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VERORDNUNG (EG) Nr. 36/2005 DER KOMMISSION
vom 12. Januar 2005

zur Anderung der Anhinge Il und X der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europiischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der epidemiologischen Uberwachung auf transmissible
spongiforme Enzephalopathien bei Rindern, Schafen und Ziegen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 mit Vor-
schriften zur Verhiitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter
transmissibler spongiformer Enzephalopathien ('), insbesondere
auf Artikel 23,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 enthilt Vorschriften
tiber die Uberwachung der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien (TSE) bei Rindern, Schafen und Ziegen.

Der Wissenschaftliche Lenkungsausschuss (WLA) empfahl
in seiner Stellungnahme vom 4. und 5. April 2002 iiber
eine Strategie zur Untersuchung des moglichen Auftre-
tens der bovinen spongiformen Enzephalopathie (BSE)
bei kleinen Wiederkduern eine Strategie fiir eine derartige
Untersuchung in der Population der kleinen Wiederkauer
der Gemeinschaft.

Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium (GRL) fiir
TSE berief ein Gremium von Sachverstindigen auf dem
Gebiet der Stammtypisierung ein, damit die vom WLA
empfohlene Strategie im Einzelnen festgelegt werden
kann. Die Strategie umfasst zum einen die Durchfithrung
eines Screening auf alle bestdtigten TSE-Fille bei kleinen
Wiederkduern auf der Ebene der nationalen Referenzla-
boratorien. Zum anderen einen Ringversuch, an dem un-
ter Leitung des GRL mindestens drei verschiedene Metho-
den in ausgewihlten Laboratorien auf alle Fille angewen-
det werden, in denen beim ersten Screening-Test BSE
nicht ausgeschlossen werden konnte. Und schlielich ist
die Typisierung von Mausstimmen erforderlich, wenn das
Ergebnis der molekularen Typisierung bestdtigt werden
muss.

Es ist sicherzustellen, dass Hirnmaterial von positiven
Scrapie-Fillen in optimaler Qualitit und ausreichender
Menge an die Laboratorien geliefert wird, die die Bestiti-
gungstests durchfiihren.

(") ABL L 147 vom 31.5.2001, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 1993/2004 der Kommission (ABL L 344
vom 20.11.2004, S. 12).

©)

(10)

(1)

Wird bei der molekularen Typisierung von bestitigten
Scrapie-Fillen ein BSE-dhnliches oder ungewohnliches
Isolat ermittelt, ist es wiinschenswert, dass die zustindige
Behorde Zugang zu Hirnmaterial anderer infizierter Tiere
des Haltungsbetriebs hat, damit die Untersuchung des
Falls weiter unterstiitzt werden kann.

Vier Laboratorien haben an dem vom GRL zwischen Juli
2003 und Mirz 2004 geleiteten Ringversuch teilgenom-
men, um ihren Leistungsstand bei der Anwendung mo-
lekularer Typisierungsmethoden zu prifen. Das GRL
sollte bis April 2005 Tests iiber den Leistungsstand an-
derer Laboratorien bei der Anwendung einer dieser mo-
lekularen Typisierungsmethoden organisieren.

Angesichts der Notwendigkeit, die Uberwachung von
Ziegen nach Ermittelung eines Verdachtsfalles bei einer
Ziege auszudehnen und voranzutreiben, sowie unter Be-
riicksichtigung der dem Sachverstindigengremium des
GRL von den Laboratorien bestimmter Mitgliedstaaten
iibermittelten Informationen iiber ihre Fahigkeit, moleku-
lare Tests durchzufithren, sollten diese Laboratorien bis
zum Vorliegen der Ergebnisse der Leistungstests vorldufig
fur diese Tests zugelassen werden.

