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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 36/2005
od 12. sije¢nja 2005.

o izmjeni priloga IIL. i X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 Europskog parlamenta i Vijea vezano uz
epidemiolosko nadziranje transmisivnih spongiformnih encefalopatija u goveda, ovaca i koza

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 999/2001 Europskog parla-
menta i Vijea od 22. svibnja 2001. o utvrdivanju pravila za
sprecavanje pojave, kontrolu i iskorjenjivanje odredenih transmi-
sivnih  spongiformnih encefalopatija (1), a posebno njezin
¢lanak 23.,

buduéi da:

(1)

U Uredbi (EZ) br. 999/2001 utvrdena su pravila pracenja
transmisivnih  spongiformnih  encefalopatija (TSE) u
goveda, ovaca i koza.

U misljenju od 4. i 5. travnja 2002. o strategiji ispitivanja
o mogucoj prisutnosti govede spongiformne encefalopa-
tije (GSE) malih prezivaca, Znanstveni upravni odbor
preporucio je strategiju za takva ispitivanja vezano uz
populaciju malih prezivaa u Zajednici.

Referentni laboratorij Zajednice za GSE okupio je odbor
struCnjaka za tipizaciju sojeva, kako bi se dalje razradila
strategija koju je preporucio Znanstveni upravni odbor.
Strategija ukljucuje, kao prvo, primjenu screening metode
provjeravanja (tzv. screening metoda) potvrdenih slucajeva
TSE-a u malih preZivaca na razini nacionalnih referentnih
laboratorija. Kao drugo, provedbu testiranja (tzv. ring
testiranja) svih slucajeva, u kojima se prvom screening
metodom nije mogla iskljuciti GSE, s najmanje tri
razli¢ite metode u izabranim laboratorijima pod
vodstvom Referentnog laboratorija Zajednice. I konaéno,
ako rezultat pretraga metodama molekularne tipizacije
zahtjeva potvrdu, neophodna je tipizacija soja na mise-
vima.

Potrebno je osigurati da se u laboratorije koji provode
potvrdne pretrage slucajeva grebeza dostavi mozdano
tkivo optimalne kvalitete i u dovoljnoj kolicini.

(") SL L 147, 31.5.2001., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br.1993/2004 (SL L 344, 20.11.2004.,
str. 12.).

)

Kad se molekularnom tipizacijom potvrdenih slucajeva
grebeza pronade izolat slican GSE-u ili neobi¢an izolat,
pozelino je da nadlezno tijelo ima pristup i mozdanom
tkivu od drugih zarazenih Zivotinja na gospodarstvu,
kako bi i dalje pomagalo u ispitivanju slucaja.

Cetiri laboratorija su uspjesno sudjelovala u tzv. ring
testiranju  koje je Referentni laboratorij Zajednice
provodio od srpnja 2003. do ozujka 2004. s ciljem ispi-
tivanja njihove osposobljenosti u koriStenju metoda
molekularne tipizacije. Referentni laboratorij Zajednice
bi trebao do travnja 2005. organizirati ispitivanje ospo-
sobljenosti i za druge laboratorije u koristenju jedne od
tih metoda molekularne tipizacije.

S obzirom na neophodnost prosirenja i ubrzanja
pradenja koza nakon nalaza sumnjivog slucaja u jedne
koze, i uzimajuéi u obzir informacije koje su laboratoriji
nekih drzava ¢lanica dostavili odboru stru¢njaka Refe-
rentnog laboratorija Zajednice o svojoj osposobljenosti
za provodenje molekularnog ispitivanja, te bi laboratorije

u meduvremenu trebalo priviemeno odobriti za
takva ispitivanja u ocekivanju rezultata provjere
osposobljenosti.

Drzave ¢lanice na dobrovoljnoj osnovi podnose mjese¢na
izvjes¢a o TSE-u kao dodatak godisnjim izvjes¢ima propi-
sanim ¢lankom 6. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 999/2001.
Informacije dostavljene u godi$njim i mjesecnim izvje-
§¢ima potrebno je ujednaciti, a potrebno je dostaviti i
dodatne informacije, posebno o dobnoj razdiobi testi-
ranih goveda, kako bi se mogla procijeniti prevalencija
GSE-a u razli¢itim starosnim skupinama.

Stoga je potrebno u skladu s tim izmijeniti Uredbu (EZ)
br. 999/2001.

