2005.1.13. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 10/9

A BIZOTTSAG 36/2005/EK RENDELETE

(2005. januar 12.)

a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. és X. mellékletének a szarvasmarha-, juh-
és kecskefélék fert6z8 szivacsos agyvelGbantalmai jirvinyiigyi megfigyelésének tekintetében
torténd modositdsirol

(EGT vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az egyes fert6z8 szivacsos agyveldbantalmak megeld-
zésére, az elleniik valé védekezésre és a felszamoldsukra vonat-
koz6 szabdlyok megallapitdsir6l sz6lo, 2001. mdjus 22-
999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 23. cikkére,

mivel:

(1) A 999/2001/EK rendelet megéllapitja a szarvasmarha-,
juh- és kecskefélék fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmai
(TSE) megfigyelésének szabdlyait.

(20 A szarvasmarhdk szivacsos agyvelgbantalmanak (BSE)
kiskérsdzékben vald esetleges el6forduldsinak megvizs-
galdsdra vonatkozé stratégiardl szo6lo, 2002. aprilis 4-ei
és 5-ei véleményében a Tudomdnyos Operativ Bizottsdg
(TOB) ilyen, a Kozosség kiskér6dzd populdcidjira vonat-
kozé vizsgilati stratégiat ajanl.

(3) A TOB dltal javasolt stratégia tovabbi pontositdsa végett a
TSE témakorében illetékes kozosségi referencialaboraté-
rium (CRL) szakért8i forumot hivott Ossze a torzstipiza-
ldsrél. E stratégia elsGsorban a kiskérddzdkben bizonyi-
tottan el6fordult sszes TSE fert6zéses eset kiszlirésének
a nemzeti referencialaboratériumok szintjén torténd
megvalésitdsit  foglalja magdban. Mdsodsorban ide
tartozik egy un. ring trial (a tovdbbiakban: korvizsgalat),
amelyet a CRL feliigyeletével kivalasztott laboratériu-
mokban legaldbb hiarom kiilonb6z8 mddszerrel kell
végrehajtani akkor, amikor az els6 sziirGvizsgélat
folyaman nem zdrhat6 ki a BSE-fertGzés. Végezetiil, ha
a molekuldris tipizdlds eredményének megerdsitésére van
szitkség, egerekkel folytatott torzstipizdldst kell végezni.

(4)  Fontos annak biztositdsa, hogy a strlokérfertGzések
esetében a megerdsit vizsgdlatokat folytaté laboratéri-
umok megfelel§ minGségli és elegend6 mennyiségii
agyvel6mintdt kapjanak.

() HL L 147., 2001.5.31,, 1. 0. A legutdbb az 1993/2004/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 344., 2004.11.20., 12. 0.) mddositott rendelet.

©)

(10)

(1)

Ha a bizonyitottan stirlokérfertézések molekuldris tipiza-
lasa BSE-szer(i vagy szokatlan izoldtumra enged kovet-
keztetni, az eset tovdbbi kivizsgaldsinak érdekében kiva-
natos, hogy az illetékes hatésdg az allattarté gazdasig
mds fertzott allatainak agyvelejéhez is hozzdférjen.

A molekuldris tipizéldsi eljdrdsokban valé jdrtassdguk
vizsgalatdnak érdekében 2003. julius és 2004. madrcius
kozott négy laboratorium vett sikeresen részt a CRL
altal vezetett korvizsgdlatban. A CRL-nek 2005 dprilisa
el6tt mds laboratériumok szdmdra is jartassdgi vizsgdlatot
kell ~szerveznie az emlitett molekuldris tipizaldsi
modszerek egyikében valé jdrtassigra vonatkozdan.

Ezzel parhuzamosan, tekintetbe véve a kecskefélék moni-
toringja felgyorsitisdnak és kiterjesztésének sziikséges-
ségét egy gyanus kecskefert6zési eset miatt, illetve figye-
lembe véve az egyes tagillamok laboratériumai dltal a
CRL szakértSi forumdnak kiildott, a molekuldris vizsgd-
latok folytatdsdra valé kapacitdsukat bemutaté adatokat,
ezeket a laboratériumokat a jartassdgi vizsgélatok fuggvé-
nyében dtmenetileg alkalmasnak lehetne mindsiteni ilyen
vizsgédlatok végzésére.

