L 308/66 Utedni véstnik Evropské unie 29.10.2014

NARIZENI KOMISE (EU) &. 1148/2014
ze dne 28. fijna 2014,

kterym se méni pfilohy II, VII, VIII, IX a X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 999/2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongi-
formnich encefalopatii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel
pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongiformnich encefalopatii (), a zejména na ¢l. 23 prvni
pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro prevenci, tlumeni a eradikaci pfenosnych spongiformnich encefa-
lopatii (TSE) u skotu, ovci a koz. Vztahuje se na produkci a uvadéni Zivych zvifat a produktd Zivocisného ptivodu
na trh a v nékterych zvldstnich pfipadech na jejich vyvoz.

(2)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro stanoveni statusu bovinni spongiformni encefalopatie
(BSE) ¢lenského statu, tieti zemé nebo jejich oblasti. Tato pravidla jsou zaloZena na mezindrodnim standardu,
ktery stanovila Svétovd organizace pro zdravi zvifat (OIE) v Kodexu zdravi suchozemskych Zivocicht (dile jen
,kodex“). V kodexu z roku 2013 v kapitole o BSE byl vyraz ,release assessment” (,posouzeni rozsifeni) nahrazen
vyrazem ,entry assessment” (,posouzeni vstupu) a tabulka uvadgjici cilové hodnoty vyjadiené v bodech pro zemé
nebo oblasti byla vyrazné zménéna, aby lépe vyhovovala potfebdm zemi, které maji malou nebo velmi malou
populaci skotu. Tyto zmény by mély byt zohlednény v piiloze II.

(3)  Bod 2.2.1 kapitoly B piilohy VII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 odkazuje na metody a protokoly uvedené v pifloze X.
Znéni tohoto bodu by mélo byt zménéno, aby zohlednilo zmény pi#ilohy X provedené timto pravnim aktem.

(4)  Kapitola A piilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro obchod s Zivymi zvifaty, spermatem
a embryi uvnitf Unie, véetné osvobozeni ARR homozygotnich ov¢ich embryi od jakéhokoli dalstho pozadavku
tykajiciho se klasické klusavky pfi obchodu uvnitf Unie. Dne 24. ledna 2013 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost
potravin (EFSA) védecké stanovisko tykajici se rizika pfenosu klasické klusavky u ovci prostfednictvim prenosu
embryi ziskanych in vivo (%), v némz dospél k zdvéru, ze riziko pfenosu klasické klusavky implantaci ARR homo-
zygotnich nebo heterozygotnich ovéich embryi lze povazovat za zanedbatelné za predpokladu, Ze jsou dodrzo-
véna doporuceni a postupy OIE pro pfenos embryi. Pfisluind ustanoveni ptilohy VIII by proto méla byt zménéna,
aby byl obchod s ARR heterozygotnimi ovéimi embryi uvnitf Unie rovnéz osvobozen od jakéhokoli dalstho poza-
davku tykajictho se klasické klusavky.

(5)  V nékterych jazykovych znénich nafizeni (ES) ¢. 999/2001 je terminologicky nesoulad mezi body 1.2 a 1.3
oddilu A kapitoly A ptilohy VIII uvedeného nafizeni a zbytkem textu. Z divodu konzistentnosti by mél byt
v dotéenych jazykovych znénich pouzivan stejny termin.

(6) Bod 2 oddilu A kapitoly A piilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla, jimiz se fidi schvalovani
statusu ¢lenského statu nebo oblasti ¢lenského stitu se zanedbatelnym rizikem klasické klusavky. Dne 4. ¢ervence
2013 piedlozilo Rakousko Komisi p¥islusnou podptirnou dokumentaci. Vzhledem k ptiznivému vysledku posou-
zeni této Zzddosti ze strany Komise by Rakousko mélo byt uvedeno na seznamu jako ¢lensky stt se zanedba-
telnym rizikem klasické klusavky.

(7)  Bod 3.2 oddilu A kapitoly A piilohy VIII nafizeni (ES) ¢. 999/2001 obsahuje seznam ¢lenskych stitd se schvd-
lenym vnitrostdtnim programem tlumeni klasické klusavky. Vzhledem k tomu, Ze Rakousko by mélo byt uvedeno
jako ¢lensky stdt se zanedbatelnym rizikem klasické klusavky, mélo by byt soucasné odstranéno ze seznamu ¢len-
skych sttt se schvalenym vnitrostdtnim programem tlumeni klasické klusavky, protoze tento status poskytuje
vétsi zdruky, neZ jsou zdruky poskytnuté v programu tlumeni.

() Uf.vést.L147,31.5.2001,s. 1.
() EFSAJournal 2013;11(2):3080.
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Kapitola H pfilohy IX nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi pravidla pro dovoz spermatu a embryi ovci a koz do
Unie. Tato dovozni pravidla by méla byt aktualizovdna, aby zohledniovala zmény piflohy VIII provedené timto
pravnim aktem.