Die Mitgliedstaaten legen auf freiwilliger Basis zusitzlich
zu dem nach Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
999/2001 vorgeschriebenen jahrlichen Bericht monatli-
che TSE-Berichte vor. Die Angaben in den jdhrlichen
und monatlichen Berichten sollten harmonisiert werden,
und es sollten zusitzliche Informationen, insbesondere
iber die Altersstruktur der getesteten Rinder geliefert
werden, damit die Prdvalenz von BSE in verschiedenen
Altersgruppen ermittelt werden kann.

Die Verordnung (EG) Nr. 999/2001 sollte daher entspre-
chend gedndert werden.

Angesichts der zunehmenden Dringlichkeit, BSE von
Scrapie zu unterscheiden, sollten die mit dieser Verord-
nung vorgenommenen Anderungen unverziiglich in Kraft
treten.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Attikel 1

Die Anhinge Il und X der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 werden entsprechend dem Anhang zur vor-
liegenden Verordnung geédndert.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 12. Januar 2005

Im Namen der Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Die Anhinge III und X der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 werden wie folgt gedndert:

1. In Anhang III werden die Teile Il und III in Kapite] A sowie Kapitel B Teil I wie folgt ersetzt:

JIL UBERWACHUNG BEI SCHAFEN UND ZIEGEN
1. Allgemeines

Die Uberwachung von Schafen und Ziegen ist gemif den in Anhang X Kapitel C Nummer 3.2 Buchstabe b)
festgelegten Labormethoden durchzufiihren.

2. Uberwachung bei Schafen, die fiir den menschlichen Verzehr geschlachtet werden

Mitgliedstaaten, in denen die Population von Mutterschafen und gedeckten Limmern 750 000 iibersteigt,
testen gemdfl den Probenahmevorschriften nach Nummer 4 jihrlich mindestens 10 000 Schafe, die fiir den
menschlichen Verzehr geschlachtet werden (¥).

3. Uberwachung von nicht fiir den menschlichen Verzehr geschlachteten Schafen und Ziegen

Die Mitgliedstaaten testen gemafd den Probenahmevorschriften nach Nummer 4 und dem in Tabelle A bzw.
Tabelle B angegebenen Stichprobenumfang Schafe und Ziegen, die verendet sind oder getotet wurden, jedoch
nicht:

— im Rahmen einer Seuchentilgungskampagne gekeult wurden

— fiir den menschlichen Verzehr geschlachtet wurden.

Tabelle A
Population Mutterschafe 1ynd gedeckte Laimmer des Mit- Mindeststichprobenumfang, tote Schafe (!
gliedstaats
>750 000 10 000
100 000—750 000 1500
40 000—100 000 500
<40 000 100

(") Beim Stichprobenumfang wird die Grofe der Schafgopulationen der einzelnen Mitgliedstaaten beriicksichti%t, und sie sollen
erreichbare Ziele vorgeben. Mit der Stichprobengréfe von 10 000, 1 500 und 100 Tieren kann eine Pravalenz von 0,03 %,
0,2%, 0,6 % und 3% mit 95-prozentiger Sicherheit festgestellt werden.

Tabelle B
Population der Ziegen, die bereits gezickelt haben, und der Mindeststichprobenumfang, tote Ziegen (1)
gedeckten Ziegen
>750 000 5000
250 000—750 000 1500
40 000—250 000 500
<40 000 50

(") Bei den Stichprobengrofen wird die Grofle der Ziegenpopulationen in den einzelnen Mitgliedstaaten beriicksichtigt, und sie
sollen erreich%are Ziele vorgeben. Mit der Stichpro%engréf%e von 5 000, 1 500, 500 und 50 Tieren ist die Ermittlung einer
Pravalenz von 0,06 %, 0,2 %, 0,6 % und 6 % mit 95-prozentiger Sicherheit festzustellen. Hat ein Mitgliedstaat Schwierigkei-
ten, eine ausreichende Anzahl an toten Ziegen zu sammeln, um die ihm zugeteilte Stichprobengrofe zu erreichen, kann er
die Proben durch den Test von zum menschlichen Verzehr geschlachteten iiber 18 Monate alten Ziegen erginzen, und
zwar im Verhiltnis 3 zum menschlichen Verzehr geschlachtete Ziegen zu einer toten Ziege.
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4. Probenahmevorschriften fiir die unter den Nummern 2 und 3 aufgefiihrten Tiere

Die Tiere miissen ilter als 18 Monate sein, oder es miissen bei ihnen mehr als zwei bleibende Schneidezihne
das Zahnfleisch durchbrochen haben.