A 999/2001/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésében el8irt
éves jelentés mellett a tagillamok onkéntes alapon havi
TSE-jelentést nytjtanak be. Az éves és havi jelentésekben
tovabbitott adatokat Ossze kell hangolni, és tovabbi
adatokat kell szolgdltatni killonosen a vizsgdlt szarvas-
marhafélék életkor szerinti megoszldsira vonatkozdan,
hogy értékelni lehessen a BSE gyakorisdgit a kiilonb6z6
korcsoportokban.

A 999/2001/EK rendeletet ennek megfelel6en médositani
kell.

Tekintetbe véve, hogy egyre siirg6sebbé vilik a BSE-nek a
surlokortdl valé megkiilonboztetése, e rendelet modosi-
tasainak haladéktalanul hatdlyba kell 1épnitik.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 999/2001/EK rendelet III. és X. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.
2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2005. janudr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A TIL és a X. melléklet a kovetkez8képpen mddosul:

1. A NI mellékletben az A. fejezet II. és III. része, valamint a B. fejezet I része helyébe a kovetkezSk 1épnek:

L A JUH- ES KECSKEFELEK MONITORINGJA
1. Altalinos rendelkezések

A juh- és kecskefélék monitoringjat a X. melléklet C. fejezete 3.2. pontjdnak b) alpontjdban meghatdrozott
laboratériumi médszerekkel 6sszhangban kell elvégezni.

2. Az emberi fogyasztisra vagott juhfélék monitoringja

A vizsgilatokat a 750 000 egyedet meghaladé anyajuh- és fedeztetett jerkepopuldciéval rendelkezd tagélla-
moknak a 4. pontban megéllapitott mintavételezési szabdlyokkal 6sszhangban kell végezniiik, az éves minta-
nagysdg legaldbb 10 000, emberi fogyasztdsra vigott kecskeféle egyednek felel meg (*).

3. A nem emberi fogyasztisra vigott juh- és kecskefélék monitoringja

A tagéllamok a 4. pontban megdllapitott mintavételezési szabélyokkal és az A. illetve B. tdbldzatban feltiintetett
mintanagysdggal Osszhangban végzik az olyan juh- és kecskefélék vizsgdlatdt, amelyek elpusztultak vagy
amelyeket leoltek, de amelyeket:

— nem betegségfelszdmoldsi intézkedéssorozat keretében oltek le, vagy

— nem emberi fogyasztdsra oltek le.

A. tdbldzat

A tagéllamok anyajuh- és fedeztetett jerkepopuléciéja Az elhullott juhfélék minimalis mintanagysiga (1)
>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
<40 000 100

(") A mintanagysagokat az egyes tagdllamok juhpopuldciéi méretének figyelembevételével allapitottdk meg, és azok teljesithetd
célokat hivatottak biztositani. A 10 000, 1 500, 500 és 100 elemti mintdk ebben a sorrendben 0,03 %, 0,2 %, 0,6 % illetve
3 %-o0s el6forduldsi gyakorisdgot tesznek lehet6vé 95 %-os konfidenciaszint mellett.

B. tdbldzat

A tagdllamok mdr ellett kecskepopuldcidja; a tagdllamok Az elhullott kecskefélék minimdlis mintanagysiga (')
pdroztatott kecskepopulacidja 8Ysag
>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") A mintanagysdgokat az egyes tagallamok kecskepopuldcidi méretének figyelembevételével dllapitottdk meg, és azok telje-
sithet§ célokat iivatottak %iztositani‘ Az 5000, 1500, 500 és 50 elemii mintdk ebben a sorrendben 0,06 %, 0,2 %, 0,6 %
illetve 6 %-os elSforduldsi gyakorisigot tesznek lehetévé 95 %-os konfidenciaszint mellett. Ha egy tagdllam az allokalt
mintanagysdg eléréséhez szikséges elegendd szdmi elhullott kecskeféle begytijtése sordn nehézségekbe iitkozik, donthet
gy, hogy a mintat emberi fogyasztisra vagott, 18 honapnal id8sebb kecskefélék vizsgélatdval egésziti ki oly médon, hogy
minden egyes elhullott kecskeféle helyett hirom emberi fogyasztdsra levagott kecskefélét vizsgal meg.
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4. A 2. és 3. pontban emlitett dllatokra alkalmazand6é mintavételezési szabélyok

Az dllatoknak iddsebbeknek kell lenniitk 18 hoénapndl vagy ketténél tobb, a foginyen kibdjt maradandd
metsz6foggal kell rendelkezniiik.

