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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 162/2009
z dnia 26 lutego 2009 r.

zmieniajace zalaczniki od III do X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych
pasazowalnych gabczastych encefalopatii

(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. ustanawiajgce
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niekt6rych
pasazowalnych gabczastych encefalopatii (1), w szczegdlnosci
jego art. 5 ust. 3 akapit trzeci i art. 23 akapit pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 ustanawia zasady
dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych
pasazowalnych ~ gabczastych  encefalopatii ~ (TSE)
u zwierzat. Stanowi ono, ze kazde z panstw czlonkow-
skich przeprowadza coroczny program monitorujgcy TSE
oparty na czynnym i biernym nadzorze.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r. ustana-
wiajace przepisy sanitarne dotyczace produktéw ubocz-
nych pochodzenia zwierzgcego nieprzeznaczonych do
spozycia przez ludzi (%) ustanawia zasady dla ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat w odniesieniu do gromadzenia,
transportu, przechowywania, przeladunku, przetwarzania
oraz wykorzystywania lub usuwania produktéw ubocz-
nych pochodzenia zwierzgcego, w celu uniknigcia ryzyka,
jakie stwarzaja one dla zdrowia ludzi lub zwierzat.

(3)  Artykul 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1774/2002
okre$la metody usuniecia surowca kategorii 1, ktérego
definicja zawarta zostala w art. 2 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

(4)  Cze8¢ 1 rozdzialu A zalacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 ustanawia przepisy w zakresie moni-
torowania bydla, a takie S$rodki podejmowane
w nastepstwie badania zwierzat.

(5)  Zgodnie z tymi przepisami wszystkie czeSci, w tym
skéra, zwierzecia poddanego badaniu na obecno$é
gabczastej encefalopatii bydla (BSE) zostaja zatrzymane
pod kontrola urzedowa do czasu uzyskania negatywnego
wyniku w nastgpstwie przeprowadzenia szybkiego testu,
o ile nie zostang usunigte przy uzyciu dwdoch metod
okreslonych w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1.
() Dz.U. L 273 z 10.10.2002, s. 1.

1774/2002. Wszystkie czesci tuszy zwierzecia, ktdrego
badanie podczas szybkiego testu dalo wynik pozytywny
lub niejednoznaczny, zostaja usunigte, wlacznie ze skorg,
w ten sam sposéb.

Rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 dopuszcza mozli-
wos¢ zatwierdzenia, w $wietle rozwoju wiedzy naukowej,
innych metod usuniecia surowca kategorii 1. Takie inne
sposoby usuwania zostaly zatwierdzone rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 92/2005 ().

W celu zapewnienia spéjnosci ustawodawstwa wspélno-
towego pkt 6.3 i 6.4 czedci I rozdzialu A zalacznika III
do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 powinny zostaé
zmienione, tak aby objely takze wspomniane inne
sposoby usuwania.

Rozdzial C zalacznika X do rozporzadzenia (WE) nr
999/2001 ustanawia przepisy w zakresie pobieranie
probek i badan laboratoryjnych w kierunku obecnosci
TSE.

Zgodnie z tymi przepisami, w celu potwierdzenia podej-
rzanych klinicznych przypadkéw BSE, jako pierwsza
metoda diagnostyczna powinno zosta¢ zastosowane
badanie histopatologiczne, ktore jest metodg zalecang
we wezesniejszym wydaniu podrecznika testéw diagnos-
tycznych i szczepien dla zwierzat gospodarskich Swia-
towej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) (,podrecznik”).

W ostatnim wydaniu podrecznika, przyjetym w maju
2008 r., badanie histopatologiczne nie jest juz uwazane
za referencyjna metode diagnostyczna badania zwierzat,
co do ktorych zachodzi podejrzenia zakazenia BSE.
Zgodnie z podrecznikiem obecnie mogg by¢ stosowane
metody z zakresu immunohistochemii i immunochemii,
wlacznie z szybkimi testami. Wspdlnotowe laboratorium
referencyjne ds. TSE uwaza, Ze stosowanie tych samych
metod w przypadku badania owiec i kéz, co do ktérych
zachodzi podejrzenia zakazenia TSE, jest odpowiednie
i ma solidne podstawy naukowe.