S obzirom na sve ve¢u hitnost da se GSE razlikuje od
grebeZa, izmjene ove Uredbe trebaju stupiti na snagu bez
odlaganja.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za hranidbeni lanac i zdravlje
Zivotinja,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilozi III. i X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 izmjenjuju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12. sije¢nja 2005.

Za Komisiju
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOG

Prilozi IIl. i X. Uredbi (EZ) br. 999/2001 izmjenjuju se kako slijedi:

1. U Prilogu IIL, poglavlje A, dijelovi IL i IIL, te poglavlje B dio L. se mijenjaju i glase:

Sl SUSTAV PRACEN]A U OVACA I KOZA
1. Opce

Pradenje u ovaca i koza provodi se u skladu s laboratorijskim metodama utvrdenima u Prilogu X. poglavlju C
tocki 3.2. (b).

2. Pradenje u ovaca zaklanih za prehranu ljudi

Drzave ¢lanice, u kojima je populacija ovaca i SiljeZica koje se pripustaju veca od 750 000 Zivotinja, moraju u
skladu s pravilima uzorkovanja utvrdenim u tocki 4., godisnje testirati uzorak od najmanje 10 000 ovaca koje
se kolju za prehranu ljudi (¥).

3. Praenje u ovaca i koza koje nisu zaklane za prehranu ljudi

Drzave Clanice moraju u skladu s pravilima uzorkovanja utvrdenim u tocki 4. i brojem uzoraka navedenim u
tablici A i B testirati ovce i koze koje su uginule ili su usmrcene, ali koje nisu:

— usmréene u okviru akcije iskorjenjivanja bolesti, ili

— zaklane za prehranu ljudi.

Tablica A
Populacija ovaca i SiljeZica koje su pripustene, u Najmanji broj uzorka mrtvih ovaca (1)
drzavi ¢lanici Jmany )
> 750000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
< 40 000 100

(") Broj uzoraka utvrden je uzimajuéi u obzir velicinu populacije ovaca u pojedinoj drzavi ¢lanici i s ciljem utvrdivanja
ostvarivih ciljeva. Veli¢ine uzorka od 10 000, 1 500, 500 i 100 Zivotinja omoguéuje otkrivanje prevalencije od 0,03 %,
0,2%, 0,6 % i 3%, s pouzdano$¢u od 95 %.

Tablica B
Populacija koza koje su se jarile i onih koje su pripustene, u Naimanii broi ka mrtvih koza (!
driavi clanici ajmanji broj uzorka mrtvih koza (')
> 750000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
< 40 000 50

(") Broj uzoraka utvrduje se uzimajuéi u obzir veli¢inu populacije koza u pojedinoj drzavi ¢lanici i s ciljem utvrdivanja
ostvarivih ciljeva. Velicine uzorka od 5000, 1500, 500 i 50 Zzivotinja omogucuje otkrivanje prevalencije od 0,06 %,
0,2%, 0,6% i 6%, s pouzdano$¢u od 95 %. Ako se drzava clanica suoci s poteskocom prikupljanja dovoljnog broja
mrtvih koza, kako bi postigla za nju utvrdenu veli¢inu uzorka, ona moze odabrati da svoj uzorak dopuni testiranjem koza
zaklanih za prehranu ljudi, u dobi iznad 18 mjeseci, tako da su tri koze zaklane za prehranu ljudi uzorkovane umjesto
jedne mrtve koze.
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4. Pravila uzorkovanja koja se primjenjuju na Zivotinje navedene u tockama 2. i 3.

Zivotinje moraju biti u dobi iznad 18 mjeseci ili imati viSe od dva trajna sjekutica koja su izbila iz desni.

Dob Zivotinja procjenjuje se na temelju zubala, ociglednih znakova zrelosti ili nekih drugih pouzdanih
informacija.

Odabir uzorka se planira tako da se izbjegne prevelika zastupljenost bilo koje skupine u odnosu na podrijetlo,
dob, pasminu, proizvodni tip ili neka druga obiljezja.

Kadgod je to moguce treba izbjegavati visestruko uzorkovanje u istom stadu.

Drzave clanice ¢e uvesti sustav kontrole, na ciljnoj ili drugoj osnovici, kako se Zivotinje ne bi izuzimale od
uzimanja uzoraka.

Prikupljanje uzoraka mora biti reprezentativno za svaku regiju i razdoblje.