Az éllatok kordnak becslése a fogazat, az érettség egyértelmii ismertetSjelei vagy mds megbizhaté adatok
alapjan torténik.

A mintavételezés annak figyelembevételével torténik, hogy a mintdban egy szdrmazds, kor, fajta, tenyésztési
tipus vagy mds ismérv szerinti csoport se szerepeljen tdl nagy stillyal.

Lehet8ség szerint el kell keriilni az adott dllomdnybdl torténd tobbszori mintavételezést.

A tagdllamok tovabbd olyan rendszert hoznak létre, amely célzatosan vagy mds eljdrds szerint azt ellendrzi,
hogy a mintavételezés alél nem vonjdk ki az éllatokat.

A mintavételnek minden teriilet és évszak vonatkozdsiban reprezentativnak kell lennie.

Azonban a tagdllamok donthetnek a kis allatdllomdnnyal rendelkez8 félrees§ teriiletek mintavételbdl valo
kivondsdrol, ahol nem keriil sor az elhullott édllatok begytjtésére. Az ezen eltérést igénybe vevs tagdllamok
errdl tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és benyujtjak azon félreesd teriiletek jegyzékét, ahol az eltérést alkalmazzak.

. Monitoring a fert6zott dllomdnyokban

2003. oktdber 1-t6l kezdve a 12 hénapndl id6sebb vagy egy, a foginyen kibdjt maradandé metszéfoggal
rendelkez$, és a VIL melléklet 2.b. pontjdnak i. vagy ii. alpontjdval vagy a 2.c. alpontjdval osszhangban
megsemmisitési céllal leolt dllatok vizsgédlata egyszeri véletlenszeri minta kijelolése alapjan torténik, a kovet-
kez§ téblazatban feltiintetett mintanagysdgokkal osszhangban.

A 12 hénapndl idsebb vagy egy, a foginyen kibdjt mara-
dandé metszdéfoggal rendelkezd, az dllomanyban vagy Minimalis mintanagysig
nydjban megsemmisitési céllal ledlt dllatok szama
70 vagy anndl kevesebb Az ismérveknek megfelel§ valamennyi egyed
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 vagy tobb 150
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LehetGség szerint a ledlést és az azt kovetS mintavételt sziineteltetni kell mindaddig, amig a stirlokoér fertGzéses
eseteinek — a X. melléklet C. fejezete 3.2.c. pontja i. alpontjdnak rendelkezései szerinti — tovabbi vizsgalata
érdekében elvégzett elsédleges molekuldris vizsgdlat eredménye ismertté nem valik.

6. Mds dllatok monitoringja

A 2, 3. és 4. pontban meghatdrozott programok kiegészitéseként a tagdllamok onkéntes alapon mds éllatok
monitoringjat is elvégezhetik, kiilonosen a kovetkezd esetekben:

— tejtermelésre haszndlt dllatok,

— olyan orszdgokbdl szdrmazé éllatok, ahol a TSE megtaldlhato,
— esetlegesen fert6zott takarmdnyt fogyasztott allatok,

— TSE-fert8zott anyadllattdl sziiletett vagy szdrmazé dllatok.

7. A juh- és kecskefélék vizsgdlatit kovetd intézkedések

7.1. Egy emberi fogyasztdsra levdgott juh- vagy kecskefélének a 2. ponttal 6sszhangban TSE-vizsgélat céljabol
torténd kivédlasztdsa esetén a tetem addig nem kapja meg a 64/433/EGK rendelet 1. mellékletének XI.
fejezetében eldirt allat-egészségiigyi jelolést, amig a gyorsteszt negativ eredményt nem szolgdltat.

7.2. A tagéllamok eltérhetnek a 7.1. ponttdl, ha a vigéhidon egy, az illetékes hatdsdg dltal jovdhagyott olyan
rendszer mitkodik, amely biztositja az éllat valamennyi testrészének a nyomon kovetését és azt, hogy az
dllat-egészségiigyi jelolést hordozd, megvizsgélt dllati testrészek egyike sem hagyja el a vdgéhidat addig,
amig a gyorsteszt negativ eredményt nem szolgaltat.

