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A BIZOTTSAG 260/2005/EK RENDELETE
(2005. februér 16.)

a 999/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gyorstesztek tekintetében torténd
moédositasirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az egyes fert6z8 szivacsos agyveldbantalmak megeld-
zésére, az elleniik vald védekezésre és a felszdmoldsukra vonat-
koz6 szabdlyok megdllapitdsar6l sz6lo, 2001. mdjus 22-
999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 23. cikke els§ albekezdésére,

mivel:

(1) A 999/2001/EK rendelet meghatrozza a fert6z8 sziva-
csos agyveldbantalmak (TSE) ellendrzése céljara jovaha-
gyott gyorstesztek jegyzékét.

(2)  2004. november 16-i véleményében az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatosdg (EFSA) ajdnlotta hét 4j, a szarvas-
marhdk szivacsos agyvelgbantalma (BSE) kimutatdsdra
alkalmas kdrbonctani gyorsteszt felvételét a BSE ellendr-
zése céljdra jovahagyott gyorstesztek jegyzékébe.

() A 999/2001/EK rendelet X. mellékletében jelenleg felso-
rolt gyorsteszteket a vizsgdlati eszkozok gyartdi altal
rendelkezésre bocsdtott, a juhokban el6fordulé TSE
kimutatdsira valé alkalmassdgot aldtdmaszté adatok
alapjan juhokra is jovdhagytak.

(4 Az EFSA jelenleg vizsgal néhany, a kiskér6dzsk kérbonc-
tani vizsgdlatdt lehet6vé tévg gyorstesztet. Véleményik
kozzététele utan lesz lehetGség a kiskér6dzsk ellendrzé-
sére jovadhagyott gyorstesztek jegyzékének osszedllitdsara.
Ennek megfeleléen az emlitett vélemény kozzétételéig a
kiskér6dzdkben eléfordulé TSE kimutatdsira is az eddig
jovahagyott gyorsteszteket kell haszndlni.

(5) A 999/2001/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen
modositani kell.

(6) Az e rendeletben el6irt rendelkezések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet X. melléklete e rendelet mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé minden tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2005. februar 16-4n.

() HL L 147., 2001.5.31,, 1. 0. A legutdbb az 1993/2004/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 344., 2004.11.20., 12. 0.) mddositott rendelet.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

a X. melléklet C. fejezetének 4. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. Gyorstesztek

A szarvasmarhdk szivacsos agyvel6bdntalmanak kimutatdsira az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdé-
sével Osszhangban a gyorsteszteket a kovetkezd moédszerekkel kell elvégezni:

— a PrPR® protedz-rezisztens fragmentumtéredék kimutatdsdra szolgdlé Western blot eljardson (Prionics-Check

Western teszt) alapulé immunblot tesztek,

kemilumineszcens ELISA-teszt, amely magdban foglal egy extrakciés modszert és egy ELISA-eljérast, megnovelt
kemilumineszcens képességii reagens felhaszndldsdval (Enfer-teszt és Enfer TSE Kit version 2.0, automatikus
minta-elGkészités),

szendvics (indirekt IF) médszer PrPR® kimutatdsdra denaturdldsi és koncentrdcits 1épéseket kovetSen (Bio-Rad
TeSeE teszt),

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

automatizdlt konformdciofiiggd immunpréba, amely az azonosité antitest reagdlé képességét hasonlitja dssze a
PrPS¢ protedzérzékeny és protedzrezisztens formdival (a protedzérzékeny PrPSC bizonyos frakcidja egyenérték a
PrPRes_sel) és a PrPC-vel (InPro CDI-5 teszt),

kemilumineszcens ELISA-teszt a PrPS¢ kvalitativ meghatdrozdsdra (CediTect BSE-teszt),

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

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

a Proteindz K rezisztens PrP frakciok kimutatdsdra két kiilonb6zé monoklondlis antitestet alkalmazd laterélis
immunprdba (Prionics Check PrioSTRIP),

a szarvasmarha PrPS¢ erételjesen kiegyenesedett 4llapotdban két epit6pra iranyitott, két kiilsnb6zé monoklondlis
antitestet alkalmaz6 kétoldali immunproba (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit),

szendvicsmodell{i ELISA-teszt a Proteindz K (PK) rezisztens PrPS¢ kimutatdsira (Roche Applied Science Prion-
Screen).

A kiskérédzok fert8z8 szivacsos agyvelSbdntalmanak kimutatdsira az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1)
bekezdésével osszhangban a gyorsteszteket a kovetkezd modszerekkel kell elvégezni:

— a PrPR® protedz-rezisztens fragmentumtéredék kimutatdsdra szolgdlé Western blot eljdrdson (Prionics-Check

Western teszt) alapulé immunblot tesztek,

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

kemilumineszcens képességii reagens felhasznédldséval (Enfer-teszt),

— szendvics (indirekt TF) modszer PrPReS kimutatdsira denaturdldsi és koncentricids lépéseket kovetSen (Bio-Rad

TeSeE teszt, a kordbbi Bio-Rad Platelia-teszt),

— microplate médszeren alapulé immunpréba (ELISA), amely monoklondlis antitestekkel mutatja ki a proteazre-

zisztens PrPRe-t (Prionics-Check LIA teszt),
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— automatizdlt konformdci6fiiggé immunproba, amely az azonosité antitest reagdld képességét hasonlitja Ossze a
PrPS¢ protedzérzékeny és protedzrezisztens formdival (a protedzérzékeny PrPSC bizonyos frakcidja egyenértékii a
PrPRes_gel) és a PrPC-vel (InPro CDI-5 teszt).

A gyorsteszt gyartéjanak a Kozosség referencialaboratériuma altal elfogadott mindségbiztositdsi rendszerrel kell
rendelkeznie, amely biztositja, hogy a teszt mszaki jellemz6i véltozatlanok maradnak. A gydrté a teszt lefrdsat
koteles benytjtani a Kozosség referencialaboratériumanak.

A gyorsteszt és a gyorsteszt lefrdsa kizdrolag a Kozosség referencialaboratériumdnak el6zetes értesitését kovetGen
modosithatd, amennyiben a Kozosség referencialaboratériuma megéllapitja, hogy a mddositds nem csokkenti a
gyorsteszt érzékenységét, specificitdsit és megbizhatdsdgat. Errdl a megéllapitdsrdl tdjékoztatni kell a Bizottsigot és
a nemzeti referencialaboratériumokat.”