Piloha X nafizeni (ES) ¢. 999/2001 stanovi metody analyzy pouzitelné pro testovdni TSE u skotu, ovci a koz.
Tato ptiloha by méla byt pfezkoumdna s cilem aktualizovat informace o uréenych laboratotich, upravit odkaz na
rtizné pokyny, harmonizovat nékteré technické vyrazy a objasnit proces diskrimina¢niho testovani v piipadé pozi-

vevs

v Unii.

Bod 4 kapitoly C piilohy X nafizeni (ES) ¢. 999/2001 uvadi seznam rychlych testd schvélenych pro sledovani TSE
u skotu, ovci a koz. Dne 18. zaf{ 2013 spole¢nost IDEXX podala zddost, aby ndzev testu IDEXX HerdChek BSE-
Scrapie Antigen Test Kit, EIA byl zménén na HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories). Nova piibalova
informace pro tento test byla schvélena referen¢ni laboratofi Evropské unie pro TSE dne 2. kvétna 2013. Kromé
toho dne 6. prosince 2013 Enfer Group ozndmila, Ze pfestala vyrdbét diagnostickou soupravu Enfer TSE verze 3,
a pozéddala o odstranéni této soupravy ze seznamu schvéilenych rychlych testi na BSE u skotu. Seznamy v bodé 4
kapitoly C piilohy X by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Aby mély ¢lenské stity dostatek Casu uvést do souladu své certifikacni postupy tykajici se klusavky pro embrya
ovci, mély by byt nékteré zmény zavedené timto naf{zenim pouzitelné az od 1. ledna 2015.

Nafizeni (ES) ¢. 999/2001 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy II, VII, VIII, IX a X nafizen{ (ES) ¢. 999/2001 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pismena a), b) a ¢) bodu 3 a bod 4 piilohy se pouziji ode dne 1. ledna 2015.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 28. fijna 2014.

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA
Prilohy II, VII, VIII, IX a X nafizen{ (ES) ¢. 999/2001 se méni takto:
1) Pfiloha II se méni takto:

a) Body 1 a 2 kapitoly B se nahrazuji timto:

,1.  Struktura analyzy rizik

Analyza rizik zahrnuje posouzeni vstupu a posouzeni expozice.

2. Posouzeni vstupu (vnéjsi riziko)

2.1. Posouzeni vstupu sestdvd z posouzeni pravdépodobnosti, Ze byl pivodce BSE do zemé nebo oblasti bud
zavleCen prostiednictvim komodit potencidlné kontaminovanych ptvodcem BSE, nebo je v zemi nebo
oblasti jiz pitomen.

Pfitom je tfeba pfihlédnout k témto rizikovym faktortm:

a) piitomnost nebo nepfitomnost pivodce BSE v zemi nebo oblasti a v piipadé piitomnosti jeho prevalence
zaloZend na vysledku dohledovych ¢innosti;

b) vyroba masokostni moucky nebo $kvarkd z domdaci populace prezvykaved;
¢) dovezend masokostni moucka nebo kvarky;

d) dovezeny skot a ovce a kozy;

e) dovezend krmiva a slozky krmiv;

f) dovezené produkty pochazejici z prezvykavcti uréené pro lidskou spottebu, které mohly obsahovat tkdné
uvedené v bodé 1 ptilohy V a mohly byt pouzity ke krmeni skotu;

g) dovezené produkty pochdzejici z piezvykavct urcené k pouZiti u skotu in vivo.
2.2. Pii provadéni posouzeni vstupu by se mélo pfihlédnout ke zvldstnim eradikacnim postuptim, dohledu

a jinym epizootologickym Setfenim (zejména k dohledu nad populaci skotu s ohledem na BSE) vhodnym
v souvislosti s rizikovymi faktory uvedenymi v bodé 2.1.”

b) V bodé 3 kapitoly D se tabulka 2 nahrazuje timto:

,Tabulka 2

Cilové hodnoty vyjddfené v bodech pro riizné velikosti populace dospélého skotu v zemi nebo oblasti

Cilové hodnoty vyjidfené v bodech pro zemé nebo oblasti

Vellost popuace dosPeig” ot Dohled typu A Dohled typu B
>1 000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
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Cilové hodnoty vyjadfené v bodech pro zemé nebo oblasti

Velikost (%ip rlﬂgscfcg(;sg ?Cli‘)h 0 skotu Dohled typu A Dohled typu B
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47 700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47 700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9 950

80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7 750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4 400
30 001-40 000 6 600 3 300
20 001-30 000 4 400 2200
10 001-20 000 2100 1 050
9 001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1 600 800
7 001-8 000 1 400 700
6 001-7 000 1200 600
5 001-6 000 1 000 500
4 001-5 000 800 400
3 001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100“