7.3. A megvizsgdlt dllat valamennyi testrésze, ideértve annak bérét is, mindaddig hat6sagi ellendrzés alatt
marad, amig a gyorsteszt negativ eredményt nem szolgdltat, kivéve az olyan dllati melléktermékeket,
amelyeket az 1774/2002[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének a), b) vagy e) pontja alapjn kozvetleniil
4rtalmatlanitanak.

7.4. Az e melléklet III. részének B. fejezetében elGirt nyilvantartdsokkal egyiitt meg6rzendd anyagminta kivé-
telével a gyorsteszt alapjan fert6zottnek bizonyult dllat valamennyi testrészét, ideértve annak bdrét is, az
1774[2002[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdésének a), b) vagy e) pontja alapjén kozvetleniil drtalmatlani-
tani kell.

8. Genotipizdlds

8.1. A prion fehérje genotipust minden TSE-pozitiv juhfert6zés esetében meg kell hatirozni. Az ellendlld
genotipusokban taldlt TSE fert6zéses eseteket (olyan genotipushoz tartozé juhok, amelyek a 136. tripleten
az alanint, a 171. tripleten pedig az arginint kédoljdk mindkét allélen) azonnal jelenteni kell a Bizott-
sdgnak. Amennyiben lehetséges, ezeket az eseteket torzstipizalds ald is kell vonni. Amennyiben ezekben az
esetekben nem lehetséges a torzstipizélds elvégzése, fokozott vizsgdlat ald kell vonni azt a nydjat, ahonnan
a fertGzott dllat szdrmazik, illetve azokat, ahol az dllatot tartottdk, azért, hogy a torzstipizélds elvégzéséhez
mds fert6zéses eseteket is lehessen taldlni.

8.2. A 8.1. pont rendelkezései értelmében genotipizdlt dllatokon tdil meg kell hatdrozni a juhfélék egy mini-
mélis mintdjira nézve a prion fehérje genotipust. Azon tagdllamok esetében, ahol a juhpopuldcié tobb
mint 750 000 felndtt egyedet foglal magdban, ez a minimdlis minta legaldbb 600 egyedbdl 4ll. A tobbi
tagdllam esetében ez a minimélis minta legaldbb 100 egyedbdl ll. A szovetmintdkat emberi fogyasztdsra
levagott éllatokbdl, a gazdasdg teriiletén elhullott vagy €16 dllatokbdl lehet vilasztani. A mintavételnek a
teljes juhpopuldciéra nézve reprezentativnak kell lennie.

II. MAS ALLATFAJOK MONITORINGJA

A tagdllamok onkéntes alapon a szarvasmarha-, juh- és kecskeféléktdl eltér6 mds éllatfajokon is végezhetnek
monitoring tevékenységet a TSE fertGzések kisztirésére.

*) A minimdlis mintanagysagot tgy allapitottdk meg, hogy 95 %-os konfidenciaszint mellett a vagott allatok popu-
gysag gy p g, nogy g pop
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,B. FEJEZET
JELENTESI ES NYILVANTARTASI KOTELEZETTSEG

. A TAGALLAMOK KOTELEZETTSEGEI

A. A tagéllamok dltal, a 6. cikk (4) bekezdésében elGirt éves jelentésben feltiintetendd adatok

1. Azon gyanis esetek szdma, dllatfajok szerinti bontdsban, amelyekre a 12. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
hatésdgi forgalmi korldtozdsok vonatkoznak.

2. A gyanus esetek szdma, dllatfajok szerinti bontdsban, amelyeket a 12. cikk (2) bekezdésével osszhangban
laboratériumi vizsgdlatok ald kell vonni; ideértve a gyorstesztek és megerdsité vizsgdlatok eredményeit is
(fertGzéses és fertGzésmentes esetek szdma); valamint a szarvasmarhafélékre tekintettel az Osszes vizsgalt
egyed koreloszldsara tett becslések. LehetSség szerint a koreloszlds szerinti csoportositds a kovetkezdk szerint
torténjen: »24 hoénapndl fiatalabbe, 24 és 155 hénap kozotti egyedek esetén 12 hénapos kozok, és »155
hénapnal iddsebbe.

