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> B NARIZENI KOMISE (ES) & 36/2005
ze dne 12. ledna 2005,

kterym se méni prilohy III a X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, pokud
jde o epizootologicky dozor u prenosnych spongiformnich encefalopatii u skotu, koz a ovci

(Text s vyznamem pro EHP)
(UF. vést. L 10, 13.1.2005, s. 9)

Opraveno:
»>C1 Oprava, Ut vést. L 320, 30.11.2013, s. 82 (36/2005)
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NARIZENiI KOMISE (ES) & 36/2005
ze dne 12. ledna 2005,

kterym se méni prilohy III a X nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 999/2001, pokud jde o epizootologicky dozor
u prenosnych spongiformnich encefalopatii u skotu, koz a ovei

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001
ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni
a eradikaci nékterych pienosnych spongiformnich encefalopatii (!),
a zejména na Clanek 23 uvedeného nafizeni,

vzhledem k t€émto divodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovuje pravidla pro sledovani
pfenosnych spongiformnich encefalopatii (TSE) u skotu, koz
a ovci.

(2) Ve svém stanovisku ze dne 4. a 5. dubna 2002 ke strategii
vySetfovani mozné pritomnosti bovinni spongiformni encefalo-
patie (BSE) u malych piezvykavcia doporucil Védecky koordi-
nacni vybor strategii tohoto vysSetfovani v populaci malych
pfezvykavcll v zemich Spolecenstvi.

(3)  Referencni laboratof Spolecenstvi pro TSE sestavila skupinu
odbornik@i na typizaci kmenl a povéfila ji dalsSim vymezenim
strategie doporucené Védeckym koordina¢nim vyborem. Tato
strategie zahrnuje pfedevSim uplatiovani metody depistdze
u vSech potvrzenych piipadid TSE u malych ptfezvykavci na
urovni narodnich referenc¢nich laboratofi. Dalsi soucasti této stra-
tegie je kruhovy test spocivajici v aplikaci minimalné tii riznych
metod ve vybranych laboratofich pod hlavickou referencnich
laboratofi SpoleCenstvi u vSech piipadl, u kterych nebylo
v ramci prvni depistdize mozné vyloucit BSE. Doporucuje se
také metoda typizace kmeni na mysSich u pfipadt, u kterych je
pozadovano potvrzeni vysledkti metod molekularni typizace.

(4) Je nutno =zajistit, aby do laboratofi provadéjicich potvrzujici
vySetieni byla dodana mozkova hmota optimalni kvality a v
dostate¢ném mnozstvi z pozitivnich pfipadli klusavky.

(5)  Pokud molekularni typizace aplikovana na piipady potvrzené
klusavky odhali izolat BSE nebo jiny neobvykly izolat, je
zadouci, aby pfislusny ufad mél pfistup k mozkové hmoté dalsich
infikovanych zvitat podniku kvuli dal§imu vySetfovani ptipadu.

() Uk vést. L 147, 31.5.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim

Komise (ES) & 1993/2004 (UL. vést. L 344, 20.11.2004, s. 12).
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(6)  Kruhového testu provadéného referencni laboratoii Spolecenstvi
se v obdobi od ¢ervence 2003 do biezna 2004 uspésné zcastnily
Ctyfi laboratore, které si vyzkouSely svoji odbornou zptsobilost
pfi provadéni metod molekularni typizace. Referen¢ni laborator
Spolecenstvi by do dubna 2005 méla usporadat dalsi testy
odborné zputsobilosti pii molekularnich typizacich pro dalsi labo-
ratofe.

(7)  Mezitim, s ohledem na nutnost rozsifit a urychlit sledovani koz
po podezieni na vyskyt choroby mezi témito zvifaty a s ohledem
na informace predané skupiné odbornikti referencni laboratofe
Spolecenstvi laboratofemi nékterych clenskych statd o jejich
kapacité vzhledem k provadéni molekularniho testovani, by tyto
laboratoie mély byt prozatimné schvaleny pro tato testovani az do
vysledku pfislusného testu odborné zptisobilosti.

8)  Clenské staty kromé povinné vyroéni zpravy pozadované v &l. 6
odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 999/2001 ptedkladaji na dobrovolné bazi
mesicni zpravy o vyskytu TSE. Informace predkladané v mésic-
nich a vyro¢nich zpravach by mély byt sladény. Mely by byt
poskytovany dalsi informace, predevsim o vékové struktufe testo-
vanych zvitat, aby bylo mozno vyhodnotit vyskyt BSE u rtiznych
vékovych skupin.

