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REGLAMENTO (CE) N° 1053/2003 DE LA COMISION
de 19 de junio de 2003

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo referente a las pruebas de diagnéstico rdpido

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen
disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacién de
determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles ('),
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
260/2003 de la Comision (?), y, en particular, el primer pdrrafo
de su articulo 23,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 999/2001 establece una lista de
laboratorios nacionales de referencia para las EET a
efectos de dicho Reglamento. Grecia ha cambiado su
laboratorio nacional de referencia.

(2)  El Reglamento (CE) n° 999/2001 también establece una
lista de pruebas de diagnéstico rapido aprobadas para el
seguimiento de las EET.

(3)  La empresa comercializadora de una de dichas pruebas
ha comunicado a la Comision su intencién de comercia-
lizar la prueba con una nueva marca.

(4)  En su dictamen de los dias 6 y 7 de marzo de 2003, el
Comité Director Cientifico recomend6 la inclusion de
dos nuevas pruebas en la lista de pruebas de diagnostico
rdpido aprobadas para el seguimiento de la encefalopatia
espongiforme bovina (EEB). Los fabricantes de ambas

pruebas han facilitado datos que demuestran la posibi-
lidad de utilizar también sus pruebas para el seguimiento
de las EET en ovejas.

(5)  Para garantizar que las pruebas de diagndstico rapido
aprobadas mantengan el mismo nivel de rendimiento
después de su aprobacion, convendria determinar un
procedimiento para introducir posibles modificaciones a
la prueba o al protocolo de prueba.

(6)  Por consiguiente, deberfa modificarse el Reglamento (CE)
n° 999/2001 en consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo X del Reglamento (CE) n° 999/2001 se modificard de
conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de junio de 2003.
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() DO
() DOL 37 de 13.2.2003, p. 7.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Se modificard el anexo X en los términos siguientes:
a) En el punto 3 del capitulo A, el texto relativo a Grecia se sustituird por el texto siguiente:

«Grecia  Ministerio de Agricultura

Laboratorio Veterinario de Larisa

Km 7 de Larisa — Autopista de Trikala

GR-411 10 Larisa

(pruebas de diagnéstico rdpido y pruebas inmunoldgicas)

Laboratorio de patologia macroscopica
Facultad de veterinaria

Universidad Aristoteles de Tesal6nica
Giannitson & Voutyra St.

GR-546 27 Tesalonica
(Histopatologia)»

b) El punto 4 del capitulo C se sustituird por el texto siguiente:

«4. Pruebas de diagndstico rdpido

A efectos de la realizacion de pruebas de diagnéstico rdpido, en virtud del apartado 3 del articulo 5 y del apar-
tado 1 del articulo 6, se empleardn los siguientes métodos como pruebas de diagndstico répido:

— prueba de inmunotransferencia basada en un procedimiento de borrones de Western para la deteccion del
fragmento PrPRe resistente a la proteasa (test Check Western de Prionics),

— ELISA de quimioluminiscencia con un procedimiento de extracciéon y una técnica ELISA donde se utilice un
reactivo quimioluminiscente intensificado (test de Enfer),

— inmunoanilisis de doble anticuerpo (método sandwich) del PrPRe, efectuado tras una fase de desnaturalizacion
y una de concentracion (test TeSeE de Bio-Rad, el test Platelia de Bio-Rad anterior); no obstante, se podrin
utilizar las existencias en stock con el nombre de “test Platelia de Bio-Rad” en el plazo de los nueve meses
siguientes a la entrada en vigor del presente Reglamento,

— inmunoandlisis basado en una microplaca (ELISA) para la deteccién de PrPRe resistentes a la proteasa con anti-
cuerpos monoclonales [test Check LIA de Prionics],

— inmunoandlisis automatizado dependiente de la conformacién, que se basa en la comparacion de la reacti-
vidad de un anticuerpo de deteccién con formas de PrPs sensibles a la proteasa y resistentes a la proteasa
(algunas fracciones de las formas de PrP5 con resistencia a la proteasa son equivalentes a PrPR) y con PrPc
[test CDI-5 de InPro].

El fabricante de las pruebas de diagndstico rédpido deberd disponer de un sistema de garantia de calidad aprobado
por el laboratorio comunitario de referencia que garantice que se mantiene el rendimiento de la prueba.
Asimismo, deberd proporcionar un protocolo de pruebas a dicho laboratorio.

Solo podran introducirse modificaciones a las pruebas de diagndstico rdpido o a su protocolo previa notificacion
al laboratorio comunitario de referencia, y siempre y cuando éste considere que las modificaciones no disminuyen
la sensibilidad, la especificidad ni la fiabilidad de la prueba. Esta conclusion deberd notificarse a la Comision y a
los laboratorios nacionales de referencia.».