3. Azon édllomdnyok szdma, amelyekben a 12. cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelGen a juh- és kecskefélék
gyantis fertGzéses eseteinek jelentésére és kivizsgaldsdra keriilt sor.

4. Az A. fejezet 1. részének 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3. és 5. pontjdban emlitett alpopuldcidkban a
vizsgdlt szarvasmarhafélék szdma. Ismertetni kell a minta kivélasztdsinak moédszerét, a gyors- és megerdsits
vizsgdlatok eredményeit, valamint a vizsgdlt egyedek koreloszldsara tett becsléseket a 2. pontban megéllapi-
tottak szerinti csoportositdsban.

5. Az A. fejezet 1L részének 2., 3. és 5. pontjdban emlitett alpopuldcikban a vizsgalt juh- és kecskefélék,
valamint dllomdnyok szdma a minta kivalasztdsdnak mddszerével és a gyorstesztek és megerdsit§ vizsgélatok
eredményeivel egyiitt.

6. A BSE és strlokor pozitiv fertGzéses esetek foldrajzi megoszldsa, ideértve a szdrmazds szerinti orszdgot is,
amennyiben az nem egyezik meg a jelentést készit§ orszdggal. A szarvasmarha-, juh- és kecskefélék tekinte-
tében minden egyes TSE-fert6zéses esetnél fel kell tiintetni a sziiletési évet és lehetGség szerint a sziiletési
hénapot. Szerepeltetni kell az atipikusnak mindsitett TSE-fert6zéses eseteket és ezek indokait is. Strlokorfer-
t6zés esetén jelenteni kell a X. melléklet C. fejezete 3.2. pontjdnak c)i. alpontjdban emlitett diszkriminativ
immunoblot-eljdrdssal végzett elsGdleges molekuldris vizsgdlat eredményeit.

7. Nem szarvasmarha-, juh- és kecskefélék esetén fajok szerinti bontdsban a szovetmintdk szdma és a megerd-
sitett TSE-fert6zéses esetek szdma.

8. A TSE-pozitivnak bizonyult vagy az A. fejezet I részének 8.1. és 8.2. pontjdval Osszhangban mintdba
vélasztott minden egyes juhféle genotipusa és amennyiben lehetséges, annak fajtdja.

B. Jelentési idGszakok

Az A. részben emlitett adatokat tartalmazo, a Bizottsdgnak havi vagy — tekintettel a 8. pontban emlitett adatokra
— negyedéves rendszerességgel tovabbitott jelentések sszessége megfelelhet a 6. cikk (4) bekezdésében eldirt éves
jelentésnek, amennyiben kiegészits adatok rendelkezésre dlldsa esetén frissitik azok adatait.”

2. A X. mellékletben a C. fejezet helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,C. FEJEZET
MINTAVETELEZES ES LABORATORIUMI VIZSGALATOK

1. Mintavétel

A TSE kimutatdsdra irdnyul$ vizsgdlatra killdott valamennyi szévetminta begytjtése a Nemzetkozi Jarvanyiigyi
Hivatal (OIE) »A diagnosztikai tesztek és dllati vakcindk kézikonyve« (a tovabbiakban: »kézikonyv«). legut6bbi kiaddsdban
meghatdrozott modszerek és vizsgélati tervek alkalmazdsaval torténik. OIE mddszerek és vizsgdlati tervek hidnydban
és hogy elegend6 mennyiségi anyag élljon rendelkezésre, az illetékes hatdsdg biztositja olyan mintavételezési
modszerek és vizsgilati tervek haszndlatdt, amelyek sszhangban vannak a kozosségi referencialaboratérium altal
kiadott irdnyelvekkel. Tovabb4, az illetékes hatdsdg igyekszik begytijteni a kiskér6dzok kisagydnak egy részét, illetve
a teljes agytorzset és addig megdrizni a begyjtott szovetmintdk legaldbb felét friss, de nem fagyott dllapotban, amig
a gyorsteszt vagy megerdsitd vizsgdlat eredménye negativnak nem bizonyul.

A szovetmintdkat helyesen kell megjelolni, hogy kideriiljon a mintdba bevont éllat azonossga.
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2. Laboratériumok

A TSE laboratériumi vizsgalatdt az illetékes hat6sdg dltal erre a célra alkalmasnak mindsitett laboratriumokban kell
elvégezni.