2) V ptiloze VII se prvn{ odstavec v bodé 2.2.1 kapitoly B nahrazuje timto:

,Okamzité usmrceni a dplnou likvidaci vSech zvifat, embryi a vajicek zji§ténych pfi vySetfovani uvedeném v bodé 1
pism. b) druhé az paté odrdzce, pokud nelze vyloucit BSE na zdkladé vysledkd sekunddrniho molekuldrniho testovani
provedeného v souladu s metodami a protokoly stanovenymi v piloze X kapitole C bodé 3.2 pism. c) podbodg ii).“
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3) V piiloze VIII se oddil A kapitoly A méni takto:
a) V bodé¢ 1.2 se pismeno g) nahrazuje timto:
,g) mohou byt pfinesena pouze tato ovéi a kozi embrya/vajicka:

i) embrya/vajicka od dércovskych zvifat, kterd byla od narozeni chovdna v ¢lenském stété se zanedbatelnym
rizikem klasické klusavky, nebo v hospodafstvi se zanedbatelnym nebo kontrolovanym rizikem klasické
klusavky, nebo kterd spliuji ndsledujici pozadavky:

— jsou neustdle identifikovana s cilem umoznit zpétné dohledani hospodafstvi, kde se narodila,

— byla od narozeni chovéna v hospodafstvich, v nichz nebyl béhem jejich pobytu potvrzen zddny piipad
klasické klusavky,

— v dobé odbéru embryi/vaji¢ek nevykazovala Zddné klinické p¥iznaky klasické klusavky;
ii) embrya/vajicka ovci nesouci alespont jednu alelu ARR;"
b) V bodé 1.3 se pismeno g) nahrazuje timto:
,g) mohou byt pfinesena pouze tato ov¢i a kozi embrya/vajicka:

i) embrya/vajicka od ddrcovskych zvifat, kterd byla od narozeni chovidna v ¢lenském stdté se zanedbatelnym
rizikem klasické klusavky, nebo v hospodéistvi se zanedbatelnym nebo kontrolovanym rizikem klasické
klusavky, nebo kterd spliiuji nasledujici pozadavky:

— jsou neustéle identifikovana s cilem umoznit zpétné dohleddni hospodafstvi, kde se narodila,

— byla od narozeni chovéna v hospodéfstvich, v nichz nebyl béhem jejich pobytu potvrzen zddny piipad
klasické klusavky,

— v dobé odbéru embryi/vaji¢ek nevykazovala zZadné klinické ptiznaky klasické klusavky;
ii) embrya/vajicka ovci nesouci alespori jednu alelu ARR;*
¢) V bodé¢ 2 se dopliiuje novy bod 2.3, ktery znf:
,2.3 Clenské stity nebo oblasti ¢lenského stitu se zanedbatelnym rizikem klasické klusavky:
— Rakousko.”
d) Bod 3.2 se nahrazuje timto:
,3.2 Schvaluji se vnitrostdtni programy tlumen{ klusavky téchto ¢lenskych stati:
— Dinsko,
— Finsko,
— Svédsko.”
e) V bodé 4.2 se pismeno e) nahrazuje timto:
,€) v piipadé embryi ovci nést alesponi jednu alelu ARR.”
4) V priloze IX se podbod ii) bodu 2 kapitoly H nahrazuje timto:

,ii) v piipadé embryi ovci embrya nesou alespori jednu alelu ARR.“



29.10.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 308/71

5) Pifloha X se nahrazuje timto:

,PRILOHA X
REFERENCNI LABORATORE, ODBER VZORKU A LABORATORNI METODY ANALYZY

KAPITOLA A

Nérodni referen¢ni laboratofe

1. Uréend nédrodni referen¢ni laboratof:

a) md k dispozici zafizeni a kvalifikovany persondl, aby mohla kdykoli, a zejména pfi prvnim vyskytu daného
onemocnéni, stanovit druh a kmen piivodce TSE a potvrdit vysledky ziskané tifednimi diagnostickymi labora-
tofemi. Neni-li schopna stanovit kmen ptivodce, zajisti, aby bylo stanoveni kmenu postoupeno referen¢ni labo-
ratofi EU;

b) kontroluje diagnostické metody pouzivané tifednimi diagnostickymi laboratofemi;

¢) je zodpovédnd za koordinaci diagnostickych norem a metod ¢lenského stitu. K tomuto téelu:

— muze poskytovat Gfednim diagnostickym laboratofim diagnostickd ¢inidla,
— kontroluje kvalitu vSech diagnostickych ¢inidel pouzivanych v ¢lenském stitu,

— pravidelné provadi srovndvaci testy,

— uchovévi izolaty ptivodct daného onemocnéni nebo odpovidajici tkdné obsahujici tyto ptivodce a pochdze-
jici z ptipadt potvrzenych v tomto ¢lenském stitu,

— potvrzuje vysledky ziskané diagnostickymi laboratofemi;

d) spolupracuje s referen¢ni laboratof{ EU, coz zahrnuje tcast v pravidelnych srovndvacich testech organizova-
nych referen¢ni laboratofi EU. Pokud by ndrodni referen¢ni laboratof ve srovndvacim testu organizovaném
referen¢ni laboratofi EU neuspéla, pfijme neprodlené viechna ndpravnd opatfeni, aby situaci napravila a tispésné
prosla opakovanym srovndvacim testem nebo dal$im srovndvacim testem organizovanym referen¢ni labora-
tofi EU.

