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EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 37/85

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1064/2012

2013/EES/37/14

fra 13. november 2012

um breytingu 4 X. vidauka vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001 ad pvi er
vardar skrana yfir flytiprofanir (*)

FRAMKV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 999/2001 fra 22. mai 2001 um setningu reglna um forvarnir
gegn, eftirlit med og utrymingu tiltekinna tegunda smitandi
heilahrérnunar (1), einkum fyrstu maélsgrein 23. gr. og inn-
gangsordum og a-1id 23. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 999/2001 eru settar reglur um
forvarnir gegn, eftirlit med og Gtrymingu smitandi heila-
hrérnunarsjukdoma i dyrum. Han gildir um framleidslu
lifandi dyra og afurda 0r dyrarikinu og setningu beirra &
markad og, i tilteknum sértilvikum, um ttflutning peirra.

2) [4.lidkaflaCiX.vidauka vid reglugerd (EB) nr. 999/2001
er skra yfir flytiprofanir sem hafa verid sampykktar med
tilliti til voktunar vegna smitandi heilahrérnunarsjikdoma
i nautgripum, saudfé og geitum.

3) Hinn 8. mai 2012 birti Matveeladryggisstofnun Evropu
alit um mat a nyjum flytipréfunum vegna smitandi heila-
hrérnunar sem lagt var fram innan ramma auglysingar
framkveemdastjornarinnar eftir yfirlysingum um dhuga &
patttoku i 2007/S204-247339 (?). Matveeladryggisstofn-

uninmelti med pvi i aliti sinu ad prionleitarprofunin —
prionleit med PrioSTRIP SR (sjonmatsadferd) — skuli
talin hentug til sampykkis sem flytiprofun til ad greina
smitandi heilahrérnun i midtaugakerfi smeerri jorturdyra.

4) bvi er rétt ad breyta skranum yfir flytiprofanir, sem
hafa verid sampykktar til voktunar vegna smitandi
heilahrérnunar i smeerri jorturdyrum, sem settar eru
fram 1 4. 1id kafla C i X. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 999/2001, til samreemis vid pad.

5) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 999/2001 til
samraemis vid pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvalaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERD:

1. gr
[ stad 4. lidar kafla C i X. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 999/2001 komi texti vidaukans vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 13. november 2012.

(*) Pessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 314, 14.11.2012, bls. 13. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2013 fra 14 jini
2013 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. EB L 147, 31.5.2001, bls. 1.

Stjtid. ESB/S S204, 23.10.2007, 247339-2007-EN.
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Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jorseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

I stad 4. lidar kafla C i X. vidauka komi eftirfarandi:

WA

Flytiprofanir

Til ad gera flytiprofanir i samraemi vid 3. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 6. gr. skal einungis nota eftirfarandi adferdir
sem flytiprofanir vid voktun vegna kuiaridu i nautgripum:

— motefnaprykksprofun, sem byggist a vesturprykksprofun til ad greina proteasa-K-polna butinn PrPRes
(prionleitarprofun, vesturprykk (Prionics-Check Western Test)),

—  ELISA-profun med efnaljomun og utdrattaradferd og ELISA-teekni par sem notad er styrkt efnaljomunar-
profefni (Enfer-prof & Enfer-profunarsett fyrir smitandi heilahrérnun, utgafa 2.0, sjalfvirkur undirbaningur
syna),

—  Onemismelingu i drbakka til greiningar 4 PrPSc (Enfer TSE, utgafa 3),

—  Onzmismelingu (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes (stutt adferdarlysing fyrir
greininguna) (e. short assay protocol) med undanfarandi edlisbreytingar- og styrkingarprepum (Bio-Rad
TeSeE SAP flytiprofun),

— onazmismelingu i 6rbakka (ELISA) til ad greina proteasa-K-polna butinn PrPRes med einklona motefnum
(LIA-prionleitarprofun (Prionics-Check LIA-Test)),

— Onzmismelingu par sem notud er efnafreedileg fjollida til pess ad fanga PrPSc 4 valvisan hatt og einklona
greiningarmotefni sem beitt er gegn vardveittum svaedum PrP-sameindarinnar (IDEXX HerdChek BSE
Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA),

— onzmismelingu med hlidarfledi par sem notud eru tvd mismunandi, einkléna motefni til ad greina
proteasa-K-polin PrP-brot (prionleit med PrioSTRIP),

— tvihlida oneemismelingu par sem notud eru tvé mismunandi einklona motefni gegn tveimur vakaeiningum
i linulegu PrPSc ur nautgripum (Roboscreen Beta Prion BSE EIA profunarsett),

—  profun (sandwich ELISA) til ad greina proteasa-K-polid PrPSc (Roche Applied Science PrionScreen).

Til ad gera flytiprofanir i samreemi vid 3. mgr. 5. gr. og 1. mgr. 6. gr. skal einungis nota eftirfarandi adferdir
sem flytiprofanir vid voktun vegna smitandi heilahrérnunar i saudfé og geitum:

—  Onzmismelingu (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes (stutt adferdarlysing fyrir
greininguna) (e. short assay protocol) med undanfarandi edlisbreytingar- og styrkingarprepum (Bio-Rad
TeSeE SAP flytiprofun),

— onazmismelingu (Sandwich-adferdin) sem er gerd til ad greina PrPRes med TeSeE greiningarprofunarsetti
fyrir saudfé og geitur, med undanfarandi edlisbreytingar og styrkingarprepum med TeSeE-hreinsunarsetti
(Bio-Rad TeSeE flytiprofun fyrir saudfé og geitur),

—  Onazmismelingu par sem notud er efnafreedileg fj6llida til pess ad fanga PrPSc a valvisan hatt og einklona
greiningarmotefni sem beitt er gegn vardveittum sveedum PrP-sameindarinnar (IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen profunarsett, EIA),

— onzmismelingu med hlidarfledi par sem notud eru tvd mismunandi, einkléna motefni til ad greina
proteasa-K-polin PrP-brot (flytiprofun - prionleit med PrioSTRIP SR, sjonmatsadferd).

Vid allar flytiprofanir skal vefsynid, sem profunin er gerd 4, vera i samrami vid notkunarleidbeiningar
framleidandans.

Framleidendur flytiprofa skulu vinna eftir gaedatryggingarkerfi sem tilvisunarrannsoknarstofa Evropusam-
bandsins hefur sampykkt og sem tryggir ad gadi profananna breytist ekki. Framleidendur skulu leggja
adferdarlysingar profananna fyrir tilvisunarrannsoknarstofu Evrépusambandsins.

Adeins ma gera breytingar a flytiprofunum og adferdarlysingum proéfana eftir ad tilvisunarrannsoknarstofu
Evropusambandsins hefur verid send fyrirframtilkynning um paer og ad pvi tilskildu ad tilvisunarrannsoknarstofa
Evropusambandsins komist ad peim nidurstodum ad breytingin hafi ekki ahrif 4 neemi, sérhefni eda
areidanleika flytiprofunarinnar. beer nidurstodur skulu tilkynntar framkvemdastjorninni og landsbundnu
tilvisunarrannsoknarstofunum.