Das Alter der Tiere ist anhand des Gebisses, eindeutiger Reifezeichen oder anderer zuverldssiger Hinweise zu
schitzen.

Bei der Auswahl der Stichprobe ist darauf zu achten, dass es nicht zu einer Uberreprisentation einer Gruppe
im Hinblick auf Herkunft, Alter, Rasse, Haltungsart oder irgendein anderes Merkmal kommt.

Mehrfachprobenahmen in der gleichen Herde sind maoglichst zu vermeiden.

Der Mitgliedstaat richtet ein System ein, um gezielt oder auf andere Weise zu iiberpriifen, dass keine Tiere der
Probenahme entzogen werden.

Die Stichproben miissen fiir das jeweilige Gebiet und die jeweilige Jahreszeit reprisentativ sein.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir entlegene Gebiete mit geringer Bestandsdichte, wo tote Tiere nicht abgeholt
werden, Ausnahmen vorsehen. Die Mitgliedstaaten, die diese Ausnahmeregelung anwenden, teilen dies der
Kommission mit und legen eine Liste der ausgenommenen Gebiete vor. Die Ausnahmeregelung darf nicht
mehr als 10 % der Schaf- und Ziegenpopulation in dem Mitgliedstaat betreffen.

. Uberwachung bei infizierten Herden

Ab dem 1. Oktober 2003 sind auf Basis der Auswahl einer einfachen Stichprobe und in dem in der nach-
stehenden Tabelle angegebenen Stichprobenumfang Tiere zu testen, die élter als zwolf Monate sind oder bei
denen ein bleibender Schneidezahn das Zahnfleisch durchbrochen hat und die gemaff den Bestimmungen des
Anhangs VII Nummer 2 Buchstabe b) Ziffer i) oder ii) oder Nummer 2 Buchstabe ¢) getotet werden.

Tiere, die dlter als 12 Monate sind oder bei denen ein
bleibender Schneidezahn das Zahnfleisch durchbrochen hat Mindeststichprobenumfang
und die zur Vernichtung in der Herde getotet wurden
70 oder weniger Alle in Betracht kommenden Tiere
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 oder mehr 150
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Die Totung und nachfolgende Probenahme ist nach Moglichkeit zu verschieben, bis das Ergebnis des priméren
molekularen Tests bekannt ist, der zur weiteren Priifung positiver Scrapie-Fille gemidfl Anhang X Kapitel C
Nummer 3 Absatz 2 Buchstabe ¢) Ziffer i) durchgefithrt wird.

6. Uberwachung sonstiger Tiere

Zusitzlich zu den Uberwachungsprogrammen nach den Nummern 2, 3 und 4 kénnen die Mitgliedstaaten auf
freiwilliger Basis beschliefen, weitere Tiere zu iiberwachen, insbesondere:

— fiir die Milcherzeugung genutzte Tiere,

— Tiere, die aus Lindern mit einheimischen TSE stammen,

— Tiere, die potenziell kontaminiertes Futter aufgenommen haben,
— Nachkommen TSE-infizierter Muttertiere.

7. Mafinahmen im Anschluss an die Untersuchungen von Schafen und Ziegen

7.1. Wird ein fur den menschlichen Verzehr geschlachtetes Schaf oder eine solche Ziege zur Untersuchung auf
TSE gemifs Nummer 2 ausgewdhlt, dann ist die Genusstauglichkeitskennzeichnung gemifs Anhang I
Kapitel XI der Richtlinie 64/433/EWG am Schlachtkorper dieses Tieres erst vorzunehmen, wenn ein
negatives Ergebnis des Schnelltests vorliegt.