(9)  Narizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno.

(10) S ohledem na rostouci naléhavost odliseni BSE od klusavky by
zmény stanovené timto nafizenim mely neprodlené vejit v plat-
nost.

(11)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stano-
viskem Stilého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZEN{:

Clének 1

Prilohy III a X natizeni (ES) ¢. 999/2001 se méni v souladu s ptilohou
tohoto natizeni.

Cléanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropskeé unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA

Ptilohy III a X natizeni (ES) ¢. 999/2001 se méni takto:

1. V priloze I1I se oddily II a III kapitoly A a oddil I kapitoly B nahrazuji témito
oddily:

»II. DOHLED NAD OVCEMI A KOZAMI
1. VSeobecné

Dohled nad ovcemi a kozami se provadi v souladu s laboratornimi
metodami stanovenymi v piiloze X kapitole C bodu 3.2 pism. b).

2. Dohled nad zviiaty poraZzenymi pro lidskou spotiebu

Clenské staty, ve kterych v souladu s pravidly pro odbér vzorkd
stanovenymi v bodé 4 populace bahnic a jehnic urcenych k plemenitbé
prevysSuje 750 000 zvifat, testuji roéné minimalni vzorek 10 000 ovci
porazenych pro lidskou spotiebu (¥).

3. Dohled nad ovcemi a kozami neporaZenymi pro lidskou spotiebu

Clenské staty testuji v souladu s pravidly pro odb&r vzorki stanove-
nymi v bodé 4 a s rozsahy vzorkl uvedenymi v tabulce A (ovce) a v
tabulce B (kozy) tykajicimi se zvifat, ktera uhynula nebo byla usmr-
cena, ale ktera nebyla:

— usmrcena v ramci kampané eradikace choroby; ani

— porazena pro lidskou spotiebu.

Tabulka A
Populace bahnic a jehnic uréenych | Minimalni rozsah vzorku uhynulych
k plemenitbé v ¢lenském staté ovei (1)
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000—-100 000 500
< 40 000 100

(") Rozsahy vzorki jsou stanoveny s ohledem na velikost populaci ovei
v jednotlivych Clenskych statech a jsou urceny k zajisténi dosaZitelnych
cili. Vzorky o rozsahu 10 000, 1500, 500 a 100 zvifat umozni odhaleni
prevalence 0,03 %, 0,2 %, 0,6 % a 3 % v uvedeném pofadi se spolehlivosti
95 %.

Tabulka B

Populace koz, které jiz mély kizlata, | Minimalni rozsah vzorku uhynulych
a spafenych koz v Clenském staté zvifat (1)

> 750 000 5000

250 000-750 000 1 500
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Populace koz, které jiz mély kizlata, | Minimalni rozsah vzorku uhynulych
a spafenych koz v ¢Elenském staté zvitat (1)
40 000-250 000 500
< 40 000 50

(") Rozsahy vzorku jsou stanoveny s ohledem na velikost populaci koz v jedno-
tlivych ¢lenskych statech a jsou urCeny k zajiSténi dosazitelnych cild.
Vzorky o rozsahu 5 000, 1 500, 500 a 50 zvifat umozni odhaleni prevalence
0,06 %, 0,2 %, 0,6 % a 6 % v uvedeném potadi se spolehlivosti 95 %.
Pokud ma ¢lensky stat problém se shromazdénim dostate¢ného mnozstvi
uhynulych koz potfebného pro dosazeni uréeného rozsahu vzorku, muze
se rozhodnout doplnit vzorek testovanim koz porazenych pro lidskou
spotfebu a starSich nez 18 mésict v poméru tfi kozy porazené pro lidskou
spotfebu na jednu uhynulou kozu.

4. Pravidla pro odbér vzorki zviiat uvedenych v bodech 2 a 3

Zvifata jsou star§i 18 mésict nebo maji vice nez 2 trvalé fezaky
profezané v dasni.

Staii zvifat se odhaduje podle chrupu, ziejmych znamek dospélosti
nebo jinych spolehlivych udaja.