3. Mddszerek és vizsgilati eljdrdsok

3.1. A BSE szarvasmarhafélékben valé kimutatdsdra irdnyul6 laboratériumi vizsga-
latok

a)

32. A

Gyanils esetek

A 12. cikk (2) bekezdésének rendelkezései szerint laboratériumi vizsgalatra kiildott, szarvasmarhafélékbdl vett
szovetmintdkat — a kézikonyv legdjabb kiaddsdban leirtak szerint — kdrszovettani vizsgdlat ald kell vetni,
kivéve akkor, ha az anyag bomldson ment keresztiil. Ha a korszovettani vizsgdlat eredménye nem meggy6z6
vagy negativ, vagy az anyag bomldson ment keresztiil, a szovetet a kézikonyvben megillapitott egyéb
diagnosztikai mddszerekkel kell megvizsgdlni (immuncitokémia, immunoblot-eljards vagy a jellegzetes fonalak
elektronmikroszképos kimutatdsa). Erre a célra azonban nem alkalmazhatok gyorstesztek.

Ha a fenti vizsgélatok egyikének eredménye pozitiv, az dllatokat BSE-pozitivnak kell tekinteni.

BSE monitoring

A TIL melléklet A. fejezete I szakaszanak (Szarvasmarhafélék monitoringja) rendelkezései szerint laboratériumi
vizsgilatra kildott, szarvasmarhafélékbdl vett szovetmintdkat gyorstesztnek kell aldvetni.

Ha a gyorsteszt eredménye nem meggy8z$ vagy pozitiv, a szovetmintdt egy hatdsdgi laboratériumban
azonnal megerdsitS vizsgalatoknak kell aldvetni. A megerdsit§ vizsglat els6 1épése az agytorzs korszovettani
(a kézikonyv legutobbi kiaddsdban leirtak szerinti) vizsgdlata, kivéve ha az anyag bomldson ment keresztiil
vagy egyébként nem alkalmas korszovettani vizsgdlatra. Ha a korszovettani vizsgdlat eredménye nem
meggy6z3 vagy negativ, vagy az anyag bomldson ment keresztill, a szovetmintdt az a) pontban emlitett
egyik diagnosztikai mddszerrel kell megvizsgalni.

BSE-pozitivnak kell tekinteni az dllatot akkor, ha a gyorsteszt eredménye pozitiv vagy nem meggy6z6, vagy
ha:

— a kés6bbi korszovettani vizsgdlat eredménye pozitiv, vagy

— az a) pontban emlitett egyik-mdsik diagnosztikai médszer eredménye pozitiv.

TSE juh- és kecskefélékben valé kimutatdsdra irdnyulé laboratériumi vizs-

gilatok

a)

Gyanils esetek

A 12. cikk (2) bekezdésének rendelkezései szerint laboratériumi vizsgdlatra kiildott, juh- és kecskefélékbdl vett
szovetmintdkat — a kézikonyv legdjabb kiaddsdban leirtak szerint — korszovettani vizsgdlat ald kell vetni,
kivéve akkor, ha az anyag bomldson ment keresztiil. Ha a korszovettani vizsgdlat eredménye nem meggy6z6
vagy negativ, vagy az anyag bomldson ment keresztill, a szovetet a kézikonyvben megéllapitott immuncito-
kémiai modszerrel, immunoblot-eljdrdssal vagy a jellegzetes fonalak elektronmikroszkopos kimutatdsanak
modszerével kell megvizsgdlni. Erre a célra azonban nem alkalmazhatdk gyorsvizsgalatok.

Ha a fenti vizsgdlatok egyikének eredménye pozitiv, az dllatot strlokér-fertGzottnek kell tekinteni.

Stirldkdrmonitoring

A TIL melléklet A. fejezete II. szakaszdnak (Juh- és kecskefélék monitoringja) rendelkezései szerint laboraté-
riumi vizsgdlatra kiildott, juh- és kecskefélékbdl vett szovetmintdkat gyorstesztnek kell aldvetni.