7.2. Die Mitgliedstaaten konnen von Nummer 7.1 abweichen, wenn es im Schlachthof ein von der zustindi-
gen Behorde zugelassenes System gibt, das sicherstellt, dass alle Teile eines Tieres zuriickverfolgt werden
konnen und dass keine Teile untersuchter Tiere mit Genusstauglichkeitskennzeichnung den Schlachthof
verlassen, ehe ein negatives Ergebnis des Schnelltests vorliegt.

7.3. Alle Korperteile der getesteten Tiere einschlieflich der Haut werden unter amtlicher Uberwachung so
lange verwahrt, bis ein negatives Ergebnis des Schnelltests vorliegt, aufler sie werden gemafS Artikel 4
Absatz 2 Buchstaben a), b) oder ¢) der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 unmittelbar beseitigt.

7.4. Alle Korperteile von Tieren mit positivem Befund, einschlieflich der Haut, werden gemif Artikel 4 Absatz
2 Buchstaben a), b) oder ¢) der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 unmittelbar beseitigt, mit Ausnahme des
Materials, das in Verbindung mit den Aufzeichnungen gemaf Kapitel B Teil Il aufbewahrt werden muss.

8. Genotypisierung

8.1. Bei jedem positiven TSE-Fall bei Schafen wird der Genotyp des Prionproteins bestimmt. Bei resistenten
Genotypen festgestellte TSE-Fille (Schafe eines Genotyps, bei dem sich Alanin auf beiden Allelen des
Codons 136, Arginin auf beiden Allelen des Codons 154 und Arginin auf beiden Allelen des Codons 171
finden) sind der Kommission unverziiglich zu melden. Wenn moglich, sind derartige Fille fir eine
Stammtypisierung zu ubermitteln. Ist eine Stammtypisierung dieser Fille nicht moglich, werden die
Herkunftsherden und alle anderen Herden, bei denen das Tier war, einer verstirkten Uberwachung unter-
zogen, um andere TSE-Fille fiir eine Stammtypisierung zu finden.

8.2. Zusitzlich zu den Tieren, deren Genotyp gemaf Ziffer 8.1 festgestellt wird, ist der Genotyp des Prionpro-
teins einer Mindeststichprobe von Schafen zu bestimmen. In Mitgliedstaaten mit einer Schafpopulation
von mehr als 750 000 erwachsenen Tieren muss die Stichprobe mindestens 600 Tiere umfassen. In den
anderen Mitgliedstaaten muss die Stichprobe mindestens 100 Tiere umfassen. Die Proben kénnen von fiir
den menschlichen Verzehr geschlachteten, im Haltungsbetrieb verendeten oder lebenden Tieren genom-
men werden. Die Stichprobe sollte fiir die gesamte Schafpopulation reprasentativ sein.

1. UBERWACHUNG BEI SONSTIGEN TIEREN

Die Mitgliedstaaten konnen auf freiwilliger Basis neben Rindern, Schafen und Ziegen auch andere Tierarten auf
TSE iiberwachen.

(*) Der Mindeststichprobenumfang wurde so berechnet, dass bei den geschlachteten Tieren eine Pravalenz von 0,03 %
mit 95-prozentiger Sicherheit festgestellt werden kann.
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.KAPITEL B
ERFORDERNISSE HINSICHTLICH BERICHTERSTATTUNG UND AUFZEICHNUNG

. VERPFLICHTUNGEN DER MITGLIEDSTAATEN

A. Angaben, die von den Mitgliedstaaten in ihrem jihrlichen Bericht gemif Artikel 6 Absatz 4 zu machen
sind

1. Die Zahl der Verdachtsfille je Tierart, bei denen gemafl Artikel 12 Absatz 1 eine Verbringungssperre verhingt
wurde.

2. Die Zahl der Verdachtsfille je Tierart, bei denen gemifS Artikel 12 Absatz 2 eine Laboruntersuchung durch-
gefithrt wurde, sowie das Ergebnis der Schnell- und Bestitigungstests (Zahl positiver und negativer Fille) und
hinsichtlich Rindern eine Schitzung der Altersstruktur aller getesteten Tiere. Die Altersstruktur sollte nach
Moglichkeit folgendermaflen untergliedert werden: ,unter 24 Monate alt, Untergliederung in 12 Monats-
schritten zwischen 24 und 155 Monaten, sowie ,iiber 155 Monate alt“.