Medutim, drzave ¢lanice mogu odluciti da isklju¢e iz uzorkovanja udaljena podru¢ja s niskom gustocom
zivotinja, u kojima nema organiziranog sakupljanja mrtvih Zivotinja. DrZave clanice koje primjenjuju ovo
izuzeée o tome Ce obavijestiti Komisiju, te ¢e dostaviti popis udaljenih podru¢ja u kojima se primjenjuje
izuzece. Izuzece ne smije obuhvatiti vise od 10 % populacije ovaca i koza u pojedinoj drzavi ¢lanici.

. Pradenje u zaraZenim stadima

Od 1. listopada 2003., Zivotinje u dobi iznad 12 mjeseci ili koje imaju jedan trajni sjekuti¢ koji je izbio iz
desni, a koje su usmréene zbog unistavanja u skladu s odredbama Priloga VII. tocke 2. (b) podtockei. ili ii., ili
tocke 2. (c), ispituju se na temelju odabira jednostavnog slucajnog uzorka, u skladu s brojem uzoraka u
sljedecoj tablici.

Broj Zivotinja iznad 12 mjeseci ili koje imaju jedan trajni
sjekuti¢ koji je izbio iz desni, usmréenih zbog unistavanja u Najmanji broj uzorka
stadu
70 ili manje Sve zivotinje koje ispunjavaju uvjete
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 ili vise 150
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Kad je moguée, usmréivanje i uzorkovanje koje slijedi nakon toga radi daljnjeg ispitivanja pozitivnih slucajeva
grebeza prema odredbama Priloga X. poglavlja C, tocke 3.2. (c) podtocke i., treba odgoditi sve dok nisu poznati
rezultati provedene primarne molekularne pretrage.

6. Pracenje drugih Zivotinja

Osim programa pracenja navedenih u tockama 2., 3. i 4. drzave clanice mogu na dobrovoljnoj osnovi
provoditi pracenje drugih Zivotinja, a posebno:

— zivotinja koje se koriste za proizvodnju mlijeka,

— Zivotinja koje potjecu iz drzava s domadim slucajem TSE-a,

— zZivotinja koje su jele potencijalno zaraZenu hranu za Zivotinje,
— zivotinja koje su rodene ili potjecu od zenki zaraZzenih TSE-om.

7. Mjere nakon testiranja ovaca i koza

7.1. Kad su ovce ili koze, zaklane za prehranu ljudi, odabrane za testiranje na TSE u skladu s tockom 2.,
njihovi se trupovi ne smiju oznaciti oznakom zdravstvene ispravnosti predvidenom u poglavlju XI. Priloga
I. Direktivi 64/433/EEZ tako dugo dok se ne dobije negativan rezultat na brzi test.

7.2. Drzave ¢lanice mogu odstupiti od tocke 7.1. kad je u klaonicama uspostavljen sustav koji je odobrilo
nadlezno tijelo i kojim se osigurava sljedivost svih dijelova pojedine Zivotinje i da niti jedan dio Zivotinje
koja se testira i koja je oznaCena oznakom zdravstvene ispravnosti, ne moze napustiti klaonicu dok se ne
dobije negativan rezultat na brzi test.

7.3. Svi dijelovi trupa Zivotinje koja se ispituje, ukljucujuci kozu, moraju se zadrzati pod sluzbenim nadzorom
sve dok se ne dobije negativan rezultat na brzi test, osim nusproizvoda koji se izravno uklanjaju u skladu
s ¢lankom 4. stavkom 2. tockama (a), (b) ili (¢) Uredbe (EZ) br. 1774/2002.

7.4. Osim materijala koji se zadrzava u vezi s evidencijama predvidenim u poglavlju B, dijelu IIl. ovog Priloga,
svi dijelovi trupla Zivotinje za koju se brzim testom utvrdi da je pozitivna, ukljucujuéi kozu, moraju se
izravno ukloniti u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. to¢kama (a), (b) ili (¢) Uredbe (EZ) br. 1774/2002.

