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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 36/2005,

12. jaanuar 2005,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 999/2001 III ja X lisa veiste,
lammaste ja kitsede transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate epidemioloogilise seire osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001.
aasta madrust (EU) nr 999/2001, millega sitestatakse teatavate
transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valtimise, kont-
rolli ja likvideerimise eeskirjad, () eriti selle artiklit 23,

ning arvestades jargmist:

Midrusega (EU) nr  999/2001 sitestatakse ~veiste,
lammaste ja kitsede transmissiivsete spongioossete entse-
falopaatiate (TSEde) seire eeskirjad.

Juhtiv teaduskomitee esitas oma 4. ja 5. aprilli 2002.
aasta arvamuses strateegia kohta, mis kasitleb veiste
spongioosse entsefalopaatia (BSE) vOimaliku esinemise
uurimist vdikemaletsejalistel, soovituse seoses iihenduse
viikeméletsejaliste populatsiooni sellise uurimise stratee-

giaga.

Uhenduse tugilabor on kokku kutsunud TSE tiivede
médramise ekspertide rithma eesmirgiga tdpsustada
juhtiva teaduskomitee poolt soovitatud strateegiat. Kdne-
alune strateegia ndeb esmalt ette koikide kinnitust
leidnud viikemaletsejaliste TSE juhtumite suhtes sdelu-
mismeetodi rakendamise riiklikes tugilaborites. Teiseks
nahakse ette thenduse tugilabori juhtimisel vdhemalt
kolme erineva meetodi alusel teostatava laboritevahelise
vordluse labiviimine valitud laboratooriumides koikidel
juhtudel, mil esmane lausteimimine ei vilista BSE esine-
mist. Ldpuks on ndutav hiirte kasutamine tiive madrami-
seks, kui molekulaarsete mairamismeetoditega saadud
tulemused vajavad kinnitust.

On vajalik tagada, et kinnitavaid uuringuid teostavatesse
laboratooriumidesse lackuks piisavas koguses optimaalse
kvaliteediga peaajumaterjali positiivsete skreipi juhtumite

kohta.

() EUT L 147, 31.5.2001, lk 1. Méirust on viimati muudetud komis-

joni médrusega (EU) nr 1993/2004 (ELT L 344, 20.11.2004, lk 12).

©)

(10)

Kui molekulaarne tiive méddramine kinnitust leidnud
skreipi juhtumite puhul osutab BSE-taolise voi ebatavalise
isolaadi olemasolule, on soovitav tagada padeva asutuse
juurdepdds majandi teiste nakatunud loomade peaajuma-
terjalile, holbustamaks haigusjuhtumi edasist uurimist.

Uhenduse tugilabori poolt 2003. aasta juulis ja 2004.
aasta mirtsis molekulaarsete tiivemiidramismeetodite
kasutamise taseme kontrollimiseks 14bi viidud laboriteva-
helises vordluses osales edukalt neli laboratooriumi.
Uhenduse tugilabor peaks korraldama enne 2005. aasta
aprilli iihe kdnealuse molekulaarse tiivemairamismeetodi
kasutamise tasemekatse muudes laboratooriumides.

Arvestades vajadust laiendada ja kiirendada kitsede seiret
pdrast haiguskahtlase kitse leidmist ning vottes arvesse
teatud lilkmesriikide laboratooriumide poolt iihenduse
tugilabori ekspertide rithmale edastatud informatsiooni
nimetatud laboratooriumide suutlikkuse kohta teostada
molekulaarseid katseid, tuleks vahepealsel perioodil anda
sellistele laboratooriumidele kuni tasemekatse tulemuste
selgumiseni ajutine luba konealuste katsete ldbiviimiseks.

Lisaks méaruse (EU) nr 999/2001 artikli 6 dikes 4 sites-
tatud aastaaruandele esitavad liikmesriigid vabatahtlikke
TSE kuuaruandeid. Aasta- ja kuuaruannetes edastatav
informatsioon tuleks iihtlustada ning BSE levimuse
hindamiseks erinevates vanusegruppides tuleks esitada
lisainformatsioon, eelkdige testitud veiste vanuselise
jaotuse kohta.

Midrust (EU) nr 999/2001 tuleks seetdttu vastavalt
muuta.