3. Die Zahl der Herden, in denen bei Schafen und Ziegen Verdachtsfille gemidfs Artikel 12 Absitze 1 und 2
gemeldet und untersucht wurden.

4. Die Zahl der Rinder, die je Teilpopulation im Sinne von Kapitel A Teil I Nummern 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2,
4.3 und 5 getestet wurden. Die Methode zur Probenauswahl, die Ergebnisse der Schnell- und Bestitigungstests
und eine Schitzung der Altersstruktur der getesteten Tiere gemaf der Untergliederung unter Nummer 2.

5. Die Zahl der Schafe, Ziegen und Herden, die je Teilpopulation im Sinne von Kapitel A Teil Il Nummern 2, 3
und 5 untersucht wurden, die Methode fiir die Stichprobenauswahl und das Ergebnis der Schnell- und
Bestatigungstests.

6. Die geografische Verteilung einschlieflich des Herkunftslands (wenn es sich vom Meldeland unterscheidet)
positiver BSE- und Scrapie-Falle. Fiir jeden TSE-Fall bei Rindern, Schafen und Ziegen sollten das Geburtsjahr
und, wenn moglich, der Geburtsmonat angegeben werden. TSE-Fille, die als atyptisch eingestuft wurden, und
die Griinde dafiir sind anzugeben. Bei Scrapie-Fillen sind die Ergebnisse des primaren molekularen Tests mit
Hilfe eines diskriminierenden Immunblottings gemif Anhang X Kapitel C Nummer 3.2 Buchstabe c) Ziffer i)
anzugeben.

7. Bei anderen Tieren als Rindern, Schafen und Ziegen die Zahl der Proben und bestitigten TSE-Fille nach
Tierart.

8. Der Genotyp und, soweit moglich, die Rasse jedes Schafes, das positiv auf TSE getestet oder geméfd Kapitel A
Teil 1 Ziffern 8.1 und 8.2 einer Stichprobenuntersuchung unterzogen wurde.

B. Berichtszeitriume

Die Zusammenstellung der Berichte mit den in Abschnitt A genannten Angaben, die der Kommission monatlich
oder, was die unter Nummer 8 genannten Informationen anbelangt, vierteljahrlich iibermittelt werden, kann den
jahrlichen Bericht gemaf8 Artikel 6 Absatz 4 bilden, sofern die Informationen aktualisiert werden, sobald zusdtz-
liche Informationen vorliegen.”

2. Anhang X Kapitel C erhilt folgende Fassung:

LKAPITEL C

Probenahmen und Labortests

1. Probenahmen

Proben, die auf TSE untersucht werden sollen, werden entsprechend den Methoden und Protokollen in der neuesten
Ausgabe des Handbuchs der Labortechnik und Vakzine (Manual of standards for diagnostic tests and vaccines) des
Internationalen Tierseuchenamtes (IOE/OIE), nachstehend ,Handbuch® genannt, entnommen. Liegen entsprechende
Methoden und Protokolle nicht vor, und um zu gewihrleisten, dass ausreichend Material zur Verfigung steht, stellt
die zustindige Behorde sicher, dass Probenahmemethoden und -protokolle gemdfl den vom gemeinschaftlichen
Referenzlaboratorium herausgegebenen Leitlinien verwendet werden. Die zustindige Behorde versucht insbesondere,
einen Teil des Kleinhirns und des gesamten Hirnstamms kleiner Wiederkduer zu sammeln, und bewahrt mindestens
die Hilfte der gesammelten Gewebe kiihl, jedoch nicht tiefgefroren auf, bis das Ergebnis des Schnell- oder Be-
statigungstests als negativ vorliegt.