Ha a gyorsteszt eredménye nem meggy6z4 vagy pozitiv, az agytorzset azonnal egy hatdsdgi laboratériumba
kell kiildeni, hogy az a) pontban emlitett immuncitokémiai mddszerrel, immunoblot-eljardssal vagy a jelleg-
zetes fonalak elektronmikroszképos kimutatdsanak modszerével elvégezhessék a meger6sit§ vizsgalatokat. Ha
a megerdsité vizsgdlat eredménye negativ vagy nem meggy6z8, a kozosségi referencia-laboratérium dltal
kiadott irdnyelvekkel 6sszhangban tovabbi megerdsitS vizsgalatokat kell elvégezni.

Ha a megerdsité vizsgdlatok egyikének eredménye pozitiv, az éllatot sirlokér fertézottnek kell tekinteni.
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o) A sirlokdr-pozitiv esetek tovdbbi vizsgdlata

i) Diszkriminativ immunoblot-eljardssal végzett elsGdleges molekuldris vizsgdlatok

A Klinikailag gyanis eseteknél vett, valamint a IIIl. melléklet A. fejezete II. részének 2. és 3. pontjdval
osszhangban vizsgdlt azon éllatoktdl — amelyeket az a) és b) pontban emlitett vizsgdlatokat kovetSen
sarlokor-pozitivnak tekintenek, vagy amelyek olyan jellegzetességeket mutatnak fel, amelyek miatt a vizs-
gélati laborat6rium tovabbi kivizsgaldst javasol — vett mintdkat tovabbi, egy els6dleges molekuldris tipizd-
lasi modszert alkalmazé vizsgalatra a kovetkez8 cimre kell elkiildeni:

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

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

— egy olyan, az illetékes hatdsdg dltal kijelolt laboratériumnak, amely sikeresen vett részt a kozosségi
referencia-laboratérium dltal szervezett, a molekuldris tipizaldsi médszer haszndlatdra vonatkozé jartas-
sagi vizsgdlatban, vagy

— 2005. méjus 1-ig dtmeneti jelleggel egy a CRL szakértSi foruma dltal e célra alkalmasnak mindsitett
laboratériumnak.

Korvizsgélat kiegészit6 molekuldris vizsgdlati mddszerekkel

Azon surldkoéros esetek szovetmintdit, amelyekben a BSE jelenlétét a kozosségi referencialaboratérium dltal
kiadott irdanymutatdsokkal sszhangban az (i) alpontban emlitett els6dleges molekuldris vizsgalattal nem
lehet kizdrni, a kozosségi referencialaboratériummal folytatott konzulticiét kovetSen minden az esethez
tartozé adattal egyiitt azonnal tovabbitani kell a d) pontban felsorolt laboratériumokhoz. Ezeket korvizs-
gélat ald kell vetni, amely magdban foglal legaldbb:

— egy mdsodlagos diszkriminativ immunoblot-eljarast,
— egy diszkriminativ immuncitokémiai médszert, és
— egy diszkriminativ ELISA-moédszert (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay)

és amelyeket az éppen alkalmazott — a d) pontban felsorolt — médszer hasznélatéra alkalmasnak mindsitett
laboratériumban végeznek el. Ha a szovetmintdk alkalmatlanok az immuncitokémiai mddszerre, a kozos-
ségi referencia-laboratérium a korvizsgdlat keretében megfelel§ alternativ vizsgdlatrél gondoskodik.

Az eredmények értékelését a kozosségi referencia-laboratérium végzi, amelynek munkdjit egy a megfelel§
nemzeti referencia-laboratérium egy képviselgjét is magdban foglald szakértdi forum segiti. Az értékelés
eredményérél a Bizottsdgot azonnal tdjékoztatni kell. Azokat a szovetmintdkat, amelyek hdrom kiilonb6zé
modszer szerint is BSE gyanisnak mindsiilnek, illetve amelyekre vonatkozdan a korvizsgilat eredménye nem
meggy$z08, tovabbi elemzésnek — egérkisérleteknek — kell aldvetni a végleges megerGsités céljabol.