8. Genotipizacija

8.1. Za svaki pozitivni slucaj TSE-a u ovaca odreduje se genotip proteina priona. Slucajevi TSE-a otkriveni u
otpornih genotipova (ovce genotipova koji kodira alanin na oba alela na kodonu 136, arginin na oba alela
na kodonu 154 i arginin na oba alela na kodonu 171) moraju se odmah prijaviti Komisiji. Kadgod je to
mogude, takvi slucajevi se podvrgavaju tipizaciji soja. Kad nije moguca tipizacija soja u takvih slucajeva,
stado podrijetla i sva ostala stada u kojima je Zivotinja drzana podvrgavaju se pojacanom pracenju s ciljem
otkrivanja drugih slucajeva TSE-a radi tipizacije soja.

8.2. Osim odredivanja genotipa Zivotinja u skladu s odredbama iz tocke 8.1., odreduje se i genotip proteina
priona najmanjeg broja uzoraka ovaca. Kad drzave clanice imaju populaciju odraslih ovaca vecu od
750 000 odraslih Zivotinja, taj najmanji uzorak se sastoji od najmanje 600 Zivotinja. U slucajevima
drugih drzava ¢lanica minimalni uzorak se sastoji od najmanje 100 Zivotinja. Uzorci se mogu odabirati
od zivotinja zaklanih za prehranu ljudi, od Zivotinja uginulih na gospodarstvu ili od Zivih Zivotinja.
Uzimanje uzoraka treba biti reprezentativno za cijelu populaciju ovaca.

III. SUSTAV PRACEN]A U OSTALIH VRSTA ZIVOTINJA

Drzave ¢lanice mogu na dobrovoljnoj osnovi provoditi pracenje TSE-a u drugih vrsta Zivotinja osim goveda, ovaca
i koza.

(*) Veli¢ina minimalnog uzorka je izra¢unana kako bi se otkrila prevalencija u zaklanih Zivotinja od 0,03 %, s pouzdanoséu od 95 %.”
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+,LPOGLAVLJE B

ZAHTJEVI U VEZI S PRIJAVLJIVANJEM I EVIDENTIRANJEM
1. OBVEZE DRZAVA CLANICA
A. Podaci koje drzave clanice podnose u svojim godi$njim izvjes¢ima predvidenim u ¢lanku 6. stavku 4.

1. Broj sumnjivih slucajeva koji su pod sluzbenim ogranicenjima kretanja u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.,
po vrsti Zivotinja.

2. Broj sumnjivih slucajeva koji su podvrgnuti laboratorijskim pretragama u skladu s ¢lankom 12. stavkom 2.
po Zivotinjskoj vrsti, ukljucujudi rezultate brzih testova i potvrdnih testova (broj pozitivnih i negativnih), a u
vezi s govedima, procjenu dobne razdiobe svih ispitivanih Zivotinja. Dobnu razdiobu potrebno je grupirati
kad je to moguce kako slijedi: ,do 24 mjeseca’, razdioba po 12 mjeseci od 24 do 155 mjeseci, te ,preko 155
mjeseci’ starosti.

3. Broj stada u kojima su sumnjivi slucajevi ovaca i koza prijavljeni i pregledani u skladu s ¢lankom 12.
stavcima 1.1 2.

4. Broj goveda ispitanih u okviru svakog dijela populacije navedene u poglavlju A. djjelu I. tockama 2.1., 2.2,,
2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 43.1 5. Navodi se metoda odabira uzoraka, rezultati testova i potvrdnih pretraga, kao i
procjena dobne razdiobe ispitanih Zivotinja grupiranih kako je navedeno u tocki 2.

5. Broj ovaca i koza i stada ispitanih u okviru svakog dijela populacije navedene u poglavlju A, dijelu IL
tockama 2., 3. i 5. zajedno s metodom odabiranja uzoraka i rezultatima brzih pretraga kao i potvrdnih
pretraga.

6. Zemljopisna prosirenost, ukljucujuéi drzavu podrijetla ako nije ista kao i drZava izvjes¢ivanja, pozitivnih
slucajeva GSE-a i grebeza. Navodi se godina, a gdje je to moguce i mjesec rodenja za svaki slucaj TSE-a u
goveda, ovaca i koza. Navode se slucajevi TSE-a koje se smatra atipi¢nim i razlozi zasto. Za slucajeve
grebeza, obavjeSCuje se o rezultatima primarne molekularne pretrage s diskriminirajuéim imunobloting
testom, kako je navedeno u Prilogu X., poglavlju C, tocki 3.2. (c) podtocki i.