Arvestades suurenenud tungivat vajadust eristada BSEd
skreipist, tuleks kiesolevas maddruses sitestatud muuda-
tused viivitamata joustada.

Kiesoleva maidrusega sitestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 999/2001 1II ja X lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mdiruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise péevale jirgneval pdeval.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides likmesriikides.

Briissel, 12. jaanuar 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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LISA

Miiruse (EU) nr 999/2001 TII ja X lisa muudetakse jirgmiselt.

1) III lisas asendatakse A peatiiki II ja IIl osa ning B peatiiki [ osa jirgmisega:

“Il. LAMMASTE JA KITSEDE SEIRE
1. Uldosa

Lammaste ja kitsede seiret teostatakse kooskdlas X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis b sitestatud labora-

toorsete meetoditega.

2. Inimtoiduks tapetud lammaste seire

Liikmesriigid, milles paaritatud uttede ja utetallede populatsioon on suurem kui 750 000 looma, testivad
kooskolas punktis 4 sitestatud proovivotmise eeskirjadega aastas minimaalselt 10 000 inimtoiduks tapetud

lammast. (¥)

3. Muul eesmirgil kui inimtoiduks tapetud lammaste ja kitsede seire

Liikmesriigid testivad kooskdlas punktis 4 satestatud proovivotmise eeskirjadega ning tabelis A ja tabelis B
osutatud valimite suurusega vastavalt lambaid ja kitsi, kes on surnud vdi tapetud, kuid keda ei tapetud:

— haiguse likvideerimise programmi raames ega

— inimtoiduks.

Tabel A

Litkmesriigi paaritatud uttede ja utetallede populatsioon

Minimaalne surnud lammaste valimi suurus (')

>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500

<40 000 100

(") Valimite suuruse mairamisel on vdetud arvesse lammaste populatsiooni suurust igas iiksikus litkmesriigis ning need on
sdtestatud eesmirgiga kehtestada saavutatavad sihid. Valimid suurusega 10 000, 1 500, 500 ja 100 looma lubavad 95 %
tdendosusega tuvastada haiguse levimusega vastavalt 0,03 %, 0,2%, 0,6 % ja 3 %.

Tabel B

Litkmesriigi poeginud kitsede ja paaritatud kitsede populat-

Minimaalne surnud kitsede valimi suurus ()

sioon
>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") Valimite suuruse madramisel on vdetud arvesse kitsede populatsiooni suurust igas iiksikus liitkmesriigis ning need on

sitestatud eesmirgiga kehtestada saavutatavad sihid. Valimi

suurusega 5 000, 1 500, 500 ja 50 looma lubavad 95%

t()enéosusgga tuvastada haiguse levimusega vastavalt 0,06%, 0,2%, 0,6% ja 6%. Juhul, kui liikmesriigil tekib raskusi

kehtestatu,

valimi suurusele vastava piisava arvu surnud kitsede kogumisega, voib likmesriik tdiendada antud valimit

inimtoiduks tapetud iile 18 kuu vanuste kitsede testimisega vahekorras kolm inimtoiduks tapetud kitse ithe surnud kitse

kohta.
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4. Punktides 2 ja 3 osutatud loomade suhtes kehtivad proovivotmise eeskirjad

Loomade vanus peab olema ile 18 kuu vdi neil peab olema enam kui kaks igemest viljunud jaavloikeham-
mast.

Loomade vanust hinnatakse hammastiku, nihtavate sugukiipsuse tundemirkide vdi mis tahes muu usaldus-
viirse informatsiooni alusel.

Valimi puhul tuleb viltida mis tahes grupi iileesindatust péritolu, vanuse, tdu, toodangu tiiiibi v6i mis tahes
muu naitaja osas.

Voimalusel tuleb viltida mitme proovi votmist samast karjast.

Liikmesriigid kehtestavad siisteemi, mis vdimaldab sihtmargist ldhtuvalt vdi muul alusel kontrollida, et
loomasid ei juhitaks proovivotmisest kdrvale.

Proovivotmisel vOetakse arvesse iga piirkonda ja aastaaega.