Vzorek se vybira tak, aby se zabranilo nadmérnému zastoupeni nékteré
kategorie z hlediska puvodu, stafi, plemene, zptisobu produkce nebo
jiné vlastnosti.

Pokud mozno, je tieba se vyhnout opakovanému odbéru vzorka ve
stejném stade.

Clenské staty zavedou systém cilené nebo jiné kontroly pro ovéfeni
toho, Ze zvifata neuniknou odbéru vzorku.

Odebirané vzorky jsou reprezentativni pro kazdy region a rocni
obdobi.

Clenské stity se viak mohou rozhodnout vyfadit z odbéru vzorkd
vzdalené oblasti s nizkou hustotou zvitat, kde se neorganizuje sbér
mrtvych zvitat. Clenské staty, které vyuzivaji této vyjimky, o tom
musi informovat Komisi a piedlozit ji seznam vzdalenych oblasti,
pro které vyjimku uplatiuji. Vyjimka se nesmi vztahovat na vice
nez 10 % populace ovci a koz v dotCeném ¢lenském staté.

5. Dohled nad nakaZenymi stady

Od 1. fijna 2003 se zvifata star$i 12 mésicii nebo zvifata, ktera maji
v désni profezany trvaly fezak, usmrcend z diivodu likvidace v souladu
s ustanovenimi piilohy VII bodu 2 pism. b) odrazky i) nebo ii) nebo
bodu 2 pism. c) testuji na zaklad¢ vybéru namatkového vzorku, jehoz
rozsah je uveden v této tabulce.

Pocet zvifat starSich 12 mésic nebo

zvifat s trvalym fezdkem profezanym

v désni, ktera byla usmrcena za ticelem
likvidace ve stade

Minimalni rozsah vzorku

70 nebo méné Vsechna zvifata vyhovujici
podminkam
80 68
90 73
100 78
120 86

140 92
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Pof:et zvifat §tar§vich, 12 mésif:ﬁ nePo
Dyl e AT | i s v
likvidace ve stadé
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 nebo vice 150

Kde je to mozné, odlozi se usmrceni a nasledny odbér vzorku do té
doby, nez je znam vysledek zikladniho molekularniho testovani
provedeného za ucelem dalsiho vySetieni pozitivnich pfipadt klusavky
podle piilohy X kapitoly C bodu 3.2 pism. c¢) odrazky i).

. Dohled nad ostatnimi zviraty

Vedle programt dohledu stanovenych v bodech 2, 3 a 4 mohou
Clenské staty dobrovolné vykondvat dohled nad jinymi zvifaty,
zejména nad:

— zvifaty vyuzivanymi k produkci mléka,

— zvifaty pochazejicimi ze zemi s doméci TSE,

— zvifaty, ktera spotiebovala potencialné kontaminovana krmiva,

— zvitaty, ktera jsou pfimymi nebo nepfimymi potomky samic naka-
zenych TSE.

. Opatieni nasledujici po testovani koz a ovci

7.1 Pokud bylo pro testovani TSE vybrano zvife porazené za ucelem
lidské spotfeby podle bodu 2, nesmi jeho jatecné upravené télo
nést oznaceni zdravotni nezdvadnosti podle kapitoly XI pfilohy
1 smérnice 64/433/EHS, dokud neni k dispozici negativni vysledek
zrychleného testu.

7.2 Clenské staty mohou udglit vyjimku z bodu 7.1, pokud se na
jatkdch pouziva systém, ktery je schvélen piislusSnym orgdnem
a zajistuje, ze vSechny casti zvifete 1ze dohledat a ze zadna cast
vySetfovanych zvifat nesouci oznaceni zdravotni nezavadnosti
neopusti jatka, dokud neni k dispozici negativni vysledek zrych-
lené¢ho testu.

7.3 Pokud nejsou vSechny Casti téla testovaného zvifete, vcetné kize,
neskodné odstranény, s vyjimkou vedlejSich produktii urcenych
k pfimé likvidaci podle ¢l. 4 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢) nafizeni
(ES) ¢. 1774/2002, zistavaji pod ufednim dohledem, dokud neni
k dispozici negativni vysledek zrychleného testu.

