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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 956/2010
z dnia 22 pazdziernika 2010 r.

zmieniajace zalacznik X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do wykazéw szybkich testow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych
przeno$nych gabczastych encefalopatii (1), w szczegdlnosci jego
art. 23 akapit pierwszy oraz jego art. 23a zdanie wprowadzajace
i lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 ustanowiono
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania
przenos$nych gabczastych encefalopatii (TSE) u zwierzat.
Ma ono zastosowanie do produkcji oraz wprowadzania
na rynek zywych zwierzat i produktéw pochodzenia
zwierzecego, a takze, w pewnych okreSlonych przypad-
kach, do ich wywozu.

W pkt 4 rozdzialu C zalacznika X do rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001 ustanowiono wykaz szybkich testéw,
ktére nalezy stosowaé do monitorowania ggbczastej
encefalopatii bydla (BSE) u bydla oraz TSE u owiec i kéz.

W dniach 18 grudnia 2009 r. i 29 kwietnia 2010 r.
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci (EFSA)
opublikowal dwie opinie naukowe dotyczace czulosci
analitycznej zatwierdzonych szybkich testéw do monito-
rowania TSE. Wymienione opinie zostaly przygotowane
w oparciu o badania przeprowadzone przez laborato-
rium referencyjne Unii Europejskiej ds. TSE. Badania
laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej mialy na
celu oceng czulosci analitycznej wszystkich obecnie
zatwierdzonych szybkich testéw do monitorowania TSE
z zamiarem opracowania rzetelnych danych dotyczacych
czuloéci analitycznej i dokonania oceny kazdego testu
w tych samych zestawach prébnych dla trzech gléwnych
rodzajow TSE u przezuwaczy: BSE, trzgsawki klasycznej
i trzgsawki nietypowej.

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

(4)

W odniesieniu do trzgsawki w swojej opinii opubliko-
wanej w dniu 18 grudnia 2009 r. EFSA stwierdzilo, ze
testy ,Enfer TSE v2”, ,Enfer TSE v3”, ,Prionics®-Check
LIA SR” i ,Prionics®-WB Check Western SR” moglyby
nie zidentyfikowaé przypadkéw trzesawki nietypowej,
ktére zostalyby wykryte przez inne zatwierdzone testy
oraz ze zgodnie z protokolem EFSA dotyczacym oceny
szybkich testow poubojowych w celu wykrycia TSE
u malych przezuwaczy (EFSA, 2007b) nie mozna ich
poleci¢ do monitorowania TSE w tym zakresie. Metody
te nie powinny zatem dluzej figurowaé w wykazie szyb-
kich testéw zatwierdzonych do monitorowania TSE
u owiec i kéz okreslonym w pkt 4 rozdzialu
C zalacznika X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

W dniu 2 lipca 2009 r. laboratoria Idexx poinformowaty
Komisje, ze ich polaczony test ,IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA”, opracowany zaréwno
w celu monitorowania TSE u malych przezuwaczy, jak
i BSE u bydla, nigdy nie zostal umieszczony w wykazie
szybkich testow zatwierdzonych do monitorowania BSE
w Unii, nawet je$li laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej oficjalnie go do tego celu zatwierdzito. Nalezy
zatem doda¢ odnosny test do wykazu szybkich testow
zatwierdzonych do monitorowania BSE okreslonego
w pkt 4 rozdzialu C zalacznika X do rozporzadzenia
(WE) nr 999/2001.

Ze wzgledow praktycznych zmiany wprowadzone niniej-
szym rozporzadzeniem powinny mieé zastosowanie od
dnia 1 stycznia 2011 r., poniewaz panfistwa cztonkowskie
potrzebuja czasu na dostosowanie swoich procedur doty-
czacych monitorowania TSE u owiec i kéz do nowego
wykazu szybkich testow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik X do
rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakgcznik X do rozporzgdzenia (WE) nr 999/2001 zmienia si¢
zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 pkt 4 rozdzialu C otrzymuje brzmienie:

4. Szybkie testy

W celu przeprowadzenia szybkich testéw zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1, jako szybkie testy do
monitorowania BSE u bydla, stosuje si¢ jedynie nastgpujace metody:

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

— badanie chemiluminescencyjne ELISA, obejmujagce metode ekstrakcyjng oraz technike ELISA,
z zastosowaniem silniejszego odczynnika chemiluminescencyjnego (test Enfer & Enfer TSE Kit wersja 2.0,
automatyczne przygotowanie prébek),

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

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPRes (krotki protokét testu) przeprowadzony po etapie
denaturacji i koncentracji (szybki test BIO-Rad TeSeE SAP),

— test immunologiczny oparty na mikroplytkach (ELISA) wykrywajacy PrPRes odporny na proteinaze K za
pomocg monoklonalnych przeciwcial (test Prionics-Check LIA),

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

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

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

— test typu Sandwich ELISA, wykrywajacy PrP*¢ odporne na proteinaze K (Roche Applied Science PrionScreen).

W celu przeprowadzenia szybkich testow zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1, jako szybkie testy do
monitorowania TSE u owiec i kdz stosuje si¢ jedynie nastgpujgce metody:

— test immunologiczny typu Sandwich na wykrycie PrPRes (krétki protokét testu) przeprowadzony po etapie
denaturacji i koncentragji (szybki test BIO-Rad TeSeE SAP),

— 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),

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

W przypadku wszystkich szybkich testéw prébka tkanki musi by¢ poddawana badaniu zgodnie z instrukcja
uzytkowania zalgczong przez producenta.

Producenci szybkich testéw musza stosowal system zapewnienia jako$ci zatwierdzony przez laboratorium
referencyjne Unii Europejskiej, gwarantujacy stabilno$¢ wykonywanych testow. Producenci musza dostarczyé
do laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej protokét testow.

Zmiany do szybkich testow lub do protokoléw testow s3 dopuszczane wylacznie po uprzednim zawiadomieniu
laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej oraz pod warunkiem, Ze laboratorium referencyjne Unii Europej-
skiej stwierdzi, iz zmiana nie wplywa na czulo§¢, swoisto§¢ i wiarygodno$¢ szybkiego testu. Wspomniane wyniki
badar nalezy przekazaé Komisji i krajowym laboratoriom referencyjnym.”



