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A BIZOTTSAG 253/2006/EK RENDELETE
(2006. februar 14.)

a 999/2001/EK eurdépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gyorstesztek, valamint a juh- és
kecskefélék TSE-megbetegedésének felszimoldsdra irdnyul6 intézkedések vonatkozisiban torténd

modositdsarol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az egyes fert6z8 szivacsos agyveldbantalmak megeld-
zésére, az elleniik valo védekezésre és a felszdmoldsukra vonat-

kozo

szabalyok megdllapitdsardl sz6lo, 2001. méjus 22-i

999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 23. cikke els§ bekezdésére,

mivel:

A 999/2001/EK rendelet megillapitja a fert6z8 szivacsos
agyvel6bantalmak (TSE) felszdmoldsdra vonatkozé szaba-
lyokat, miutin a TSE el6forduldsa megerdsitésre keriil
juh- vagy kecskefélék egy dllomdnyédn belil, és meghata-
rozza a TSE kimutatdsdra jovdhagyott gyorstesztek jegy-
zékét.

A 260/2003[EK bizottsagi rendelettel () mobdositott
999/2001/EK rendelettel 6sszhangban egyes intézkedések
2003. oktdber 1-jei kezdettel alkalmazanddk, miutin a
TSE el6forduldsa megerdsitésre keriil juh- vagy kecske-
télék dllomdnyain belil. Egyszerre két olyan tipusd
TSE-t, amelynek az el6forduldsa lehetséges a juh- és kecs-
kefélékben, nevezetesen a surlokort és a BSE-t, nem lehet
rutineljardssal kizdrni a juh- és kecskefélékben. Kovetke-
zésképpen szigort intézkedések keriiltek bevezetésre,
azon az alapon, hogy a juh- vagy kecskefélék alloma-
nyain beliil a TSE minden el6forduldsa lehet BSE.

A 36/2005/EK bizottsdgi rendelettel }) mddositott
999/2001/EK rendelette] 6sszhangban 2005. janudri
kezdettel  kotelez6 — megkiilonboztetd  vizsgalatokat
végezni valamennyi, a juh- vagy kecskefélék dllomanyain
beliil megerGsitésre keriilt TSE-cl6fordulds esetében. A
juh- és kecskefélék feliigyeletének a 214/2005/EK bizott-
sagi rendelettel (¥} modositott 999/2001/EK rendelettel
osszhangban végzett, 2005. évi intenzivebbé tételét kove-
téen azt mutatjdk az elGzetes eredmények, hogy a BSE

L 147, 2001.5.31., 1. o. A legutébb az 1974/2005/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 317. 2005.12.3., 4. 0.) médositott rendelet.
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eléforduldsa minden kordbbi TSE-pozitiv esetnél kizar-
haté. A juh- és kecskefélék TSE-megbetegedésének felszd-
moldsira irdnyul6 intézkedések djraértékelésre keriilnek
majd a TSE-temterv keretében. Az e tirgyban folytatott
eszmecsere azonban nem zdrul le 2005 vége eldtt.

Annak elkeriilésére, hogy szigorabb intézkedéseket
kellien alkalmazni a juhfélék TSE-megbetegedésének
felszamoldsara — holott azok lehetséges feliilvizsgalatardl
még nem zdrult le a vita —, a jelenleg 2006. januar 1-jéig
alkalmazandé, a TSE-megbetegedés felszdmoldsa kapcsdn
levagott adllomdny poétlasira irdnyulé atmeneti intézke-
dések érvényességét meg kell hosszabbitani.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig (EFSA) 2005.
szeptember 2-i jelentésében egy Uj post-mortem BSE-
gyorsteszt jovahagydsdt javasolta. Ezt a vizsgdlatot fel
kell venni a BSE kimutatdsdra szolgdl6 gyorstesztek jegy-
zékébe.

Mind ez ideig nem zdrult le a specidlisan a juh- és kecs-
kefélék vizsgdlatdra irdnyulé tesztek hivatalos értékelése.
Ot, jelenleg a 999/2001/EK rendelet X. mellékletében
felsorolt gyorsteszt keriilt ideiglenes jovédhagydsra a vizs-
gilati eszkozok gydrtéi dltal rendelkezésre bocsdtott, a
juh- és kecskefélékben el6fordulé TSE kimutatdsdra vald
alkalmassdgot aldtdmaszté adatok alapjdn; ezek varnak
most értékelésre.

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésdg a juh- és kecs-
kefélék post-mortem gyorstesztjei értékelésérsl  sz6l6,
2005. médjus 17-i és szeptember 26-i jelentésében nyolc
Uj post-mortem gyorsteszt jovahagydsdra tett javaslatot,
beleértve az 6t ideiglenesen jévdhagyott gyorstesztet is.
Ezeket a teszteket fel kell venni a TSE juh- és kecskefé-
lékben vald el6forduldsdnak kimutatdsdra szolgalé gyors-
tesztek jegyzékébe.

A gyorstesztek és a tesztleirdsok kizdrélag a TSE téma-
korében illetékes kozosségi referencialaboratérium (CRL)
jovahagyéasaval valtoztathatok meg. A kozosségi referen-
cialaboratérium valtoztatdsokat hagyott jévd az ,Inpro
CDI” megnevezésti, a BSE kimutatdsira szolgdlé post-
mortem gyorsteszten. Azt is elfogadta, hogy a megnevezés
,Beckman Coulter InPro CDI kit”-re véltozzon.