7.4 Kromé& hmoty, kterd ma byt uchovana za ucelem zaznami podle
kapitoly B oddilu III této piilohy, jsou vSechny casti téla zvifete,
u kterého byly zjistény pozitivni vysledky zrychleného testu,
pfimo zlikvidovany podle €l. 4 odst. 2 pism. a), b) nebo e) nafi-
zeni (ES) €. 1774/2002.
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8. Urcovani genotypu

8.1 U kazdého pozitivniho piipadu TSE u ovci se urCuje genotyp
prionové bilkoviny. Ptipady TSE zjisténé v rezistentnich genoty-
pech (ovee genotypu, které koduji alanin na obou alelach v kodonu
136, arginin na obou alelach v kodonu 154 a arginin na obou
alelach v kodonu 171) se neprodlené ohlasuji Komisi. Tyto
piipady se pokud mozno podrobuji identifikaci kmene. Pokud
identifikace kmene neni v téchto pfipadech mozna, stado pivodu
a vSechna ostatni stada, ve kterych byla zvifata chovana, se
podrobi zvySenému dohledu, aby se nalezly dalsi pfipady TSE
pro typizaci kment.

8.2 Vedle genotypu zvitat podle bodu 8.1 se uréuje genotyp pridnové
bilkoviny minimalniho vzorku ovci. Ve ¢lenskych statech s popu-
laci dospélych ovei vyssi nez 750 000 dospélych zvifat tvoii tento
minimalni vzorek nejméné¢ 600 zvifat. V ostatnich clenskych
statech tvofi minimalni vzorek nejméné 100 zvitat. Vzorky
mohou tvofit zvifata porazena pro lidskou spotiebu, zvifata
uhynula v hospodafstvi nebo ziva zvifata. Vzorky by mély repre-
zentovat celou populaci ovci.

III. DOHLED NAD JINYMI DRUHY ZVIRAT

Clenské staty mohou dobrovolng vykonavat dohled nad TSE i u jinych
druhti zvifat nez u skotu, ovci a koz.

(*) Minimalni rozsah vzorku byl vypocten za tcCelem odhaleni
prevalence u porazenych zvifat v hodnoté 0,03 % se spolehlivosti
95 %.

LKAPITOLA B:
POZADAVKY NA VEDENI ZAZNAMU A PODAVANI ZPRAV
I. POZADAVKY NA CLENSKE STATY

A. Udaje piedkladané &lenskymi staty v jejich vyroénich zpravach podle
¢l. 6 odst. 4

1. Pocet podezrelych pfipadi podle druht zvifat, na které se vztahuji
ufedni omezeni pohybu v souladu s ¢l. 12 odst. 1.

2. Pocet podezielych piipadi, které byly podrobeny laboratornimu
vySetfeni podle ¢l. 12 odst. 2, podle druht zvifat, véetné¢ vysledku
zrychleného testu a potvrzujiciho testu (pocet pozitivnich a negativnich
piipadl), s ohledem na skot, odhad vékové struktury testovanych zvifat.
Vekoveé skupiny pro tento ucel by podle moznosti mély byt tyto:
,mladsi 24 meésict®, po 12 meésicich v rozmezi 24 az 155 mésicu
a ,star$i 155 mésica“.

3. Pocet stad, ve kterych byly ohlaseny a proSetfeny podezielé piipady
u ovci a koz podle ¢l. 12 odst. 1 a 2.

4. Pocet skotu testovaného v jednotlivych dil¢ich populacich podle kapi-
toly A casti I boda 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 42, 43 a 5, s uvedenim
metody odbéru vzorku, vysledkti zrychleného a potvrzujiciho testu
a odhadu vékové struktury testovanych zvifat podle skupin stanovenych
v bodé 2.

5. Pocet ovcei, koz a stad testovanych v jednotlivych dil¢ich populacich
podle kapitoly A casti II boda 2, 3 a 5, spoleéné s metodou odbéru
vzorki a vysledkt zrychleného a potvrzujiciho testu.

6. Zemépisné rozdéleni, véetné zemé puvodu, pokud neni totozna s ohla-
Sujici zemi, pozitivnich piipadi BSE a klusavky. U kazdého pfipadu
TSE by mél byt uveden rok a ptipadné mésic narozeni kravy, ovce nebo
kozy. »C1 Je tieba oznacit piipady TSE povaZzované za atypické
a uvést duvody pro toto oznaceni. € U klusavky je tieba do zpravy
zahrnout vysledky zékladniho molekularniho testovani s diskriminaénim
testem immuno-blotting podle pfilohy X kapitoly C bodu 3.2 pism. ¢)
odrazky i).
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7. U jinych zvifat nez u skotu, ovci a koz pocet vzorkl a potvrzenych
ptipadi TSE pro kazdy druh.