7. U drugih Zivotinja osim goveda, ovaca i koza, broj uzoraka i potvrdenih slucajeva TSE-a po vrsti.

8. Genotip, i gdje je to moguce pasmina, svake ovce koja je pronadena da je pozitivna ili od koje je uzet uzorak
u skladu s poglavljem A, dijelom II, tockama 8.1. i 8.2.

B. Razdoblja izvjeséivanja

Kompilacija izvjesca koja sadrze informacije navedene pod A i koja se dostavljaju Komisiji jednom mjesecno, ili
vezano uz informacije navedene u tocki 8. kvartalno, mogu sacinjavati dio godiSnjega izvjesca kako je pred-
videno u ¢lanku 6. stavku 4., pod uvjetom da se informacije azuriraju kadgod dodatne informacije postanu
dostupnima.”

2. U Prilogu X. poglavlje C se mijenja i glasi:

~LPOGLAVLJE C

Uzorkovanje i laboratorijske pretrage

1. Uzorkovanje

Svi uzorci predvideni za ispitivanje na prisutnost TSE-a moraju se prikupiti primjenom metoda i protokola utvr-
denih u najnovijem izdanju Priru¢nika o standardima za dijagnosticke pretrage i vakcine za kopnene Zivotinje
Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja (OIE), (u daljem tekstu: Priru¢nik). U nedostatku metoda i protokola OIE-a
i kako bi se osiguralo da je na raspolaganju dovoljno materijala, nadlezno tijelo je duzno osigurati primjenu metoda
i protokola uzorkovanja u skladu sa smjernicama koje je izdao Referentni laboratorij Zajednice. Nadlezno ¢e tijelo
posebno nastojati prikupiti dio malog mozga i cijelo mozdano deblo malih prezivaca i odrzavati barem polovinu
prikupljenih tkiva svjezima, ali ne i smrznutima, sve dok rezultat brze pretrage ili potvrdne pretrage ne bude
negativan.

Uzorci moraju biti jasno oznaceni kako bi se identificirala Zivotinja od koje je uzet uzorak.
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2. Laboratoriji

Sve laboratorijske pretrage na TSE moraju se provoditi u laboratorijima koja su nadlezna tijela odobrila u tu svrhu.

3. Metode i protokoli
3.1. Laboratorijske pretrage na prisutnost GSE-a u goveda
(a) Sumnjivi slucajevi

Uzorci od goveda poslani na laboratorijske pretrage u skladu s ¢lankom 12. stavkom 2. podvrgavaju se
histopatoloskoj pretrazi kako je utvrdeno u posljednjem izdanju Priru¢nika, osim ako se radi o autoliziranom
materijalu. Ako su rezultati histopatoloskog pregleda nejasni ili negativni ili ako se radi o autoliziranom
materijalu/tkivu, tkiva se podvrgavaju pregledu prema jednoj od drugih dijagnostickih metoda utvrdenih u
gore navedenom Priru¢niku (imunocitokemija, imunobloting testom ili prikaz karakteristicnih vlakanaca
pomocu elektronskog mikroskopa). Medutim, brzi testovi ne mogu se koristiti u tu svrhu.

Ako je rezultat jedne od ovih pretraga pozitivan, Zivotinje ¢e se smatrati pozitivnim slucajevima GSE-a.

(b) Pracenje GSE-a

Uzorci goveda poslani na laboratorijske pretrage u skladu s odredbama Priloga IIl. poglavlja A, dijela I
(Pradenje u goveda) ispituju se brzim testom.

Ako je rezultat brzog testa nejasan ili pozitivan, uzorak se odmah podvrgava potvrdnoj pretrazi u nekom
sluzbenom laboratoriju. Potvrdne pretrage pocinju histopatoloskom pretragom mozdanog debla, kako je
predvideno u posljednjem izdanju Priru¢nika, osim ako se radi o autoliziranom materijalu ili materijalu na
drugi nacin neprikladnom za histopatolosku pretragu. Ako je rezultat histopatoloskog pregleda nejasan ili
negativan ili ako se radi o autoliziranom materijalu, uzorak se podvrgava pregledu prema jednoj od drugih
dijagnostickih metoda navedenih u tocki (a).

Zivotinja se smatra pozitivnim slucajem GSE-a ako je rezultat brze pretrage bio pozitivan ili nejasan, te ako je

— rezultat naknadnog histopatoloskog pregleda pozitivan, ili je

— rezultat druge dijagnosticke metode navedene u tocki (a) pozitivan.