Liikmesriigid voivad siiski otsustada jdtta proovivotmisel arvestamata korvalised piirkonnad, kus loomade
tihedus on viike ja kus ei ole korraldatud surnud loomade kogumist. Konealust erandit rakendavad liikmes-
riigid teavitavad sellest komisjoni ning esitavad nende korvaliste piirkondade nimekirja, kus kdnealune erand
kehtib. Konealune erand ei tohi holmata iile 10% antud litkmesriigi lammaste ja kitsede populatsioonist.

. Nakatunud karjade seire

Ule 12 kuu vanuseid vdi igemest viljunud jddvldikehambaga loomi, kes on tapetud hivitamise eesmirgil
vastavalt VII lisa punkti 2 alapunkti b alapunktide i vdi ii voi alapunkti c sitetele, testitakse alates 2003.
aasta 1. oktoobrist jirgmises tabelis osutatud valimi suurusele vastava juhuslikult voetud lihtvalimi alusel.

Karjas hévitamiﬁg eesmé@{gil Ee.ipetud iile 12 kuu vanuste voi Minimaalne valimi suurus
igemest viljunud jaivoikehambaga loomade arv
70 voi vahem Koik nduetele vastavad loomad
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 voi rohkem 150
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Voimalusel viivitatakse tapmise ja sellele jirgneva proovide vdtmisega seni, kuni X lisa C peatiiki punkti 3.2
alapunkti ¢ alapunkti i sitete kohaselt positiivsete skreipi juhtumite edasiseks uurimiseks libi viidud esmase
molekulaarse katse tulemused saavad teatavaks.

6. Muude loomade seire

Lisaks punktides 2, 3 ja 4 sitestatud seireprogrammidele vdivad liikmesriigid teostada vabatahtlikult muude
loomade seiret, eelkdige:

— piima tootmiseks ettendhtud loomade puhul,

— algupérase TSEga riikidest périnevate loomade puhul,

— potentsiaalselt nakatatud sootasid tarbinud loomade puhul,

— TSEga nakatunud emasloomadest siindinud voi prit loomade puhul.

7. Lammaste ja kitsede kontrollimisele jirgnevad meetmed

7.1. Kui inimtoiduks tapetud lammas v&i kits on vastavalt punktile 2 TSE kontrollimiseks vilja valitud, ei
mirgistata tema korjust direktiivi 64/433/EMU I lisa XI peatiikis ette nihtud tervisemérgiga seni, kuni
kiirtesti sooritamisel on saadud negatiivne tulemus.

7.2. Liikmesriigid voivad kalduda punktist 7.1 kdrvale juhul, kui tapamajas rakendatakse pideva asutuse poolt
heaks kiidetud siisteemi, mis tagab, et looma koikide kehaosade teekonda on voimalik jalgida ja iikski
kontrollitud loomade tervisemirki kandev kehaosa ei vilju tapamajast enne kiirtesti negatiivse tulemuse
selgumist.

7.3. Kontrollitud looma kdiki kehaosi, sealhulgas nahka, sdilitatakse ametliku kont;olli all seni, kuni kiirtesti
sooritamisel on saadud negatiivne tulemus, vilja arvatud vastavalt madruse (EU) nr 1774/2002 artikli 4
1dike 2 punktile a, b vdi e vahetult korvaldatavate loomsete kdrvalsaaduste puhul.

7.4. Kiirtesti alusel pqsitiivseks osutunud looma kdik kehaosad, sealhulgas nahk, korvaldatakse vahetult vasta-
valt médruse (EU) nr 1774/2002 artikli 4 1dike 2 punktile a, b vdi e, vilja arvatud materjal, mida
siilitatakse seoses kiesoleva lisa B peatiiki Il osas sitestatud registri jaoks.

8. Genotiiiibi miiramine

8.1. Prioonvalgu genotiiiip mddratakse lammastel iga positiivse TSE juhtumi korral. Resistentsetes genotiiii-
pides (lamba genotiiiibid, mille mélema alleeli 136. koodon kodeerib alaniini, mélema alleeli 154.
koodon kodeerib arginiini ja molema alleeli 171. koodon kodeerib arginiini) leitud TSE juhtudest teata-
takse viivitamata komisjonile. Voimalusel viiakse selliste juhtumite puhul 1dbi tiive méddramine. Kui tiive
médramine selliste juhtumite puhul ei ole vdimalik, teostatakse antud looma paritolukarjas ja koikides
teistes karjades, kus looma on peetud, tugevdatud seire, leidmaks teisi TSE juhtumeid tiive méddramiseks.