8. Genotyp a piipadn¢ plemeno kazdé ovce, ktera byla bud'to shledana
TSE pozitivni, nebo jiz byl odebran vzorek podle kapitoly A casti 11
bodu 8.1 a 8.2.

B. Cetnost piedkladani zprav

Zpravy obsahujici udaje uvedené v kapitole A jsou sestavovany a predkla-
dany Komisi mési¢né, nebo v pripadé udaji uvedenych v bodé 8 ctvrtletné.
Tyto zpravy mohou byt zakladem pro vyro¢ni zpravu, jak je pozadovano
v €l. 6 odst. 4, pokud jsou jejich udaje aktualizovany, kdykoli jsou k dispo-
zici nové udaje.”

2. V ptiloze X se kapitola C nahrazuje timto:

LKAPITOLA C
Odbér vzorki a laboratorni testovani
1. Odbér vzorki

Vsechny vzorky, které jsou ureny k vySetieni na pfitomnost TSE, se
odebiraji pomoci metod a protokolt stanovenych v poslednim vydani
Prirucky norem pro diagnostické testy a ockovaci latky pro suchozemské
zivocichy Mezinarodniho ufadu pro nakazy zvifat (,,ptirucka®). Pokud
metody a protokoly uvedeného ufadu k dispozici nejsou, zajistuje poveé-
feny organ kvuli vyuziti dostate¢ného mnozstvi materialu pouziti metod
a protokolt pro odbér vzorku podle pokynt vydanych referen¢ni laboratofi
Spolecenstvi. Povéfeny organ se piedevsim snazi ziskat ¢ast malého mozku
a cely mozkovy kmen malych ptezvykavct a uchovat alesponi polovinu
ziskané tkan¢ v Cerstvém, avSak nezmrazeném stavu, az do obdrzZeni nega-
tivnich vysledkt zrychleného nebo potvrzujiciho testu.

Vzorky se spravné ozna¢i s uvedenim totoznosti zvifete, z né¢hoz byl
vzorek odebran.

2. Laboratoie

Vsechna laboratorni vySetfeni TSE jsou provadéna v laboratofich schvale-
nych pro tento Gcel piislusnym tfadem.

3. Metody a protokoly
3.1 Laboratorni testovani pfitomnosti BSE u skotu
a) Podezrelé pripady

Vzorky skotu zaslané k laboratornimu vysetfeni v souladu s ¢l. 12
odst. 2 jsou podrobeny histopatologickému vysetfeni podle nejnovéj-
Siho vydani prirucky, kromé piipadt, kdy je material autolyzovany. Je-
li vysledek histopatologického vySetieni nejednoznacny nebo negativni
nebo je-li materidl autolyzovany, jsou tkané podrobeny vySetfeni
pomoci jedné z dalSich diagnostickych metod podle této prirucky
(imunocytochemie, testu immuno-blotting nebo prokazani charakteris-
tickych fibril elektronovym mikroskopem). Za timto Ucelem nelze
pouzit zrychleny test.

Pokud je vysledek kterékoli z téchto vySetfeni pozitivni, zvife se
povazuje za pozitivni piipad BSE.

b) Sledovani BSE

Vzorky skotu zaslané k laboratornimu vysetieni se v souladu s pfilohou
IIT kapitolou A casti I (Dohled nad skotem) vySetfuji zrychlenym
testem.

Pokud je vysledek zrychleného testu nejednoznaény nebo pozitivni,
tkané neprodlené podléhaji potvrzujicim vySetienim v tfedni labora-
tofi. Potvrzujici vySetfeni zaCind histopatologickym vySetfenim
mozkové tkang, jak je stanoveno v poslednim vydani pfirucky,
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s vyjimkou pfipadu, kdy material podlehl autolyze nebo je jinak
nevhodny pro vySetfeni histopatologii. Pokud je vysledek histopatolo-
gického vysetfeni nejednoznaény nebo je negativni nebo pokud mate-
rial podlehl autolyze, vzorek je podroben testim podle jedné z dalSich
diagnostickych metod uvedenych v pismenu a).