3.2. Laboratorijsko ispitivanje na prisutnost TSE-a u ovaca i koza
() Sumnjivi slucajevi

Uzorci ovaca i koza poslani na laboratorijske pretrage u skladu s odredbama ¢lanka 12. stavka 2. podvrgavaju
se histopatoloskoj pretrazi kako je utvrdeno u posljednjem izdanju Priru¢nika, osim ako se radi o autolizi-
ranom materijalu. Ako je rezultat histopatoloske pretrage nejasan ili negativan ili ako se radi o autoliziranom
materijalu, uzorak se podvrgava ispitivanju imunocitokemijom, imunobloting testom ili prikazom karakteri-
sticnih vlakanaca pomocu elektronskog mikroskopa, kako je predvideno u priru¢niku. Medutim, brze se
pretrage ne mogu koristiti u tu svrhu.

Ako je rezultat jedne od ovih pretraga pozitivan, Zivotinja e se smatrati pozitivnim slucajem grebeza.

(b) Praéenje grebeza

Uzorci ovaca i koza koji su poslani na laboratorijske pretrage u skladu s odredbama Priloga IIL, poglavlja A,
dijela II. (Pralenje u ovaca i koza) ispituju se brzim testom.

Ako je rezultat brzog testa nejasan ili pozitivan, mozdano deblo odmah se 3alje u neki sluzbeni laboratorij na
potvrdnu pretragu primjenom imunocitokemije i imunobloting testa ili prikaza karakteristicnih vlakanaca
pomocu elektronskog mikroskopa, kako je predvideno u tocki (a). Ako je rezultat potvrdne pretrage
nejasan ili negativan, provode se dodatne potvrdne pretrage u skladu sa smjernicama Referentnog laboratorija
Zajednice.

Ako je rezultat jedne od ovih potvrdnih pretraga pozitivan, Zivotinja ¢e se smatrati pozitivnim slucajem
grebeza.
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() Daljnje ispitivanje pozitivnih slucajeva grebeza

i

Primarna molekularna pretraga s diskriminirajuéim imunobloting testom

Uzorci od klinicki sumnjivih slucajeva i od Zivotinja pregledanih u skladu s Prilogom IIL, poglavljem A,
dijelom II, tockama 2. i 3. koje se smatra pozitivnim slucajevima grebeza nakon pretraga navedenih u
tockama (a) ili (b), ili koje pokazuju osobine za koje ispitni laboratorij smatra da trebaju biti ispitane, 3alju
se na daljnje pretrage metodom primarne molekularne tipizacije u:

— Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31, avenue Tony
Garnier, BP 7033, F-69342 Lyon Cedex, Francuska, ili

— The Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB,
Ujedinjena Kraljevina, ili

— laboratoriju koji je nadlezno tijelo ovlastilo i koji je s uspjehom sudjelovao u ispitivanju osposobljenosti
koje je Referentni laboratorij Zajednice organizirao za primjenu metode molekularne tipizacije, ili

— na privremenoj osnovi do 1. svibnja 2005., laboratorijima koje je odbor stru¢njaka Referentnog
laboratorija Zajednice ovlastio za tu svrhu.

i. Tzv. ring testiranja s dodatnim molekularnim metodama ispitivanja

Uzorci slucajeva grebezi, u kojih se ne moze iskljuciti prisutnost GSE-a primarnom molekularnom
pretragom navedenom pod i. u skladu sa smjernicama koje je izdao Referentni laboratorij Zajednice,
odmah se nakon savjetovanja s Referentnim laboratorijem Zajednice zajedno sa svim raspolozivim rele-
vantnim informacijama $alju u laboratorije navedene u tocki (d). Oni se podvrgavaju tzv. ring testiranju s
najmanje:

— drugim diskriminiraju¢im imunobloting testom,

— diskriminirajuom imunocitokemijom, i

— diskriminiraju¢om ELISA pretragom (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay).

koje se provode u laboratorijima ovlastenim za odgovarajue metode kako je navedeno u tocki (d). Ako
uzorci nisu prikladni za imunocitokemiju, Referentni laboratorij Zajednice ¢e odrediti alternativno ispiti-
vanje u okviru tzv. ring testiranja.