8.2. Lisaks loomadele, kelle genotiiiip on miiratud punkti 8.1 sitete kohaselt, mairatakse prioonvalgu geno-
tiiip lammaste minimaalses valimis. Liikmesriikides, kus téisealiste lammaste populatsioon on iile
750 000 looma, on konealuse valimi minimaalne suurus vihemalt 600 looma. Muudes liikmesriikides
on valimi minimaalne suurus vihemalt 100 looma. Proove vdib votta inimtoiduks tapetud loomadelt,
majandis surnud loomadelt voi elusloomadelt. Proovid peavad vdtma arvesse kogu lammaste populat-
siooni.

IIl. MUUDE LOOMALIIKIDE SEIRE

Liikmesriigid voivad vabatahtlikult teostada TSEde seiret muude loomaliikide kui veiste, lammaste ja kitsede puhul.

(*) Valimi minimaalse suuruse arvutamisel on lihtutud eesmirgist tuvastada 95 % tdendosusega tapetud loomade seas
0,03 % levimusega haigus.”
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“B PEATUKK:
ARUANDLUSE JA DOKUMENTEERIMISE NOUDED
I. NOUDED LIIKMESRIIKIDELE
A. Liikmesriikide poolt artikli 6 16ike 4 sitete kohases aastaaruandes esitatav informatsioon

1. Vastavalt artikli 12 16ikele 1 ametlikele liikumispiirangutele allutatud haiguskahtlusega juhtumite arv looma-

liigi kohta.

2. Vastavalt artikli 12 loikele 2 laboratoorseid uuringuid néudvate haiguskahtlusega juhtumite arv loomaliigi
kohta koos kiirtestide ja kinnitavate testide tulemustega (positiivsete ja negatiivsete loomade arvuga) ning
veiste puhul koikide testitud loomade hinnangulise vanusega. Vanuseline jaotus peaks vdimalusel olema
grupeeritud jargmiselt: alla 24 kuu vanused, jaotus iga 12 kuu kohta vanuste vahemikus 24 kuni 155
kuud ja tile 155 kuu vanused.

3. Karjade arv, milles tuvastatud haiguskahtlusega juhtumitest lammaste ja kitsede hulgas on artikli 12 loigete 1
ja 2 kohaselt teada antud ja neid juhtumeid uuritud.

4. Igas A peatiiki I osa punktides 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3 ja 5 osutatud alampopulatsioonis testitud veiste
arv. Esitatakse valimi vOtmise meetod, Kiirtestide ja kinnitavate testide tulemused ning punkti 2 sitete
kohaselt grupeeritud testitud loomade hinnanguline vanuseline jaotus.

5. Igas A peatiiki 1I osa punktides 2, 3 ja 5 osutatud alampopulatsioonis testitud lammaste ja kitsede ning
karjade arv koos valimi votmise meetodi ning kiirtestide ja kinnitavate testide tulemustega.

6. Positiivsete BSE ja skreipi juhtumite geograafiline jaotus, sealhulgas paritoluriik, kui see ei ole aruannet esitav
riik. Iga TSE juhtumi kohta veiste, lammaste ja kitsede hulgas tuuakse 4ra siinniaasta ja véimalusel siinnikuu.
Tuuakse vilja TSE juhtumid, mida peetakse ebatiitipilisteks, ning sellise hinnangu pdhjused. Skreipi juhtumite
puhul esitatakse X lisa C peatitki punkti 3.2 alapunkti ¢ alapunktis i sitestatud selektiivse] immunoblotan-
aliiiisil pohineva esmase molekulaarse katse tulemused.

7. Muude loomade kui veiste, lammaste ja kitsede puhul proovide ja kinnitust leidnud TSE juhtumite arv
loomaliigi kohta.

8. Iga TSE suhtes positiivseks osutunud voi vastavalt A peatiiki Il osa punktidele 8.1 ja 8.2 testitud lamba
genotiiiip ja vdimalusel t3ug.