2. Odchylné od bodu 1 vsak clenské stity, které nemaji ndrodni referen¢ni laboratof, pouZivaji sluzeb referen¢ni
laboratofe EU nebo ndrodnich referen¢nich laboratoii jinych ¢lenskych stitd nebo ¢lentt Evropského sdruzeni
volného obchodu (ESVO).

3. Nérodni referen¢ni laboratofe jsou:

Rakousko: Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) — Institut fiir veterinar-
medizinische Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgie: CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek
in Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Bulharsko: HauyonaneH [MarHocTMyeH Hay4yHOM3CIIENOBATENICKM — BETEPUMHAPHOMEIVIMHCKM  MHCTUTYT
Tpo¢. -p Teopru Iasnos’

Haumonanua pedepertHa maGoparopust ‘TpaHCMUCUBHM CIOHTUGOPMHM eHuedanonaTuu’

Oyn. Tleruo Craseitkos’ 15

Codust 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute ‘Prof. Dr. Georgi Pavlov’, National Refe-
rence Laboratory for Transmissible Spongiform Encephalopathies, 15 Pencho Slaveykov
Blvd., 1606 Sofia)
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Chorvatsko: Hrvatski veterinarski institut,
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Kypr: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services

CY-1417 Athalassa

Nicosia

Ceska republika: Stdtni veterindrni Gstav Jihlava

Nérodn{ referen¢ni laboratof pro BSE a animdln{ transmisivni encefalopatie
Rantitovskd 93

586 05 Jihlava

Dansko: Veterinearinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet
Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University of Denmark, 27, Biilowsvej, DK —
1870 Frederiksberg C)

Estonsko: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veterinary and Food Laboratory)
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finsko: Finnish Food Safety Authority Evira
Research and Laboratory Department
Veterinary Virology Research Unit- TSEs
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

Francie: ANSES-Lyon, Unité MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON Cedex 07

Némecko: Friedrich-Loeffler-Institut

Institute for Novel and Emerging Infectious Diseases at the Friederich-Loeffler-Institut
Federal Research Institute for Animal Health

Suedufer 10

D-17493 Greifswald Insel Riems

Recko: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of Larissa
6th km of Larissa — Trikala Highway
GR-41110 Larissa

Madarsko: Veterinary Diagnostic Directorate, National Food Chain Safety Office (VDD NFCSO)
Tabornok u. 2
1143 Budapest

Irsko: Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge

Co. Kildare
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Italie: Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
[-10154 Torino
Lotyssko: Institute of Food Safety, Animal Health and Environment (BIOR)
Lejupes S. 3
Riga LV 1076
Litva: National Food and Veterinary Risk Assessment Institute
J. Kairiaks¢io s. 10
LT-08409 Vilnius
Lucembursko: CERVA-CODA-VAR
Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek
in Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles
Malta: Veterinary Diagnostic Laboratory
Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and the Environment
Albert Town Marsa
Nizozemsko: Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15
8219 PH Lelystad
P.O. Box 2004
NL-8203 AA Lelystad
Polsko: Panistwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Pulawy
al. Partyzantéw 57
Portugalsko: Setor diagndstico EET
Laboratdrio de Patologia
Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de Producio e Satide Animal
Instituto Nacional de Investigagdo Agréria e Veterindria Rua General Morais Sarmento
1500-311 Lisboa
Rumunsko: Institutul de Diagnostic §i Sinitate Animald (Institute for Diagnosis and Animal Health)
Department of Morphology
Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5
Bucuresti 050557
Slovensko: Statny veterindrny Gstav Zvolen
Pod drdhami 918
SK-960 86 Zvolen
Slovinsko: University of Ljubljana, Veterinary faculty

National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana
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Spanélsko: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

Svédsko: National Veterinary Institute
SE-751 89 Uppsala

Spojené krélovstvi: Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB

KAPITOLA B

Referenéni laboratof EU

1. Referenéni laboratof EU pro TSE:

The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Spojené kralovstvi

2. Cinnosti a povinnosti referenénf laboratote EU:

a) po dohodé s Komisi koordinace metod pouZivanych ¢lenskymi staty pro diagnostikovani TSE a stanoveni geno-
typu prionové bilkoviny u ovci, zejména prostrednictvim:

— uchovévéni a doddvani odpovidajicich tkdni obsahujicich ptivodce TSE, pro vyvoj nebo pfipravu prislus-
nych diagnostickych testt nebo pro typizaci kment piivodct TSE,

— doddvéni standardnich sér a ostatnich referen¢nich ¢inidel ndrodnim referenc¢nim laboratofim pro standar-
dizaci testd a ¢inidel pouzivanych ¢lenskymi stty,

— vytvéfeni a uchovavéni sbirky odpovidajicich tkdni obsahujicich pivodce a kmeny TSE,

— provadén{ pravidelnych srovndvacich testli pro postupy diagnostikovani TSE a pro stanoveni genotypu
prionové bilkoviny u ovci na tirovni EU,

— shromazdovani a srovndvéni dat a Gdaji o pouzivanych diagnostickych metoddch a vysledcich testt prova-
dénych v EU,

— charakterizace izolatl pavodcti TSE nejnovéj$imi metodami umoziujicimi vétsi pochopeni epizootologie
tohoto onemocnéni,

— sledovani celosvétovych trendil v tlumeni, epizootologii a prevenci TSE,

— uchovavéni odbornych poznatki o prionovych onemocnénich umoziujicich rychlou diferencidlni
diagnostiku,

— ziskdvdni podrobnych znalosti o pipravé a pouzivani diagnostickych metod pouzivanych pfi tlumeni
a eradikaci TSE;

b) aktivni Gcast na diagnostikovani ptipadit TSE v ¢lenskych stitech vySetfovdnim vzorkd zvifat infikovanych
TSE, za Gcelem potvrzeni diagnézy, charakterizace piivodce a epizootologickych studif;

¢) podpora vzdélavani nebo doskolovani laboratornich odbornikii s ohledem na harmonizaci diagnostickych
technik v EU.
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KAPITOLA C

Odbér vzorki a laboratorni vySetfeni

1. Odbér vzorki

Vsechny vzorky, které jsou urceny k vy3etfeni na ptitomnost TSE, se odebiraji pomoci metod a protokolt: stano-
venych v poslednim vydani Pirucky norem pro diagnostické testy a ockovaci latky pro suchozemské Zivocichy
Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE) (dédle jen ,pfirucka’). Kromé metod a protokolt uvedené organizace,
nebo pokud tyto metody a protokoly nejsou k dispozici, zajistuje ptislusny organ pouzivini metod a protokolt
pro odbér vzorki podle pokynii vydanych referen¢ni laboratoii EU, aby se zajistila dostupnost dostate¢ného
mnozstvi materidlu.

Prislusny orgdn pfedevsim odebird v souladu s dostupnymi védeckymi doporucenimi a pokyny referencni labora-
tofe EU vhodné tkdné, aby se zajistilo zji§téni vSech zndmych kment TSE u malych pfezvykavcii, a uchovivd
alespori polovinu odebranych tkani v Cerstvém, aviak nezmrazeném stavu, az do obdrZeni negativnich vysledka
rychlého testu. Je-li vysledek pozitivni nebo neprikazny, musi byt zbytkové tkdné podrobeny potvrzovaci
zkousce a ndsledné zpracovédny v souladu s pokyny referen¢ni laboratofe EU pro diskriminacni testovani a klasifi-
kaci —  TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories
in the EU'".

Vzorky se spravné oznadi s uvedenim totoznosti zvifete, z néhoz byl vzorek odebran.

2. Laboratofe

Vsechna laboratorni vySetfeni TSE jsou provddéna v Gfednich diagnostickych laboratotich urcenych pro tento
ucel pfislusnym orgdnem.

3. Metody a protokoly
3.1 Laboratorni vySetfeni ptitomnosti BSE u skotu
a) Podezielé ptipady

Vzorky skotu zaslané k laboratornimu vySetfeni v souladu s ¢l. 12 odst. 2 se okamzité podrobi potvrzova-
cimu vySetfeni za pouziti alespori jedné z ndsledujicich metod a protokold stanovenych v poslednim vydani
piirucky:

i) imunohistochemickd metoda (IHC),

i) Western blot,

iii) prikaz charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,

iv) histopatologické vysetfent,

v) kombinace rychlych testti podle tiettho pododstavce.

V piipadg, ze je vysledek histopatologického vysetteni nepriikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dalsimu
vysetteni jednou z dalsich potvrzovacich metod a protokoli.

