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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 956/2010,

annettu 22 piivini lokakuuta 2010,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteen X muuttamisesta
pikatestien luettelon osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopa-
tioiden ehkdisyd, valvontaa ja havittimistd koskevista sidnnoistd
22 pdivind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (') ja erityisesti sen
23 artiklan ensimmdisen kohdan ja 23 a artiklan johdantolau-
seen ja a alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 999/2001 vahvistetaan eldinten
tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE) ehkdi-
syd, valvontaa ja havittdmistd koskevat sddnnot. Sitd so-
velletaan sekd elavien eldinten ettd eldinperdisten tuottei-
den tuotantoon ja markkinoille saattamiseen sekd tie-
tyissd erityistapauksissa niiden vientiin.

Asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun
4 kohdassa luetellaan naudoissa esiintyvin naudan spon-
giformisen enkefalopatian (BSE) ja lampaissa ja vuohissa
esiintyvien TSE:iden valvonnassa kaytettavit pikatestit.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) jul-
kaisi 18 pdivand joulukuuta 2009 ja 29 piivani huhti-
kuuta 2010 kaksi tieteellistd lausuntoa hyviksyttyjen
TSE-pikatestien analyyttisestd herkkyydestd. Kyseiset lau-
sunnot perustuivat Euroopan unionin TSE-vertailulabora-
torion suorittamiin tutkimuksiin. Vertailulaboratorion
tutkimuksien tarkoituksena oli arvioida kaikkien talld het-
kella hyvaksyttyjen TSE-pikatestien analyyttistd herk-
kyyttd, jotta saataisiin luotettavia tietoja analyyttisestd
herkkyydesti; jokainen testi arvioitiin kdyttamalld samoja
ndyte-erid marehtijéiden kolmen pédasiallisen TSE-tyypin
— BSE:n, klassisen scrapien ja epityypillisen scrapien —
osalta.
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Scrapien osalta Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi 18 paivani joulukuuta 2009 julkaisemas-
saan lausunnossa, etti "Enfer TSE v2”-, “Enfer TSE v3”-,
"Prionics®-Check LIA SR”- ja "Prionics®-WB Check Wes-
tern SR” -testit eivdt mahdollisesti tunnista epatyypillisen
scrapien tapauksia, jotka todettaisiin muissa validoiduissa
testeissd, ja ettd pienten mirehtijéiden TSE:n toteamiseen
tarkoitettujen post mortem -pikatestien arviointia kos-
kevien Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen oh-
jeiden (EFSA, 2007b) mukaisesti niitd ei voida suositella
kéytettaviksi TSE-valvonnassa kyseiselld alalla. Sen vuoksi
kyseisten menetelmien ei endd pitdisi sisdltyd asetuksen
(EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun 4 koh-
dassa esitettyyn luetteloon lampaiden ja vuohien TSE-val-
vonnassa kdytettdvistd pikatesteistd.

Idexx laboratories ilmoitti 2 pdivind heinikuuta 2009
komissiolle, ettd sen "IDEXX HerdChek BSE-Scrapie An-
tigen Test Kit, EIA” -yhdistelmatestid, joka oli kehitetty
sekd pienten mirehtijoiden TSE-valvontaa ettd nautaeldin-
ten BSE-valvontaa varten, ei ole koskaan sisillytetty unio-
nissa suoritettavassa BSE-valvonnassa kiytettdvien pika-
testien luetteloon, vaikka Euroopan unionin vertailulabo-
ratorio on virallisesti hyviksynyt testin kyseiseen tarkoi-
tukseen. Sen vuoksi testi olisi lisdttdvé asetuksen (EY) N:o
999/2001 liitteessd X olevan C luvun 4 kohdassa esitet-
tyyn luetteloon BSE-valvontaan tarkoitetuista pikates-
teista.