B. Aruandlusperioodid

Artikli 6 ldikes 4 ndutava aastaaruande voib moodustada A peatiikis sitestatud informatsiooni sisaldavate ja
igakuiselt vdi punktis 8 viidatud informatsiooni puhul kvartaalselt komisjonile edastatavate aruannete kogum,
kui vastavat informatsiooni uuendatakse pidevalt lisainformatsiooni kittesaadavaks muutumisel.”

2) X lisas asendatakse C peatiikk jargmisega:

“C PEATUKK
Proovivétmine ja laboratoorne kontroll
1. Proovivétmine

Koik TSE tuvastamiseks uuritavad proovid kogutakse Rahvusvahelise Episootiaameti (IOE/OIE) maismaaloomade
diagnostiliste testide ja vaktsiinide kdsiraamatu “Manual for diagnostic tests and vaccines for Terrestrial Animals” (edas-
pidi “késiraamat”) viimases viljaandes sdtestatud meetodeid ja protokolle kasutades. OIE meetodite ja protokollide
puudumisel ja piisava materjali kittesaadavuse kindlustamiseks tagab pddev asutus tihenduse tugilabori viljatoo-
tatud juhendile vastavate proovivotumeetodite ja protokollide kasutamise. Eelkdige piitiab padev asutus koguda
viikemaletsejaliste puhul osa viikeajust ja terve ajutiive ning sailitab vihemalt pooled kogutud kudedest virskena ja
mitte kitlmutatult kuni kiirtesti voi kinnitava testi negatiivse tulemuse selgumiseni.

Proovid mirgistatakse digesti, vdimaldamaks looma tuvastamist, kellelt proovid vdeti.
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2. Laboratooriumid

Kdik TSE laboratoorsed uuringud teostatakse padevalt asutuselt sellekohase tunnustuse saanud laboratooriumides.

3. Meetodid ja protokollid
3.1. Laboratoorne kontroll BSE tuvastamiseks veistel
a) Haiguskahtlusega juhtumid

Veistelt parinevatele artikli 12 15ike 2 sitete kohaselt laboratoorsele testimisele saadetud proovidele teostatakse
histopatoloogiline analiiiis vastavalt kdsiraamatu viimases viljaandes sitestatule, vilja arvatud juhul, kui
materjal on autoliiisunud. Kui histopatoloogilise uuringu tulemus on ebaselge voi negatiivne voi kui materjal
on autoliiiisunud, uuritakse kudesid mdne muu kisiraamatus sitestatud diagnostilise meetodi abil (immuno-
tsiitokeemia, immunoblotanaliiiis v3i iseloomulike fibrillide tuvastamine elektronmikroskoopia abil). Samas ei
ole kiirtestide kasutamine sel eesmargil lubatud.

Kui ithe kdnealuse uuringu tulemus on positiivne, kasitletakse looma positiivse BSE juhtumina.

b) BSE seire

Veistest parinevaid IIT lisa A peatiiki I osa (“Veiste seire”) sitete kohaselt laboratoorsele testimisele saadetud
proove analiiiisitakse kiirtesti abil.

Kui kiirtesti tulemus on ebaselge voi positiivne, viiakse prooviga ametlikus laboratooriumis viivitamata libi
kinnitavad uuringud. Kinnitavaid uuringuid alustatakse késiraamatu viimase viljaande sitete kohase ajutiive
histopatoloogilise analiiiisiga, vilja arvatud juhul, kui materjal on autoliiisunud vdi muul phjusel histopa-
toloogilise analiiiisi teostamiseks ebasobiv. Kui histopatoloogilise analiiiisi tulemus on ebaselge v3i negatiivne
voi kui materjal on autoliiisunud, viiakse prooviga libi uuring mdnda muud alapunktis a sitestatud diag-
nostilist meetodit kasutades.

Looma kasitletakse positiivse BSE juhtumina, kui kiirtesti tulemus on positiivne voi ebaselge ning

— jérgneva histopatoloogilise analiiiisi tulemus on positiivne voi

— mdne muu alapunktis a sitestatud diagnostilise meetodiga saadud tulemus on positiivne.