Rychlé testy lze pouzit jak pro zakladni zjisfovani podezielych ptipadl, a pokud je jejich vysledek neprii-
kazny nebo pozitivni, tak i pro ndsledné potvrzeni, v souladu s pokyny referen¢ni laboratofe EU — ,OIE rules
for the official confirmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid test)
by using a second rapid test’ a za predpokladu, Ze:

i) potvrzeni provadi ndrodni referen¢ni laborator pro TSE a

ii) jednim ze dvou rychlych testt je Western blot a
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iii) druhy pouzity rychly test:
— zahrnuje negativni kontrolu tkdné a vzorku BSE skotu jako pozitivni kontrolu tkang,
— je jiného typu neZ test pouzity pro zdkladni zjistovani a

iv) pouzije-li se jako prvni test rychly Western blot, musi byt vysledek tohoto testu zdokumentovan a zobra-
zen{ blotu pfedlozeno ndrodni referen¢ni laboratofi pro TSE a

v) nepotvrdi-li se vysledek zdkladniho zjistovani ndslednym rychlym testem, musi byt vzorek podroben
vysetfeni pomoci jedné z dalSich potvrzovacich metod; v ptipadé, Ze je za timto tcelem pouzito histopa-
tologické vysetfeni, ale jeho vysledek je neprikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dalsimu vySetfeni

jednou z dalsich potvrzovacich metod a protokoli.

Je-li vysledek jednoho z potvrzovacich vysetieni uvedenych v prvnim pododstavci bodech i) az v) pozitivni,
povazuje se zvife za pozitivn{ piipad BSE.

b) Sledovdni BSE

Vzorky odebrané u skotu, které byly zasliny k laboratornimu vysetfeni podle ustanoveni piilohy III kapi-
toly A &asti I, se vySetii rychlym testem.

Pokud je vysledek rychlého testu neprikazny nebo pozitivni, podrobi se vzorek neprodlené potvrzovacim
vySetfenim za pouZiti alespoil jedné z ndsledujicich metod a protokolii stanovenych v poslednim vydani
pifrucky:

i) imunohistochemickd metoda (IHC),

i) Western blot,

iii) prikaz charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,
iv) histopatologické vysetfen,

v) kombinace rychlych testti podle ¢tvrtého pododstavce.

V piipadg, Ze je vysledek histopatologického vySetteni nepriikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dalsimu
vysetieni jednou z dalsich potvrzovacich metod a protokoli.

Rychlé testy lze pouzit jak pro zdkladni zjistovdni, a pokud je jejich vysledek nepritkazny nebo pozitivni, tak
i pro nésledné potvrzeni, v souladu s pokyny referen¢ni laboratofe EU — ,OIE rules for the official confirma-

tion of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid test) by using a second rapid
test’ a za predpokladu, Ze:

i) potvrzeni provadi ndrodni referen¢ni laboratot pro TSE a
ii) jednim ze dvou rychlych testt je Western blot a

iii

=

druhy pouzity rychly test:
— zahrnuje negativni kontrolu tkdné a vzorku BSE skotu jako pozitivni kontrolu tkang,
— je jiného typu neZ test pouzity pro zdkladni zjistovani a

iv) pouzije-li se jako prvni test rychly Western blot, musi byt vysledek tohoto testu zdokumentovan a zobra-
zen{ blotu piedlozeno ndrodni referen¢ni laboratofi pro TSE a

v) nepotvrdi-li se vysledek zdkladniho zjistovani ndslednym rychlym testem, musi byt vzorek podroben
vysetfeni pomoci jedné z dalSich potvrzovacich metod; v ptipadé, Ze je za timto tcelem pouZito histopa-
tologické vysetfeni, ale jeho vysledek je neprikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dalsimu vySetfeni
jednou z dalsich potvrzovacich metod a protokoli.
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Zvife je povaZovano za pozitivni pripad BSE, pokud je vysledek rychlého testu neprikazny nebo pozitivni
a alespont jedno z potvrzovacich vySetfeni uvedenych v prvnim pododstavci bodech i) az v) je pozitivni.

c) Dalsi vySetfovani pozitivnich ptipadt BSE

Vzorky vSech pozitivnich pfipadi BSE musi byt pfeddny laboratofi jmenované pfislusnym orgdnem, ktera se
uspé$né zucastnila poslednich zkousek odborné zpusobilosti organizovanych referencni laboratoif EU pro
diskrimina¢ni testovdni potvrzenych piipadt BSE, kde budou déle testovany v souladu s metodami a proto-
koly stanovenymi v metodé¢ referencni laboratore EU pro klasifikaci izoldtt TSE u skotu (metoda dvou blotl
pro provizorni klasifikaci izolatd TSE u skotu).

3.2 Laboratorni vySetieni pFitomnosti TSE u ovci a koz
a) Podezielé ptipady

Vzorky ovci a koz zaslané k laboratornimu vy3etfeni v souladu s ¢l. 12 odst. 2 se okamzité podrobi potvrzo-
vacimu vySetfeni za pouziti alesponn jedné z ndsledujicich metod a protokold stanovenych v poslednim
vydani pirucky:

i) imunohistochemickd metoda (IHC),

i) Western blot,

iii) priikaz charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem,
iv) histopatologické vysetieni.