Die Proben werden hinsichtlich der Identitit des beprobten Tieres ordnungsgemifd gekennzeichnet.
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2. Labors

Laboruntersuchungen auf TSE werden in von der zustindigen Behorde hierfiir zugelassenen Labors durchgefiihrt.

3. Methoden und Protokolle

3.1. BSE-Labortests bei Rindern

a)

b)

Verdachtsfille

Zur Laboruntersuchung gemif8 Artikel 12 Absatz 2 weitergeleitete Proben von Rindern werden entsprechend
der neuesten Ausgabe des Handbuchs einer histopathologischen Untersuchung unterzogen, sofern bei dem
Material nicht eine Autolyse erfolgt ist. Ist das Ergebnis nicht eindeutig oder negativ oder ist bei dem Material
eine Autolyse erfolgt, wird das betreffende Gewebe einer Untersuchung mit einer der anderen in dem ge-
nannten Handbuch beschriebenen Diagnosemethoden unterzogen (Immunzytochemie, Immunblotting oder
Nachweis charakteristischer Fibrillen im Elektronenmikroskop). Schnelltests sind fiir diesen Zweck nicht zu-
lassig.

Ist das Ergebnis einer der genannten Untersuchungen positiv, gilt das Tier als BSE-positiv.

BSE-Uberwachung

Zur Laboruntersuchung gemdf Anhang III Kapitel A Teil I (Uberwachung von Rindern) weitergeleitete Proben
von Rindern werden einem Schnelltest unterzogen.

Ist das Ergebnis des Schnelltests nicht eindeutig oder positiv, wird die Probe unverziiglich einem Bestitigungs-
test in einem amtlichen Labor unterzogen. Der Bestitigungstest beginnt mit einer histopathologischen Unter-
suchung des Hirnstamms entsprechend der neuesten Ausgabe des Handbuchs, sofern bei dem Material nicht
eine Autolyse erfolgt ist oder es sich aus anderen Griinden nicht fiir eine histopathologische Untersuchung
eignet. Ist das Ergebnis der histopathologischen Untersuchung nicht eindeutig oder negativ oder ist bei dem
Material eine Autolyse erfolgt, wird das betreffende Gewebe einer Untersuchung mit einer der anderen in
Buchstabe a) beschriebenen Diagnosemethoden unterzogen.

Ein Tier gilt als BSE-positiv, wenn das Ergebnis des Schnelltests positiv oder nicht eindeutig ist und

— das Ergebnis der anschlieenden histopathologischen Untersuchung positiv ist oder

— das Ergebnis der Untersuchung mit einer anderen unter Buchstabe a) beschriebenen Diagnosemethode
positiv ist.

3.2. Laboruntersuchungen zum Nachweis von TSE bei Schafen und Ziegen

a)

=

Verdachtsfalle

Zur Laboruntersuchung gemifl Artikel 12 Absatz 2 weitergeleitete Proben von Schafen und Ziegen werden
entsprechend der neuesten Ausgabe des Handbuchs einer histopathologischen Untersuchung unterzogen,
sofern bei dem Material keine Autolyse erfolgt ist. Ist das Ergebnis nicht eindeutig oder negativ oder ist bei
dem Material eine Autolyse erfolgt, wird das betreffende Gewebe entsprechend dem Handbuch einer immun-
zytochemischen Untersuchung, einem Immunblotting oder dem Nachweis charakteristischer Fibrillen im
Elektronenmikroskop unterzogen. Schnelltests sind fiir diesen Zweck nicht zuléssig.

Ist das Ergebnis einer der genannten Untersuchungen positiv, gilt das Tier als positiver Scrapie-Fall.