3.2. Laboratoorne kontroll TSE tuvastamiseks lammastel ja kitsedel
a) Haiguskahtlusega juhtumid

Lammastest ja kitsedest parinevate artikli 12 16ike 2 sitete kohaselt laboratoorsele testimisele saadetud
proovidega teostatakse kdsiraamatu viimase viljaande sitete kohane histopatoloogiline analiiiis, vilja arvatud
juhul, kui materjal on autoliiiisunud. Kui histopatoloogilise analiiiisi tulemus on ebaselge vdi negatiivne voi
kui materjal on autoliiiisunud, viiakse prooviga ldbi kdsiraamatu sitete kohane immunotsiitokeemiline uuring,
immunoblotanaliiiis voi iseloomulike fibrillide tuvastamine elektronmikroskoopia abil. Samas ei ole kiirtestide
kasutamine sel eesmdrgil lubatud.

Kui ithe kdnealuse uuringu tulemus on positiivne, kisitletakse looma positiivse skreipi juhtumina.

b) Skreipi seire

Lammastest ja kitsedest pdrinevaid III lisa A peatiiki Il osa (“‘Lammaste ja kitsede seire”) sitete kohaselt
laboratoorsele testimisele saadetud proove analiiiisitakse kiirtesti abil.

Kui kiirtesti tulemus on ebaselge vdi positiivne, saadetakse ajutiivi viivitamata ametlikku laboratooriumisse
alapunkti a sitete kohaste kinnitavate uuringute teostamiseks immunotsiitokeemiat, immunoblotanaliiiisi voi
elektronmikroskoopia abil iseloomulike fibrillide tuvastamist kasutades. Kui kinnitavate uuringute tulemus on
negatiivne voi ebaselge, viiakse vastavalt thenduse tugilabori juhendile l4bi tiiendavad kinnitavad testid.

Kui ithe kdnealuse kinnitava uuringu tulemus on positiivne, kisitletakse looma positiivse skreipi juhtumina.
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) Positiivsete skreipi juhtumite edasine uurimine

i) Esmane molekulaarne katse selektiivse immunoblotanaliiiisi abil

Proovid, mis pdrinevad Kliinilistest haiguskahtlusega juhtumitest ja IIl lisa A peatiiki Il osa punktide 2 ja 3
kohaselt testitud loomadelt, keda kisitletakse alapunktides a ja b sitestatud uuringute jdrel positiivsete
skreipi juhtumitena voi kellel ilmnevad kontrolli teostava laboratooriumi hinnangul uurimist vairivad
tunnused, edastatakse tdiendavaks uurimiseks esmase molekulaarse tiivemaddramismeetodi abil iihesse jirg-
mistest laboratooriumidest:

— Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31, avenue
Tony Garnier, BP 7033F-69342, Lyon cedex, France;

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, United
Kingdom;

— pddeva asutuse poolt méidratud laboratoorium, mis on edukalt osalenud tthenduse tugilabori poolt
korraldatud molekulaarse tiivemadramismeetodi kasutamise tasemekatsel;

— ajutiselt kuni 2005. aasta 1. maini ithenduse tugilabori ekspertide rithma poolt selles osas tunnustatud
laboratooriumid.

Laboritevaheline vordlus tiiendavaid molekulaarseid testimismeetodeid kasutades

Skreipi juhtumite proovid, milles vastavalt thenduse tugilaboris viljatootatud juhendile ei saa alapunktis i
viidatud esmase molekulaarse katse alusel vilistada BSE esinemist, edastatakse parast ithenduse tugilaboriga
konsulteerimist koos kogu asjakohase kittesaadava informatsiooniga viivitamata alapunktis d loetletud
laboratooriumidesse. Proovidega tuleb 1bi viia laboritevaheline vordlus, mis holmab vihemalt

— teist selektiivset immunoblotanaliiiisi,

— selektiivset immunotsiitokeemiat ja

— selektiivset ELISA-testi (ensiiiimset immunosorbenttesti),

mida teostatakse asjakohase meetodi kasutamise osas tunnustatud, alapunktis d loetletud laboratooriu-
mides. Kui proovid on immunotsiitokeemia kasutamiseks ebasobivad, juhendab iithenduse tugilabor sobi-
vate alternatiivsete testide labiviimist laboritevahelise vordluse raames.

