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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 315/2008
z dnia 4 kwietnia 2008 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 WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 ustanawia zasady
dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania pasazowal-
nych encefalopatii gabczastych (TSE) u zwierzat. Przepisy
te maja zastosowanie do produkcji i wprowadzania na
rynek zywych zwierzat i produktéw pochodzenia zwie-
rzgcego oraz, w pewnych przypadkach, do ich wywozu.

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

W dniu 30 sierpnia 2007 r. jedno z laboratoriéw powia-
domito Komisj¢ o zamiarze zaprzestania wprowadzania
na rynek szybkich testéw zatwierdzonych do monitoro-
wania gabczastej encefalopatii bydla (BSE). Nalezy zatem

wykre$li¢ ten test (Institut Pourquier Speedit BSE)
z wykazu szybkich testow do monitorowania BSE
u bydla zawartego w rozdziale C zalacznika X do roz-
porzadzenia (WE) nr 999/2001.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozdziale C zalgcznika X do rozporzadzenia (WE) nr
999/2001 pkt 4 zastepuje si¢ tekstem zawartym w zalgczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 kwietnia 2008 r.

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, s. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 21/2008 (Dz.U. L 9 z 12.1.2008,
s. 3).

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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W rozdziale C zalgcznika X 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 nastgpujace
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 ekstrakcyjna oraz technike ELISA, z zastosowaniem
silniejszego odczynnika chemiluminescencyjnego (test Enfer & Enfer TSE Kit wersja 2.0, automatyczne przygoto-
wanie probek),

test immunologiczny oparty na mikroptytkach wykrywajacy PrPS¢ (Enfer TSE wersja 3),

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

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

test immunologiczny zalezny od struktury, test wykrywajacy antygen BSE (zestaw Beckman Coulter InPro CDI),
badanie chemiluminescencyjne ELISA okreslajace 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),

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

test immunologiczny typu Sandwich wykorzystujacy dwa przeciwciata monoklonalne skierowane przeciw dwom
epitopom obecnym w rozwinigtej 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 PrionScreen),

wychwycenie antygendéw ELISA z zastosowaniem dwoch réznych przeciwcial monoklonalnych do wykrycia frakeji
PrP odpornych na proteinaz¢ K (Fujirebio FRELISA BSE szybki test poubojowy).

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

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 koncentragji (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 ekstrakcyjna oraz technike ELISA, z zastosowaniem
wzmocnionego odczynnika chemiluminescencyjnego (Enfer TSE Kit wersja 2.0),

test immunologiczny oparty na mikroptytkach wykrywajacy PrPS¢ (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),
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— 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 PrPS¢ odporne na proteinazg
K (Prionics Check LIA Small Ruminants).

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

Producenci szybkich testow muszg stosowal system zapewnienia jakoSci zatwierdzony przez wspélnotowe laborato-
rium referencyjne (CRL), gwarantujacy stabilno$¢ wykonywanych testéw. Producenci musza dostarczy¢ do wspélno-
towego laboratorium referencyjnego protokét testow.

Zmiany do szybkich testow 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 wiarygodnos¢ szybkiego testu. Wspomniane wyniki badan
nalezy przekazaé Komisji i krajowym laboratoriom referencyjnym.”.