Metody i protokoly stosowane w czynnym nadzorze BSE
u bydla powinny zatem zosta¢ zmienione, tak by
odzwierciedlaly ostatnie zmiany wprowadzone do
podrecznika.

() Dz.U. L 19 z 21.1.2005, s. 27.
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(12)  Punkt 3.2 lit. ¢) w rozdziale C zalacznika X do rozpo- czacych ich systeméw zapewnienia jakosci do zatwier-

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

rzadzenia (WE) nr 999/2001 przewiduje dalsze badanie
pozytywnych przypadkéw trzgsawki u owiec i kéz
w celu zbadania mozliwej obecnosci BSE.

W swojej opinii z dnia 26 pazdziernika 2005 r. na temat
klasyfikacji nietypowych przypadkéw pasazowalnej
gabczastej encefalopatii (TSE) malych przezuwaczy (1)
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci stwier-
dzil, ze nietypowe przypadki trzgsawki wyraznie odro-
zniaja si¢ od BSE. Ponadto, zgodnie z zaleceniami (?)
wspdlnotowego laboratorium referencyjnego ds. TSE,
jezeli TSE zostalo potwierdzone jako nietypowy przy-
padek trzesawki, dalsze badania nie s3 wymagane.

Zdiagnozowane nietypowe przypadki trzesawki nie
powinny zatem podlega¢ wymogowi dalszych badan
okreslonych w pkt 3.2 lit. ¢) rozdzialu C zalacznika
X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

W punkcie 4 rozdzialu C zalacznika X do rozporzadze-
nia (WE) nr 999/2001 wskazano rodzaje szybkich testow
zatwierdzonych do monitorowania TSE u bydla, owiec
i kéz.

Nazwy handlowe niektérych obecnie zatwierdzonych
testéw do monitorowania TSE zostaly niedawno zmie-
nione. W celu zapewnienia przejrzystosci zmiany te
powinny znalezé odzwierciedlenie w pkt 4 rozdziatu
C zalacznika X.

Ponadto nie istniejg juz niektére przedsigbiorstwa produ-
kujace niektore szybkie testy. Inne przedsigbiorstwa
produkujace szybkie testy nie przedstawily danych doty-

(18)

(19)

dzenia przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne.
Niektore inne szybkie testy zostaly wycofane z obrotu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ wykaz szybkich
testow zatwierdzonych do monitorowania BSE i TSE
zawarty w pkt 4 rozdzialu C zalacznika X do rozporza-
dzenia (WE) nr 999/2001.

W celu zapewnienia jasnosci i pewnosci prawnej nalezy
zmieni¢ brzmienie nagléwka w pkt 3.2 lit. ¢) rozdziatu
C zalacznika X, tak aby zapewni¢ sp6jnoé¢ z ogdlnym
zakresem pkt 3.2 rozdzialu C zalacznika X, ktéry odnosi
si¢ do badan laboratoryjnych na obecno$é TSE u owiec
i koz.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgczniki 11 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 Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 lutego 2009 r.

() Dziennik EFSA (2005) 276, s. 1-30.
() http://www.defra.gov.uk/vla/science/docs/sci_tse_rl_handbookv2
mar07.pdf

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalacznikach 1IT i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zalgczniku Il w rozdziale A cz¢$é 1, punkty 6.3 i 6.4 otrzymujg brzmienie:

,6.3. Wszystkie czgSci, w tym skora, zwierzecia poddanego badaniu na obecno$¢ BSE zostaja zatrzymane pod

6.4.

kontrolg urzedowa do czasu uzyskania negatywnego wyniku na obecno$¢ BSE w nastepstwie przeprowadzenia
szybkiego testu, o ile nie zostang usunigte zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. a), b) lub ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002.