Az ugyanazon dllattarté gazdasg fert6zott dllomanyaibol a III. melléklet A. fejezete IL részének 5. pontjdval
osszhangban vett szovetmintdk tovabbi vizsgdlatdt a mindenkori nemzeti referencia-laboratériummal folyta-
tott konzultdciét kovetGen a kozosségi referencialaboratorium tandcsaival dsszhangban kell elvégezni.

d) A molekuldris tipizdldsi mddszerekkel végzett tovdbbi vizsgdlatok végzésére alkalmasnak mindsitett laboratériumok

A molekuldris tipizdldsra alkalmasnak mindsitett laboratériumok:

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. A TSE-nek 3.1. és 3.2. pontokban emlitettektsl eltérd fajokban vald elGfordu-
ldsdra irdnyuld laboratériumi vizsgédlatok

A TSE-nek a szarvasmarha-, juh- és kecskeféléktsl eltéré mds dllatfajokban valé vélt el6forduldsinak megerdsi-
tésére véghezvitt vizsgdlatokhoz megallapitott mddszereknek és vizsgdlati terveknek magdban kell foglalniuk
legaldbb egy, az agyszovetet vizsgdlé korszovettani vizsgdlatot. Az illetékes hat6sdg olyan laboratériumi vizs-
gdlatokat is megkovetelhet, mint az immuncitokémia, immunoblot-eljards, a jellegzetes fonalak elektronmikrosz-
képos kimutatdsa, vagy mds, a prion fehérje betegségbdl eredd elviltozdsdnak kimutatdsira szolgdld médszerek.
Ha a kezdd korszovettani vizsgdlat eredménye negativ vagy nem meggy6z8, mindenképpen el kell végezni
legaldbb egy mdsik laborat6riumi vizsgdlatot. A betegség elsG izben torténd megjelenése esetén legaldbb harom
killonbozd vizsgélatot kell elvégezni.

Tovébbd kiilonosen akkor, amikor egy, a szarvasmarhaféléktdl eltéré éllatfajpan BSE el6forduldst gyanitanak,
amennyiben lehetséges, torzstipizalds céljidbol szovetmintdkat kell bekildeni.

4. Gyorstesztek

A gyorstesztek az 5. cikk (3) bekezdésével és a 6. cikk (1) bekezdésével osszhangban torténd végrehajtisanak
alkalmazdsdban a kovetkez8 modszereket lehet gyorsteszt gyanant haszndlni:

— Western blot eljarasra alapulé immunoblot-eljérds a protedzrezisztens PrPRe fragmentum kimutatdsdra (Prionics
Check teszt),

— Kemilumineszcens ELISA-teszt, amely magédban foglal egy extrakcids eljdrdst és egy ELISA-mddszert, megnévelt
kemilumineszcens képességii reagens felhaszndldséval (Enfer-teszt),

— Szendvics (indirekt TF) immunoassay-médszer PrPRes kimutatdsdra denaturdldsi és koncentracids lépéseket kove-
t6en (Bio-Rad TeSeE teszt, a kordbbi Bio-Rad Platelia teszt),

— microplate alapi immunoassay (ELISA)-médszer, amely kimutatja a monoklondlis ellenanyagt protedzrezisztens
PrpRes_¢,

— automatizdlt megerdsitésfiiggl immunoassay-modszer, amely Osszehasonlitja egy kimutatdsra szolgdld ellen-
anyag reaktivitdst a protedzérzékeny, illetve protedzrezisztens PrP¢ véltozataival (a protéazrezisztens PrPS
egyes fragmentumai a PrPR®-nek felelnek meg) és a PrPC-vel (InPro CDI-5 teszt).

A gyorstesztek alkalmazdjdndl olyan, a kozosségi referencialaboratérium éltal is jévahagyott mindségbiztositdsi
rendszernek kell mikodnie, amely biztositja a tesztek teljesitményének allanddsdgdt. A teszt alkalmazdjénak a
kozosségi referencialaboratérium rendelkezésére kell bocsétania a vizsgdlati tervet.

A gyorsteszteket és a vizsgdlati terveket csak a kozosségi referencialaboratérium el6zetes tédjékoztatdsat kovetGen
lehet modositani, és azzal a feltétellel, hogy a kozosségi referencialaboratérium megallapitdsa szerint a médositds
nem rontja a gyorsteszt érzékenységét, specifikussdgat vagy megbizhatosdgat. E megéllapitdsrdl tdjékoztatni kell a
Bizottsdgot és a nemzeti referencialaboratériumot.

5. Alternativ vizsgdlatok

(Meghatdrozdsra var)”