Zvite se povazuje za BSE pozitivni, pokud je vysledek zrychlené¢ho
testu pozitivni nebo nejednoznacény, a navic bud’

— vysledek néasledného histopatologického vysetfeni je pozitivni,
nebo

— je pozitivni vysledek néckteré jiné diagnostické metody uvedené
v pismenu a).

32 Laboratorni testovani pfitomnosti TSE u ovci a koz

a)

b)

<)

Podezrelé pripady

Vzorky ovci a koz zaslané k laboratornimu vysetfeni v souladu s ¢l
12 odst. 2 jsou podrobeny histopatologickému vysetieni podle
nejnovéjsiho vydani prirucky, kromé piipadi, kdy je materidl auto-
lyzovany. Je-li vysledek histopatologického vySetieni nejednoznacny
nebo negativni nebo je-li material autolyzovany, je vzorek podroben
vySetfeni pomoci imunocytochemie, testu immuno-blotting nebo
prokazani charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem, jak je
stanoveno v piirucce. Za timto ucelem nelze pouzit zrychleny test.

Pokud je vysledek nékteré¢ho z téchto vysetfeni pozitivni, zvife se
povazuje za pozitivni piipad klusavky.

Sledovani klusavky

Vzorky ovci a koz zaslané k laboratornimu vySetfeni se v souladu
s piilohou IIT kapitolou A ¢asti II (Dohled nad ovcemi a kozami)
vySetfuji zrychlenym testem.

Pokud je vysledek zrychleného testu nejednoznaény nebo pozitivni, je
vzorek ihned podroben potvrzujicimu vySetfeni v Gfedni laboratofi ve
formé imunocytochemie, testu immuno-blotting nebo prokdzéani chara-
kteristickych fibril elektronovym mikroskopem, jak je uvedeno
v pismenu a). Pokud jsou vysledky potvrzujiciho testu nejednoznaéné
nebo negativni, provede se dalsi potvrzujici test podle pokynu refe-
renéni laboratofe Spolecenstvi.

Pokud je vysledek nékterého z potvrzujicich testli pozitivni, zvife se
povazuje za pozitivni piipad klusavky.

Dalsi vysSetrovani pozitivnich pripadu klusavky

i) Zakladni molekularni testovani s diskriminac¢nim testem immuno-
blotting.

Vzorky klinicky podezielych piipadii a zvifat testovanych v souladu
s ptilohou III kapitolou A ¢asti II body 2 a 3, které se povazuji za
pozitivni piipady klusavky po provedeni vysetieni podle pismena
a) nebo pismena b), nebo jejichz vlastnosti povazuje testovaci
laboratof za vlastnosti vyzadujici Setfeni, se postupuji k dalsimu
vySetieni metodou zakladni molekularni typizace nékteré z téchto
laboratofi:

— Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Labora-
toire de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP 7033,
F-69342, Lyon Cedex, Francie, nebo

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, Spojené kralovstvi, nebo

— laboratofi jmenované pfislusnym ufadem, ktera se uspésné
podrobila testovani odborné zpusobilosti organizované¢ho refe-
rencni laboratofi SpoleCenstvi pro uzivatele metody moleku-
larni typizace, nebo

— prozatimng, do 1. kvétna 2005, laboratofi schvalené pro tento
ucel skupinou odborniki referenéni laboratote SpoleCenstvi.
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ii) Kruhovy test s dal$imi metodami molekularniho testovani

Vzorky ptipadu klusavky, u kterych nelze vyloucit pfitomnost BSE
podle pokynti vydanych referencni laboratofi Spolecenstvi
zakladnim molekularnim testovanim uvedenym v bodé i), jsou
okamzité, po konzultaci s referencni laboratofi Spolecenstvi,
postoupeny laboratofim uvedenym v pismenu d) spoleéné se
vSemi pfislusnymi dostupnymi informacemi. Tyto vzorky jsou
podrobeny kruhovému testu obsahujicimu nejméné:

— druhy diskrimina¢ni test immuno-blotting,
— diskrimina¢ni test imunocytochemie a

— diskrimina¢ni test ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent
Assay),

provedené v laboratofich schvalenych pro pfislusnou metodu,
uvedenych v pismenu d). Pokud vzorky nejsou pro imunocyto-
chemii vhodné, nafidi referenéni laboratof SpoleCenstvi pro
kruhovy test jinou metodu.