V piipadg, ze je vysledek histopatologického vysetteni nepriikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dalsimu
vysetieni jednou z dalsich potvrzovacich metod a protokolt.

Rychlé testy lze pouzit pro zakladni zjisfovani podezfelych pfipadi. Tyto testy nelze pouzit pro ndsledné
potvrzeni.

Pokud je vysledek rychlého testu pouzitého pro zdkladni zjistovani podezielych piipadti pozitivni nebo
neprikazny, podrobi se vzorek vysetfeni pomoci jednoho z potvrzovacich vysetieni uvedenych v prvnim
pododstavci bodech i) az iv). V piipadé, Ze je za timto tGcelem pouzZito histopatologické vysetieni, ale jeho
vysledek je neprikazny nebo negativni, podrobi se tkdné dal§imu vySetfeni jednou z dalsich potvrzovacich
metod a protokold.

Je-li vysledek jednoho z potvrzovacich vySetfeni uvedenych v prvnim pododstavci bodech i) az iv) pozitivni,
povazuje se zvife za pozitivni piipad TSE a provede se dal{ vysetieni podle pismene c).

b) Sledovdni TSE

Vzorky z ovci a koz zaslané k laboratornimu vysetfeni v souladu s pfilohou III kapitolou A &sti II (Dohled
nad ovcemi a kozami) se vySetfuji rychlym testem, aby se zajistilo zjisténi viech zndmych kmend TSE.

Pokud je vysledek rychlého testu neprikazny nebo pozitivni, zasle se vzorek tkani ihned tfedni laboratofi
k potvrzovacimu vysetien{ v podobé histopatologie, imunohistochemie, Western blotu nebo prikaz charak-
teristickych fibril elektronovym mikroskopem, jak je uvedeno v pismeni a). Pokud jsou vysledky potvrzova-
ciho vySetfeni negativni nebo neprtikazné, podrobi se tkdné dalsimu vySetfeni v podobé imunohistochemie
nebo Western blotu.

Je-li vysledek jednoho z potvrzovacich vySetfeni pozitivni, povazuje se zvife za pozitivni piipad TSE
a provede se dalsi vySetfeni podle pismene c).
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c) Dalsi vySetfovani pozitivnich pfipadd TSE
i)  Primdrni molekuldrni testovani s diskriminaéni metodou Western blot

Vzorky klinicky podeztelych ptipadt a zvitat vysetfovanych v souladu s p¥ilohou III kapitolou A &asti IT
body 2 a 3, které se po provedeni vySetien{ podle pismene a) nebo b) bud’ povazuji za pozitivni piipady
TSE, ale nejednd se o atypické piipady klusavky, nebo jejichz vlastnosti povazuje zkuSebni laboratof za
vlastnosti vyzadujici Setfeni, vySetf{ diskrimina¢ni metodou Western blot uvedenou v pokynech refe-
renéni laboratofe EU tfedni diagnostickd laboratof urcend piislusnym organem, kterd se ispé$né ztcast-
nila poslednich zkousek odborné zptsobilosti organizovanych referen¢ni laborato¥{ EU pro pouziti
takové metody.

i)  Sekunddrni molekuldrni testovani s dalsimi metodami molekuldrniho testovani

Vzorky piipada TSE, u kterych nelze vyloucit pfitomnost BSE podle pokynti vydanych referen¢ni labo-
ratoff EU primdrnim molekuldrnim testovdnim uvedenym v bod¢ i), jsou okamzZité postoupeny refe-
rencni laboratofi EU spole¢né se viemi piislusnymi dostupnymi informacemi. Vzorky musi byt podro-
beny dal§imu vySetfeni a potvrzovéani alesponi jednou alternativni metodou, kterd se imunochemicky lisi
od ptvodni primdrni molekuldrni metody, v zdvislosti na objemu a povaze postoupeného materidlu, jak
je popsdno v pokynech referencni laboratofe EU. Tyto dodatecné zkousky se provadéji v téchto labora-
tofich schvélenych pro pfislusnou metodu:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail
31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Commissariat & 'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Spojené kralovstvi

Vysledky jsou interpretovany referen¢ni laboratoti EU ve spolupraci se skupinou odbornikil pro typizaci
kmenti (Strain Typing Expert Group, STEG), vCetné zdstupce piislusné narodni referenéni laboratofe.
S vysledkem interpretace je okamzZité sezndmena Komise.

i) Biologickd zkouska na mysich

Vzorky, u kterych byla naznacena moznd pitomnost BSE, nebo vzorky, jejichz vysledek byl nepri-
kazny, jsou kvili kone¢nému potvrzeni déle analyzovany biologickou zkouskou na mysich. Povaha ¢i
mnozstvi dostupného materidlu mohou ovlivnit ndvrh biologické zkousky, ktery bude schvdlen refe-
ren¢ni laboratoif EU, v zdvislosti na konkrétnim pfipadu ve spoluprici se skupinou STEG. Biologické
zkousky bude provadét referencni laborator EU nebo laboratofe urcené referenéni laboratofi EU.