Tulemusi tdlgendatakse ithenduse tugilaboris, keda abistab ekspertide rithm asjaomase riigi tugilabori esindaja
osavotul. Komisjoni teavitatakse viivitamata kdnealustest jareldustest. Kolme erineva meetodi abil analiiiisitud,
BSEle viitavaid proove ja laboritevahelises vordluses ebaselge tulemuse andnud proove analiiiisitakse 15pliku
kinnituse saamiseks tdiendavalt hiire biotesti kasutades.

Vastavalt Il lisa A peatiiki Il osa punkti 5 sitetele sama majandi nakatunud karjadest vetud proovide edasine
testimine viiakse parast asjaomase riigi tugilaboriga konsulteerimist labi kooskdlas iithenduse tugilabori néuan-
netega.

Molekulaarsete tiivemddramismeetodite abil taiendavate uuringute teostamise osas tunnustatud laboratooriumid

Tdiendava molekulaarse tiivemairamise osas tunnustatud laboratooriumid on:

Agence Francaise 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
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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

United Kingdom

33. Laboratoorne kontroll TSE tuvastamiseks muude kui punktides 3.1 ja 3.2
viidatud loomaliikide puhul

Kui muude loomaliikide kui veiste, lammaste ja kitsede puhul esineva TSE kahtluse kinnitamiseks teostatavate
testide jaoks on vilja tootatud meetodid ja protokollid, peavad need sisaldama vihemalt peaajukoe histopato-
loogilist analiiiisi. Pidev asutus voib lisaks néuda immunotsiitokeemial, immunoblotanaliiiisil, elektronmikro-
skoopia abil iseloomulike fibrillide tuvastamisel voi muudel prioonvalgu haiguseseoseliste vormide tuvastamiseks
vilja tootatud meetoditel pdhinevate laboratoorsete testide sooritamist. Igal juhul viiakse ldbi vdhemalt tiks
tiiendav laboratoorne uuring, kui esialgse histopatoloogilise analiiiisi tulemus on negatiivne voi ebaselge. Haiguse
esmakordse esinemise korral viiakse ldbi vihemalt kolm erinevat uuringut.

Eelkdige viiakse juhul, kui kahtlustatakse BSE esinemist muu loomaliigi kui veiste puhul, proovidega vdimalusel
labi tiive méddramine.

4. Kiirtestid

Kiirtestide sooritamiseks vastavalt artikli 5 16ikele 3 ja artikli 6 15ikele 1 kasutatakse jargmisi meetodeid:
— immunoblotanalitiis proteaasresistentse fragmendi PrPR® tuvastamiseks (Prionics-Check Western test),

— ekstraheerimist ja ELISA-tehnikat hdlmav, kemoluminestsentsil pohinev ELISA-test, milles kasutatakse tugev-
datud kemoluminestsentsreaktiivi (Enferi test),

— denatureerimis- ja kontsentreerimisetapile jirgnev kaudne immunoanaliiiis PrPR¢® tuvastamiseks (Bio-Rad TeSeE
test, endine Bio-Rad Platelia test),

— mikroplaadipShine immunoanaliiiis (ELISA) proteaasresistentse PrPR® tuvastamiseks monokloonsete antikehade
abil (Prionics-Check LIA test),

— automatiseeritud konformatsioonist sdltuv immunoanaliiiis, vordlemaks tuvastamiseks kasutatava antikeha reak-
tiivsust proteaastundlike ja proteaasresistentsete PrPS® vormide (proteaasresistentse PrPS¢ teatud osa on sama-
viirne PrPR®_ga) ning PrPC suhtes (InPro CDI-5 test).

Kiirtestide tootja peab rakendama ithenduse tugilabori tunnustatud kvaliteeditagamissiisteemi, mis kindlustab testi
efektiivsuse muutumatuse. Tootja peab esitama ithenduse tugilaborile testiprotokolli.

Kiirtestides voi testiprotokollides voib teha muudatusi iiksnes ithenduse tugilabori eelneva teavitamise korral ning
tingimusel, et vastav muudatus ei vahenda iihenduse tugilabori hinnangul kiirtesti tundlikkust, spetsiifilisust ega
usaldatavust. Kdnealune hinnang edastatakse komisjonile ja riiklikele tugilaboritele.

5. Alternatiivsed testid

(Seni madaratlemata)”