Vysledky jsou interpretovany referencni laboratofi Spolecenstvi ve
spolupraci se skupinou odborniki, véetné zastupce prislusné narodni
referencni laboratore. S vysledkem interpretace je okamzité sezndmena
Komise. Vzorky, u kterych tfi rlizné metody naznacily moZznou
ptitomnost BSE, a vzorky, jejichz vysledek kruhového testu byl nejed-
noznac¢ny, jsou kvili konecnému potvrzeni dale analyzovany
biologickou zkouskou na mysich.

Dalsi testovani vzorkt infikovaného stada téhoz podniku se v souladu
s piilohou III kapitolou A ¢&asti Il bodem 5 provadi na zakladé doporu-
Ceni referencni laboratofe Spolecenstvi, po konzultaci s pfislusnou
narodni referencni laboratofi.

d) Laboratore schvalené pro provadéni dalsich vySetreni metodami mole-
kularni typizace

Laboratofe schvalené pro dalsi vySetfeni metodami molekularni typi-
zace jsou:

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses, BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de Pharmacologie et d’Immunologie
Centre CEA Saclay, batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Spojené kralovstvi

33 Laboratorni testovani pfitomnosti TSE u jinych
druht nez u druht uvedenych v bodech 3.1 a 3.2

Pokud jsou stanoveny metody a protokoly testll provadénych za ucelem
potvrzeni podezfeni na piitomnost TSE u jinych druhti nez u skotu, ovci
a koz, zahrnuji alespon histopatologické vySetfeni mozkové tkané.
Pfislusny organ mutize rovnéz pozadovat laboratorni testy, jako je imuno-
cytochemie, test immuno-blotting, prokazani charakteristickych fibril
elektronovym mikroskopem nebo jiné metody urcené k diagnostikovani
této choroby pomoci priénové bilkoviny. V kazdém piipadé se provadi
alespon jedno dalsi laboratorni vysetieni, pokud je pocatecni histopatolo-
gické vySetfeni negativni nebo nejednoznac¢né. V piipadé prvniho vyskytu
choroby se provadi minimalné tfi rizna vysetfeni.
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Zejména pokud je podezieni na BSE u jinych zvifat nez u skotu, pfed-
kladaji se vzorky vSude, kde je to mozné, k typizaci kment.

4. Zrychlené testy

Pro ucely provadéni zrychlenych testd podle ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se
jako zrychlené testy pouzivaji tyto metody:

— test immuno-blotting zalozeny na metodé Western Blot na prokazani frag-
mentu PrPRes rezistentniho na proteazu (kontrolni test prionti (Prionics-
Check Western test),

— chemoluminescentni test ELISA zahrnujici extrakéni postup a techniku
ELISA pouzivajici zesilené chemoluminescentni ¢inidlo (test Enfer),

— metoda sendvi¢ového imunologického testu na prokazani PrPRes

test Bio-Rad Platelia),

— imunologicky test (ELISA) na mikrotitraéni destice na prokazani PrPRes
rezistentniho na proteazu pomoci monoklonalnich protilatek (test Prionics-
Check LIA),

— automatizovany imunologicky test zavisly na struktufe, kterym se porov-
nava reaktivita detekujici protilatky na formy prionovych polypeptida
PrPS¢ citlivé a resistentni na protedzu (néktera frakce PrPS¢ rezistentni
na protedzu je rovnocenna PrPR®) jakoz i na PrPC (test InPro CDI-5).

Vyrobee zrychlenych testi musi mit systém zaruky jakosti schvaleny refe-
renéni laboratofi Spolecenstvi, ktery zaruCuje neménnou vykonnost testu.
Vyrobce musi zkusebni protokol poskytnout referenéni laboratofi Spolecen-
stvi.

Zmény zrychlené¢ho testu nebo zkusebniho protokolu se sméji provést jen po
predchozim ohlaseni referenc¢ni laboratofi Spolecenstvi a pod podminkou, ze
referencni laboratof SpoleCenstvi shledd, ze zména nesnizuje citlivost, speci-
ficnost nebo spolehlivost zrychleného testu. Tento nalez se sdéli Komisi
a narodnim referenénim laboratofim.

5. Alternativni testy

(budou stanoveny)*