A 999/2001/EK rendeletet ezért ennek megfelelSen
modositani kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet VIL és X. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2006. februir 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

1. A 999/2001/EK rendelet VII. melléklete 6. pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. Egy legkésébb 2007. janudr 1-jéig tartd dtmeneti idszak sordn és a 4. b) alpontban emlitett korldtozastol eltérve —

amennyiben nehéz ismert genotipust helyettesitd juhféléket beszerezni — a tagdllamok hatdrozhatnak tgy, hogy
engedélyezik ismeretlen genotipusd, nem vemhes bérdnyok bevitelét a 2. b) i. és ii. alpontban emlitett gazdasé-
gokba.”

2. A 999/2001/EK rendelet X. melléklete C. fejezetének 4. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

w4

Gyorstesztek

A szarvasmarhdk szivacsos agyvel6bantalmdnak kimutatdsdra az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekez-
désével osszhangban a gyorsteszteket a kovetkez8 modszerekkel kell elvégezni:

— a PrPR® proteindz K rezisztens fragmentum kimutatdsira szolgdlé Western blot eljardson (Prionics-Check

Western teszt) alapulé immun-blot tesztek,

— kemilumineszcens ELISA teszt, amely magaban foglal egy extrakciés mddszert és egy ELISA eljdrdst, megnovelt

kemilumineszcens képességti reagens felhaszndldsdval (Enfer-teszt és Enfer TSE Kit version 2.0, automatikus
minta-elGkészités),

szendvics (indirekt IF) médszer PrPR® kimutatdséra denaturdldsi és koncentraciés lépéseket kovetSen (Bio-Rad
TeSeE teszt),

microplate mddszeren alapulé immunpréba (ELISA), amely monoklondlis antitestekkel mutatja ki a proteindz-
rezisztens PrPRe-t (Prionics-Check LIA teszt),

konformdciofiigg immunproba, BSE antigén teszt kit (Beckman Coulter InPro CDI kit),
kemilumineszcens ELISA teszt a PrPS¢ kvalitativ meghatdrozasira (CediTect BSE-teszt),

a PrPS¢ szelektiv befogasara vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklondlis azonosité antitestet
haszndlé immunproba (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA),

microplate médszeren alapulé kemilumineszcens immunpréba a szarvasmarha szoveteiben jelen 1évé PrPSc
kimutatdsdra (Institut Pourquier Speedit BSE),

a Proteindz K rezisztens PrP frakciok kimutatdsira két kiilonboz8 monoklondlis antitestet alkalmazé laterélis
immunproba (Prionics Check PrioSTRIP),

a szarvasmarha PrPS¢ erételjesen kiegyenesedett dllapotdban két epitopra irdnyitott, két kiilénb6z6 monoklo-
ndlis antitestet alkalmazé kétoldali immunpréba (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

szendvicsmodelli ELISA teszt a Proteindz K rezisztens PrPS¢ kimutatdséra (Roche Applied Science PrionScreen),

antitestet haszndlé ELISA teszt, amely két kiillonb6z8 monoklon antitestet alkalmaz a Proteindz K rezisztens
PrP frakciok kimutatdséra.

A juh- és kecskefélék TSE-megbetegedésének kimutatdsara az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban a gyorsteszteket a kovetkezé médszerekkel kell elvégezni:

— konformdci6fiiggd immunpréoba, BSE antigén teszt kit (Beckman Coulter InPro CDI kit),

— szendvics (indirekt IF) médszer PrPR® kimutatdsdra denaturdldsi és koncentricits 1épéseket kovetSen (Bio-Rad

TeSeE teszt),

— szendvics (indirekt IF) modszer PrPR® kimutatdsdra denaturdldsi és koncentrdcios lépéseket kovetSen (Bio-Rad

TeSeE juh/kecske teszt),

— kemilumineszcens ELISA teszt, amely magaban foglal egy extrakciés mddszert és egy ELISA eljdrdst, megnovelt

kemilumineszcens képességii reagens felhasznédldséval (Enfer TSE Kit version 2.0),
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— a PrP5¢ szelektiv befogdsara vegyi polimert, a PrP molekula ép részeire pedig monoklondlis azonosité antitestet
haszndlé immunproba (IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— microplate médszeren alapulé kemilumineszcens immunpréba a juh szoveteiben jelen 1évé PrPS¢ kimutatdsdra
(POURQUIER'S-LIA Scrapie);

— a PrPR® proteindz K rezisztens fragmentum kimutatdsdra szolgdlé Western blot eljardson (Prionics-Check
Western Small Ruminant teszt) alapulé immun-blot tesztek,

— microplate médszeren alapul kemilumineszcens immunpréba a proteindz K rezisztens PrPS¢ kimutatdsdra
(Prionics Check LIA Small Ruminants).

A vizsgélat elvégzésére szolgdlé mintaszovetnek valamennyi vizsgdlat esetében meg kell felelnie a gyarté dltal
kiadott haszndlati utasitdsnak.

A gyorstesztek alkalmazéjinak olyan, a kozosségi referencialaboratérium éltal is jévahagyott mindségbiztositasi
rendszert kell mikodtetnie, amely biztositja a tesztek teljesitményének dllanddsagat. A teszt alkalmazdjinak a
kozosségi referencialaboratérium rendelkezésére kell bocsdtania a vizsgélati jegyzkonyvet.

A gyorsteszteket és a vizsgdlati terveket csak a kozosségi referencialaboratorium elGzetes tdjékoztatdsdt kovetGen
lehet médositani, és azzal a feltétellel, hogy a kozosségi referencialaboratérium megéllapitdsa szerint a modositds
nem rontja a gyorsteszt érzékenységét, specifikussdgat vagy megbizhatésdgat. Err6l a megéllapitdsrdl tdjékoztatni
kell a Bizottsdgot és a nemzeti referencialaboratériumokat.”