Vysledky jsou interpretovany referenéni laboratofi EU ve spoluprici se skupinou STEG. S vysledkem
interpretace je okamzité sezndmena Komise.

3.3 Laboratorni vySetieni ptitomnosti TSE u jinych druhii neZ u druhii uvedenych v bodech 3.1 a 3.2

Pokud jsou stanoveny metody a protokoly test provadénych za tielem potvrzeni podezieni na pfitomnost TSE
u jinych druht nez u skotu, ovci a koz, zahrnuji alesponi histopatologické vysetfeni mozkové tkdné. Piislusny
orgdn muze rovnéZ pozadovat provedeni laboratornich vySetfeni, jako je imunohistochemické vySetfeni, vySe-
tieni metodou Western blot, prikaz charakteristickych fibril elektronovym mikroskopem nebo pomoci jiné
metody urcené ke zji§téni piislusné formy prionové bilkoviny. Pokud je vysledek Gvodniho histopatologického
vySetfeni negativni nebo nebo neprikazny, vidy se provadi alespon jedno dalsi laboratorni vySetfeni. V piipadé
prvniho vyskytu onemocnéni se provadi minimdlné tfi riznd vySetfeni s pozitivnim vysledkem.
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Zejména pokud je podezieni na BSE u jinych zvifat nez u skotu, postupuji se piipady referen¢ni laboratofi EU
ve spolupréci se skupinou STEG k dal3i charakterizaci.

4. Rychlé testy

Pro tcely rychlych testti provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako rychlé testy pro sledovani
BSE u skotu pouziji pouze tyto metody:

— imunoblotingovy test zaloZeny na technice Western blot ke zji§téni fragmentu PrPRes rezistentniho na protei-
nédzu K (Prionics-Check Western test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzini PrPRes (kratky testovaci protokol) provadény po denaturaci
a koncentraci (Bio-Rad TeSeE rapid test),

— imunotest provadény na mikrotitra¢nich destickdch (ELISA) ke zjisténi PrPRes rezistentnich na proteinizu
K pomoci monoklondlnich protildtek (Prionics-Check LIA test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPSc a s monoklondlni detekéni protilatkou
zamifenou proti konzervovanym regionidm molekuly PrP (IDEXX HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA &
HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),

— imunotest na bézi laterdlntho proudu pouzivajici dvé rtizné monoklondlni protilitky ke zjisténi frakci PrP
rezistentnich na proteindzu K (Prionics Check PrioSTRIP),

— bilaterdlni imunotest pouZivajici dvé rizné monoklondlni protilatky zamifené proti dvéma epitopim ve
vysoce rozvinutém stavu bovinnich PrPSc (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit).

Pro ucely rychlych testtt provadénych v souladu s ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 se jako rychlé testy pro sledovani
TSE u ovci a koz pouzZiji pouze tyto metody:

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzani PrPRes (krdtky testovaci protokol) provadény po denaturaci
a koncentraci (Bio-Rad TeSeE rapid test),

— imunotest (metoda Sandwich) na prokdzani PrPRes se soupravou na zjiténi TeSeE Ovce/Kozy provadény po
denaturaci a koncentraci s purifikacni soupravou TeSeE Ovce[Kozy (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test),

— imunotest s chemickym polymerem na selektivni zachyceni PrPSc a s monoklondlni detekéni protildtkou
zamifenou proti konzervovanym regionim molekuly PrP (HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laborato-
ries)),

— imunotest na bézi laterdlniho proudu pouzivajici dvé riizné monoklondlni protilitky ke zjisténi frakci PrP
rezistentnich na proteindzu K (Prionics — Check PrioSTRIP SR, vizudlné zji§tény protokol).

U v3ech rychlych testti musi byt vzorek tkdné, na ktery se test pouzije, v souladu s ndvodem vyrobce k pouziti.

Vyrobci rychlych testt musi zavést systém zabezpecovani jakosti schvaleny referen¢ni laboratof{ EU, ktery zaru-
¢uje neménnou vykonnost testu. Vyrobei musi referencni laboratofi EU poskytnout protokoly testu.

Upravy rychlych testti nebo protokolt: testu sméji byt provedeny pouze po piedchozim oznimeni referenéni
laboratofi EU a za pfedpokladu, Ze dle stanoviska referen¢ni laboratofe EU nedojde touto Gipravou ke zméné citli-
vosti, specifi¢nosti nebo spolehlivosti rychlého testu. Toto zjisténi se sdéli Komisi a ndrodnim referen¢nim labora-
tofim.

5. Alternativni testy

(budou stanoveny)*
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