Rezultate e interpretirati Referentni laboratorij Zajednice uz pomo¢ odbora stru¢njaka ukljucujudi i pred-
stavnika relevantnog nacionalnog referentnog laboratorija. Komisija se odmah obavjes¢uje o rezultatu inter-
pretacije. Uzorci koji nakon primjene tri razlicite metode upucuju na GSE i uzorci koji u lancanim pretragama
nisu dali jasan rezultat dalje ¢e se ispitivati bioloskim pokusima na miSevima za kona¢nu potvrdu.

Daljnje ispitivanje uzoraka uzetih od zarazenih stada na istom gospodarstvu u skladu s odredbama Priloga IIL,
poglavlja A, dijela 1L, tocke 5. provode se u skladu sa savjetom Referentnog laboratorija Zajednice, nakon
savjetovanja s relevantnim nacionalnim referentnim laboratorijem.

Laboratoriji ovlasteni za provodenje daljnjih pretraga metodama molekularne tipizacije

Sljede¢i laboratoriji su ovlasteni za daljnju molekularnu tipizaciju:

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
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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. Laboratorijske pretrage za dokazivanje prisutnosti TSE-a u drugim vrstama
zZivotinja osim onih navedenih u to¢kama 3.1.1 3.2.

Kad postoje metode i protokoli za pretrage koje se provode za potvrdivanje prisutnosti TSE-e na koju se sumnja
u drugih vrsta Zivotinja osim goveda, ovaca i koza, one ¢e barem obuhvatiti histopatolosku pretragu mozdanog
tkiva. Nadlezno tijelo takoder moZe zatraziti pretrage poput imunocitokemije, imunobloting testa ili prikaza
karakteristiénih vlakanaca pomocu elektronskog mikroskopa ili druge metode za dokazivanje oblika proteina
priona koji ukazuje na bolest. U svakom slucaju mora se provesti najmanje jo§ jedna dodatna laboratorijska
pretraga ako je rezultat prve histopatoloske pretrage negativan ili nejasan. Najmanje tri razlicite pretrage moraju
se provesti u slucaju prvog pojavljivanja bolesti.

Posebno kad se sumnja na GSE kod drugih vrsta osim kod goveda, kad je to moguée uzorci se moraju poslati na
tipizaciju soja.
4. Brzi testovi
U svrhu provodenja brzih testova u skladu s clankom 5. stavkom 3. i ¢lankom 6. stavkom 1., sljede¢e metode

koriste se kao brze pretrage:

— imunobloting test koji se temelji na Western blotting proceduri za dokazivanje PrPR® fragmenta otpornog na
proteazu (Prionics-Check Western test),

— kemiluminiscentni test ELISA, koji ukljucuje postupak ekstrakcije i ELISA tehniku, uz primjenu obogalenog
kemiluminiscentnog reagensa (Enfer test i Enfer TSE kit, verzija 2.0, automatizirana priprema uzorka),

— sendvi¢ metoda imunoloskog odredivanja PrPRes

(Bio-Rade TeSeE test),

koja se obavlja nakon postupka denaturizacije i koncentracije

— imunolosko odredivanje na bazi mikroploca (ELISA) za dokazivanje PrPR fragmenta otpornog na proteazu, s
monoklonskim protutijelima (LIA test za provjeru priona — Prionics-Check LIA test),

— automatizirano konformacijski uvjetovano imunolosko odredivanje, kojim se usporeduju stupanj reakcije detek-
cijskog protutijela na proteaza osjetljive i otporne oblike PrPS¢ (neki djeli¢ PrPS¢ otpornog na proteazu odgovara
PrPR), te na PrPC (InPro CDI-5 test).

Proizvodaci brzih testova moraju raspolagati sustavom osiguranja kvalitete koji je odobrio Referentni laboratorij
Zajednice, kojim se osigurava nepromijenjena izvedba testa. Proizvoda¢ mora dostaviti protokol testiranja Refe-
rentnom laboratoriju Zajednice.

Promjene brzih testova ili protokola testiranja mogu se napraviti samo nakon 3to se unaprijed obavijestio Refe-
rentni laboratorij Zajednice, i pod uvjetom da Referentni laboratorij Zajednice ne smatra da te promjene smanjuju
osjetljivost, specificnost ili pouzdanost brzih testova. Odgovarajue misljenje dostavlja se Komisiji i nacionalnim
referentnim laboratorijima.

5. Alternativni testovi

(Potrebno ih je utvrditi)’
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