Scrapie-Uberwachung

Zur Laboruntersuchung gemifl Anhang III Kapitel A Teil 11 (Uberwachung von Schafen und Ziegen) weiter-
geleitete Proben von Schafen und Ziegen werden einem Schnelltest unterzogen.

Ist das Ergebnis des Schnelltests nicht eindeutig oder positiv, so wird der Hirnstamm unverziiglich an ein
amtliches Labor gesandt, wo Bestdtigungstests gemafl Buchstabe a) (Immunzytochemie, Immunblotting oder
Nachweis charakteristischer Fibrillen im Elektronenmikroskop) durchgefithrt werden. Ist das Ergebnis des Be-
statigungstests negativ oder nicht eindeutig, wird ein zusdtzlicher Bestitigungstest gemafS den Leitlinien des
gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums durchgefiihrt.

Ist das Ergebnis eines der genannten Bestitigungstests positiv, gilt das Tier als positiver Scrapie-Fall.
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¢) Weitere Untersuchung positiver Scrapie-Fille

&

i) Primérer molekularer Test mit Hilfe eines diskriminierenden Immunblottings

Die Proben von Klinischen Verdachtsfillen und von Tieren, die gemdfs Anhang III Kapitel A Teil Il Num-
mern 2 und 3 untersucht wurden und nach den in Buchstabe a) oder b) genannten Untersuchungen als
positive Scrapie-Fille gelten oder die Merkmale aufweisen, die nach Auffassung des untersuchenden Labors
eingehender untersucht werden miissen, werden zur weiteren Untersuchung durch eine Methode zur
primdren molekularen Typisierung weitergeleitet an:

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31, avenue Tony
Garnier, BP 7033, F-69342, Lyon Cedex, Frankreich, oder

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, Vereinigtes
Konigreich, oder

— an ein von der zustindigen Behorde benanntes Labor, das erfolgreich an vom gemeinschaftlichen
Referenzlabor organisierten Leistungstests hinsichtlich der Anwendung einer Methode zur molekularen
Typisierung teilgenommen hat, oder

— vorldufig bis 1. Mai 2005: die vom GRL-Sachverstindigengremium fiir diesen Zweck zugelassenen
Labors.

Ringversuch mit zusitzlichen molekularen Testmethoden

Proben von Scrapie-Fillen, bei denen das Vorliegen von BSE gemdfl den vom gemeinschaftlichen Refe-
renzlaboratorium herausgegebenen Leitlinien durch den unter i) genannten primiren Molekulartest nicht
ausgeschlossen werden kann, werden nach Konsultation mit dem gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium
und auf der Grundlage aller zur Verfiigung stehenden einschligigen Informationen unverziiglich den in
Buchstabe d) aufgefiihrten Labors weitergeleitet. Sie werden einem Ringtest unterzogen, bei dem mindestens
Folgendes durchgefithrt wird:

— ein zweites diskriminierendes Immunblotting,
— ein diskriminierender Immunzytochemie-Test und
— ein diskriminierender ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay),

und zwar in den fiir die entsprechende Methode gemif8 Buchstabe d) zugelassenen Labors. Sind die Proben
fir den immunzytochemischen Test nicht geeignet, weist das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium
innerhalb des Ringversuchs einen geeigneten alternativen Test an.

Die Ergebnisse werden vom gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium mit Unterstiitzung eines Sachverstindi-
gengremiums und eines Vertreters des entsprechenden nationalen Referenzlaboratoriums ausgewertet. Die
Kommission wird umgehend iiber das Ergebnis dieser Auswertung informiert. Proben, die durch drei ver-
schiedene Methoden auf BSE hinweisen und Proben, die im Ringversuch nicht zu einem eindeutigen Ergebnis
fithren, werden zur endgiiltigen Bestitigung mit Hilfe eines Maus-Bioassays weiter untersucht.

Die weitere Untersuchung von Proben aus infizierten Herden desselben Haltungsbetriebs gemafd den Bestim-
mungen des Anhangs III Kapitel A Teil Il Nummer 5 werden gemifl dem Ratschlag des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums nach Konsultation des entsprechenden nationalen Referenzlaboratoriums durchgefiihrt.