Wszystkie czgsci tuszy zwierzgcia, ktérego badanie podczas szybkiego testu dato wynik pozytywny lub niejed-
noznaczny, wlacznie ze skora, zostaja zniszczone zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. a), b) lub e) rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002, z wyjatkiem materiatu, ktéry nalezy zachowaé do celéw dokumentagji, o ktérej mowa w rozdziale
B(III).”;

2) w zalaczniku X w rozdziale C wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) w pkt 3.1 lit. a) i b) otrzymuja brzmienie:

,d) Podejrzane przypadki

Tkanki bydla przestane do badan laboratoryjnych zgodnie z art. 12 ust. 2 nalezy niezwlocznie poddaé badaniu
potwierdzajacemu z uzyciem co najmniej jednej z nastepujacych metod i protokoléw okreslonych w ostatnim
wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);
(ii) znakowanie immunologiczne SAF lub alternatywna metoda zatwierdzona przez OIE;
(i) wykazanie charakterystycznych widkien w mikroskopie elektronowym;
(iv) badanie histopatologiczne;
(v) kombinacja szybkich testéw, zgodnie z akapitem trzecim.

W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub negatywny, tkanki poddaje si¢
dalszemu badaniu, z zastosowaniem jednej z pozostalych metod i protokoléw badania potwierdzajgcego.

Zgodnie z wytycznymi wspdlnotowego laboratorium referencyjnego szybkie testy moga by¢ stosowane
zarbwno w przypadku pierwszych badaf przesiewowych podejrzanych przypadkéw jak i, gdy wynik jest
niejednoznaczny lub pozytywny, dla dalszych badan potwierdzajacych, pod warunkiem, Ze:

(i) badania potwierdzajace przeprowadzane sa w krajowym laboratorium referencyjnym dla TSE; oraz
(i) jeden z dwdch szybkich testéw przeprowadzany jest metoda Western-blot; oraz
(i) drugi z zastosowanych szybkich testow:

— obejmuje badanie tkanki negatywnej oraz probke gabczastej encefalopatii bydla dla zbadania tkanki
pozytywnej,

— jest innego typu niz test zastosowany do pierwszego badania przesiewowego; oraz

=

(iv) jezeli pierwszy szybki test przeprowadzony zostal metoda Western-blot, wynik tego testu musi by¢

udokumentowany i przedstawiony krajowemu laboratorium referencyjnemu dla TSE; oraz

(v) w przypadku gdy wynik pierwszego badania przesiewowego nie zostal potwierdzony kolejnym szybkim
testem, tkanka musi zosta poddana badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod potwierdza-
jacych; w przypadku gdy wynik zastosowanego badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub
negatywny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu, z zastosowaniem jednej z pozostalych metod
i protokotéw badania potwierdzajacego.

Jesli wynik jednego z badari potwierdzajacych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i) do (v), jest
dodatni, zwierz¢ta uznaje si¢ za pozytywne przypadki BSE.
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b)

Monitoring BSE

Tkanki bydla przestane do badan laboratoryjnych zgodnie z przepisami zalacznika Il rozdzial A sekcja
[ poddaje si¢ szybkiemu testowi.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub negatywny, tkanke nalezy niezwlocznie
podda¢ badaniu potwierdzajgcemu z uzyciem co najmniej jednej z nastgpujacych metod i protokotéw okres-
lonych w ostatnim wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);
(ii) znakowanie immunologiczne SAF lub alternatywna metoda zatwierdzona przez OIE;
(i) wykazanie charakterystycznych widkien w mikroskopie elektronowym;
(iv) badanie histopatologiczne;
(v) kombinacja szybkich testéw, zgodnie z czwartym akapitem.

W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub negatywny, tkanki poddaje sie
dalszemu badaniu, z zastosowaniem jednej z pozostalych metod i protokoléw badania potwierdzajacego.