Talla asetuksella kayttoon otettuja muutoksia olisi kdy-
tinnon syistd sovellettava 1 pdivistd tammikuuta 2011,
silld jasenvaltiot tarvitsevat riittavasti aikaa muuttaakseen
lampaiden ja vuohien TSE-valvonnassa kdyttiminsid me-
nettelyt uuden pikatestien luettelon mukaisiksi.

Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitettd X olisi
muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liite X tdimin asetuk-
sen liitteen mukaisesti.
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Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2011.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind lokakuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



L 279/12

Euroopan unionin virallinen lehti

23.10.2010

LIITE

Korvataan asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteessd X olevan C luvun 4 kohta seuraavasti:

"4, Pikatestit

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voidaan kéyttdd nauta-
eldinten BSE-valvonnassa vain seuraavia menetelmii:

— immunoblottaus (Western blotting), joka perustuu proteinaasi K -resistentin fragmentin (PrPRes) toteamiseen
(Prionics-Check Western test),

— kemiluminesenssiin perustuva Elisa-testi, johon liittyvit ndytteen uutto- ja Elisa-menetelmdt; menetelmissd
kiytetddn vahvistettua kemiluminesenssireagenssia (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0, automaattinen
ndytteenvalmistus),

— mikrotiitterilevypohjainen immunoméritys PrPSc:n toteamiseen (Enfer TSE Version 3),

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin méi-
rittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— mikrotiitterilevypohjainen immunoméiritys (ELISA), jolla todetaan proteinaasi K -resistentti PrPRes monok-
lonaalisilla vasta-aineilla (Prionics-Check LIA test),

— immunomddritys, jossa kaytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPS¢-sidontaan sekid monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— lateral flow -immunomdaritys, jossa kaytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta proteinaasi K -resis-
tenttien PrP-fraktioiden toteamiseen (Prionics Check PrioSTRIP),

— sandwich immunoassay -testi, jossa kdytetddn kahta eri monoklonaalista vasta-ainetta, jotka kohdistetaan
kahteen laskostumattomassa tilassa olevassa naudan PrPS¢:ssi esiintyvidn epitooppiin (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit),

— sandwich-ELISA proteinaasi K -resistentin PrPS¢:n toteamiseen (Roche Applied Science PrionScreen).

Pikatesteind, jotka suoritetaan 5 artiklan 3 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti, voidaan kiyttdd lampaiden
ja vuohien TSE-valvonnassa vain seuraavia menetelmia:

— denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeen tehtdvd sandwich immunoassay -testi PrPRes-fragmentin maa-
rittdmiseksi (Bio-Rad TeSeE SAP rapid test),

— TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla tehtyjen denaturointi- ja konsentrointivaiheiden jilkeinen sand-
wich immunoassay -testi, joka perustuu PrPRes:n toteamiseen TeSeE Sheep/Goat Detection kit -testiosiolla
(Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— immunomddritys, jossa kaytetddn kemiallista polymeerid selektiiviseen PrPS¢-sidontaan sekd monoklonaalista
toteamisvasta-ainetta, joka kohdistetaan PrP-molekyylin muuttumattomiin alueisiin (IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA).

Kudosndytteen, josta testi on tehtdvé, on oltava kaikissa pikatesteissd valmistajan kdyttdohjeiden mukainen.

Pikatestien valmistajalla on oltava kdytossd Euroopan unionin vertailulaboratorion hyviksyma laadunvarmistus-
jarjestelmd, jolla varmistetaan, ettei testin suoritustaso muutu. Valmistajan on toimitettava testimenettely Euroo-
pan unionin vertailulaboratoriolle.

Pikatestin tai testimenettelyn muuttamisen edellytyksend on, ettd muutoksesta ilmoitetaan ennakolta Euroopan
unionin vertailulaboratoriolle ja ettd timi toteaa, ettei muutos vdhennd pikatestin herkkyyttd, spesifisyyttd tai
luotettavuutta. Euroopan unionin vertailulaboratorion pédtelmisti on ilmoitettava komissiolle ja kansallisille
vertailulaboratorioille.”