Laboratorien, die zur Durchfiihrung weiterer Untersuchungen mit Hilfe molekularer Typisierungsmethoden zugelassen sind

Folgende Laboratorien sind fiir die weiterfithrende molekulare Typisierung zugelassen:

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA)
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;
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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

Vereinigtes Konigreich.

3.3. Labortests zum Nachweis von TSE bei anderen Tierarten als den unter Nummer
3.1 und 3.2 genannten

Sofern Methoden und Protokolle fiir Tests zum Nachweis des vermuteten Auftretens einer TSE bei einer anderen
Tierart als Rindern, Schafen und Ziegen erstellt werden, miissen diese zumindest eine histopathologische Unter-
suchung von Hirngewebe umfassen. Die zustindige Behorde kann auch die Durchfithrung weiterer Labortests
verlangen, etwa Immunzytochemie, Immunblotting, Nachweis charakteristischer Fibrillen im Elektronenmikroskop
oder andere Methoden zum Nachweis des krankheitsspezifischen Prionproteins. In jedem Fall ist zumindest eine
der weiteren Laboruntersuchungen durchzufithren, wenn das Ergebnis der ersten histopathologischen Untersu-
chung negativ oder nicht eindeutig ist. Beim ersten Auftreten der Krankheit sind mindestens drei unterschiedliche
Untersuchungen durchzufihren.

Insbesondere sind im Falle eines BSE-Verdachts bei einer anderen Tierart als Rindern nach Maglichkeit Proben fiir
eine Stammtypisierung bereitzustellen.

4. Schnelltests

Im Hinblick auf die Durchfihrung der Schnelltests gemafs Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 6 Absatz 1 werden als
Schnelltests folgende Verfahren angewandt:

— Immunblotting-Test auf der Grundlage eines Western-blotting-Verfahrens zum Nachweis des proteaseresistenten
Fragments PrPRes (Prionics-Check Western Test);

— Chemilumineszenz-ELISA (d. h. Extraktionsverfahren + ELISA) auf der Grundlage eines verstirkten Chemilumi-
neszenz-Reagens (Enfer-Test);

— Immunoassay (Sandwich-Methode) zum PrPRe-Nachweis, im Anschluss an Denaturierung und Konzentration
durchgefithrt (Bio-Rad TeSeE Test, ehemals Bio-Rad-Platelia-Test);

— Immunoassay auf Mikrotiter-Platte (ELISA) zum Nachweis des protease-resistenten Fragments PrPR® mit mono-
klonalen Antikorpern (Prionics-Check LIA-Test);

— automatisierter konformationsabhingiger Immunoassay mit Abgleich der Reaktivitit eines Detektions-Antikor-
pers gegeniiber den proteaseempfindlichen und proteaseresistenten PrPS-Formen (wobei eine bestimmte Frak-
tion der proteaseresistenten PrPS¢ equivalent mit PrPRe ist) und den PrPC (InPro CDI-5-Test).

Der Hersteller der Schnelltests muss iiber ein vom gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium genehmigtes Qualitits-
sicherungssystem verfiigen, mit dem gewahrleistet wird, dass die Leistungsfahigkeit der Tests unverdndert bleibt. Das
Testprotokoll hat der Hersteller dem gemeinschaftlichen Referenzlabor vorzulegen.

Anderungen an dem Schnelltest oder dem Testprotokoll diirfen nur nach vorheriger Mitteilung an das gemein-
schaftliche Referenzlabor unter der Bedingung vorgenommen werden, dass nach Auffassung des gemeinschaftlichen
Referenzlabors durch die Anderung die Messempfindlichkeit, Spezifitit oder Zuverlissigkeit des Schnelltests nicht
beeintrichtigt wird. Der entsprechende Befund ist der Kommission und den nationalen Referenzlabors mitzuteilen.

5. Alternativtests

«

(noch festzulegen)