Zgodnie z wytycznymi wspdlnotowego laboratorium referencyjnego szybkie testy moga by¢ stosowane
zarébwno w przypadku pierwszych badaf przesiewowych, jak i — gdy wynik jest niejednoznaczny lub pozy-
tywny — dla dalszych badan potwierdzajacych, pod warunkiem Ze:

(i) badania potwierdzajace przeprowadzane sa w krajowym laboratorium referencyjnym dla TSE; oraz
(i) jeden z dwdch szybkich testéw przeprowadzany jest metoda Western-blot; oraz
(iti) drugi z zastosowanych szybkich testow:
— zawiera badanie tkanek negatywnych oraz badanie tkanek pozytywnych przy uzyciu probki BSE bydta,
— jest innego typu niz test zastosowany do pierwszego badania przesiewowego; oraz

(iv)

jezeli pierwszy szybki test przeprowadzany zostal metoda Western-blot, wynik tego testu musi by¢
udokumentowany i przedstawiony krajowemu laboratorium referencyjnemu dla TSE; oraz

=

w przypadku gdy wynik pierwszego badania przesiewowego nie zostal potwierdzony kolejnym szybkim
testem, probka musi zosta¢ poddana badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod potwierdza-
jacych; w przypadku gdy wynik zastosowanego badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub
negatywny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu, z zastosowaniem jednej z pozostalych metod
i protokoléw badania potwierdzajacego.

Jesli wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub pozytywny i wynik co najmniej jednego z badan potwier-
dzajacych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i) do (v), jest dodatni, zwierze uznaje si¢ za pozy-
tywny przypadek BSE.”;

b) w pkt 3.2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) Podejrzane przypadki

Tkanki pobrane z owiec i kéz przestane do badan laboratoryjnych zgodnie z przepisami art. 12 ust. 2 nalezy
niezwlocznie podda¢ badaniu potwierdzajacemu z zastosowaniem co najmniej jednej z nastgpujacych metod
i protokotéw okreslonych w ostatnim wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);

(ii) znakowanie immunologiczne SAF lub alternatywna metoda zatwierdzona przez OIE;
(i) wykazanie charakterystycznych wi6kien w mikroskopie elektronowym;

(iv) badanie histopatologiczne.

W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub negatywny, tkanki poddaje si¢
dalszemu badaniu, z zastosowaniem jednej z pozostalych metod i protokoléw badania potwierdzajacego.
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Szybkie testy moga by¢ stosowane w przypadku pierwszych badan przesiewowych podejrzanych przypadkow.
Testy te nie moga by¢ stosowane dla dalszych badan potwierdzajacych.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu zastosowanego do pierwszych badan przesiewowych podejrzanych
przypadkow jest dodatni lub niejednoznaczny, probke poddaje si¢ badaniu, z zastosowaniem jednego z badan
potwierdzajacych okreslonych w akapicie pierwszym ppkt (i) do (iv). W przypadku gdy wynik zastosowanego
badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub negatywny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu,
z zastosowaniem jednej z pozostalych metod i protokotéw badania potwierdzajacego.

Jezeli wynik jednego z badari potwierdzajacych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i) do (iv), jest
dodatni, zwierz¢ta uznaje si¢ za pozytywne przypadki TSE i wykonuje si¢ dalsze badania okreslone w lit ¢).”;

¢) w pkt 3.2 nagléwek lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

#C)

Dalsze badanie pozytywnych przypadkéw TSE”;

d) w pkt 3.2 lit. ¢) ppkt () otrzymuje brzmienie:

,(i) Pierwsze badanie molekularne z réznicujgcym znakowaniem immunologicznym

Tkanki z podejrzanych klinicznych przypadkéw oraz pobrane ze sztuk badanych zgodnie z przepisami
zalgcznika IIl rozdzial A sekcja IT pkt 2 i 3, ktére po przeprowadzeniu badan okreslonych w lit. a) i b) zostaly
uznane za pozytywne przypadki TSE, ale ktore nie sa typowymi przypadkami trzesawki lub ktore wykazuja
charakterystyki uznane przez laboratorium wykonujace badanie za uzasadniajgce przeprowadzenie badania,
przekazywane sg do dalszych badain metodg pierwszego oznaczania molekularnego do:

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31 avenue Tony
Garnier, BP 7033, F-69342, Lyon Cedex, Francja,

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, Zjednoczone
Krélestwo, lub

— laboratorium wyznaczonego przez wlasciwy organ, ktdre pozytywnie przeszlo testy kompetencyjne stoso-
wania metody badania molekularnego zorganizowane przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne.”;

e) w pkt 3.2 lit. ¢) ppke (ii) wyraz ,trzgsawka” zostaje zastapiony przez wyraz ,TSE”;

f) punkt 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Szybkie testy

W celu przeprowadzenia szybkich testow zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 nalezy zastosowal
nastgpujace metody jako szybkie testy do monitorowania BSE u bydta:

— test immunologiczny oparty na procedurze Western-blot, wykrywajacy odporny na dzialanie proteinazy
K fragment PrPRes (test Prionics-Check Western),

— badanie chemiluminescencyjne ELISA, obejmujace metodg ekstrakcyjna oraz technike ELISA,
z zastosowaniem silniejszego odczynnika chemiluminescencyjnego (test Enfer & Enfer TSE Kit wersja
2.0, automatyczne przygotowanie probek),

— test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrPSc (Enfer TSE wersja 3),

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPRes z zastosowaniem TeSeE SAP Detection Kkit,
przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji z zastosowaniem TeSeE Purification kit (szybki test
Bio-Rad TeSeE),

— test immunologiczny oparty na mikroplytkach (ELISA), wykrywajacy PrPRes odporny na proteinaze K za
pomoca monoklonalnych przeciwciat (test Prionics-Check LIA),
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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 Antigen Test Kit, EIA),

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

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

— test typu Sandwich ELISA, wykrywajacy PrP*® odporne na proteinaze K (Roche Applied Science PrionSc-
reen).

W celu przeprowadzenia szybkich testéw zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 nalezy zastosowal
nastepujace metody jako szybkie testy do monitorowania TSE u owiec i kéz:

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPRes z zastosowaniem TeSeE SAP Detection kit,
przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji z zastosowaniem TeSeE Purification kit (szybki test
Bio-Rad TeSeE),

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPRes z zastosowaniem TeSeE Sheep/Goat Detection kit
przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji z zastosowaniem TeSeE Sheep/Goat Purification kit
(szybki test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— badanie chemiluminescencyjne ELISA, obejmujagce metode ekstrakcyjng oraz technike ELISA,
z zastosowaniem wzmocnionego odczynnika chemiluminescencyjnego (Enfer TSE Kit wersja 2.0),

— test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrP (Enfer TSE wersja 3),

— 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),

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

— chemiluminescencyjny test immunologiczny oparty na mikroplytkach, wykrywajacy PrPS¢ odporne na
proteinaz¢ K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

W przypadku wszystkich testow probka tkanki musi by¢ poddawana badaniu zgodnie z instrukcjg uzytko-
wania zalaczong przez producenta.

Producenci szybkich testow musza stosowaé system zapewnienia jakoSci zatwierdzony przez wspdlnotowe
laboratorium referencyjne, gwarantujacy stabilno$¢ wykonywanych testéw. Producenci musza dostarczy¢ do
wspdlnotowego laboratorium referencyjnego protokét testow.

Zmiany do szybkich testéw lub do protokoléw testéw sg dopuszczane wylacznie po uprzednim zawiado-
mieniu wspdlnotowego laboratorium referencyjnego oraz pod warunkiem, ze wspdlnotowe laboratorium
referencyjne stwierdzi, ze zmiana nie wplywa na czulo$¢, swoisto$¢ i wiarygodnos¢ szybkiego testu. Wspom-
niane wyniki badan nalezy przekaza¢ Komisji i krajowym laboratoriom referencyjnym.”.



