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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 36/2005
2005 m. sausio 12 d.

i$ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 999/2001 III ir X priedy
nuostatas dél galvijy, ozky ir aviy uZkreCiamyjy spongiforminiy encefalopatijy epidemiologinés
prieZiiiros

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 999/2001, nustatantj tam tikry
uzkre¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kont-
rolés ir likvidavimo taisykles ('), ypa¢ { jo 23 straipsni,

kadangi:

()

Reglamente (EB) Nr. 999/2001 nustatytos galvijy, ozky ir
aviy uzkreciamyjy spongiforminiy encefalopatijy (USE)
kontrolés taisyklés.

2002 m. balandzio 4 ir 5 d. pateiktoje nuomonéje ,Nedi-
deliy atrajotojy galimo susirgimo galvijy spongiformine
encefalopatija (GSE) atvejy tyrimo strategija“ Mokslo
iniciatyvinis komitetas (SSC) rekomendavo tokio Bend-
rijos nedideliy atrajotojy populiacijos tyrimo strategija.

Bendrijos etaloniné laboratorija (CRL) surinko kamieno
geno tipo nustatymo eksperty grupe, kad toliau
formuoty SSC rekomenduotg USE strategija. Strategijoje
numatyta pirmiausia pritaikyti atrankos metoda visiems
nedideliy atrajotojy patvirtintiems atvejams nacionalinése
etaloninése laboratorijose. Antra — visy atvejy, kai pirmas
atrankos tyrimas negaléjo atmesti GSE galimybés, tarpla-
boratorinis tyrimas taikant ne maziau kaip tris skirtingus
metodus atrinktose laboratorijose vadovaujant CRL. Paga-
liau, reikia nustatyti peliy kamieno geno tipg, jeigu reikia
patvirtinti molekulinio tipo nustatymo metodo rezultatus.

[ patvirtinamuosius tyrimus atliekancias laboratorijas
batina pristatyti pakankamai optimalios kokybés skrepi
uzsikrétusiy gyviny galvos smegeny.

Jeigu, nustatant patvirtinty skrepi atvejy molekulinj tipa,
aptinkama GSE arba kitokia nejprasta kultiira, pageidau-

(') OLL 147, 2001 5 31, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1993/2004 (OL L 344,
2004 11 20, p. 12).

(6)

(10)

(1)

tina, kad, siekiant istirti §j atvejj, kompetentingos institu-
cijos galéty gauti kity to Gkio uZsikrétusiy gyviiny galvos
smegeny.

Keturios laboratorijos sékmingai dalyvavo tarplaboratori-
niame tyrime, kurj vykdé CRL laikotarpiu nuo 2003 m.
liepos iki 2004 m. kovo ménesio, kad biity galima nusta-
tyti, kaip jos sugeba taikyti molekulinio tipo nustatymo
metodus. Tki 2005 m. balandZio ménesio CRL turéty
surengti kvalifikacijos tikrinimo testus kitoms laboratori-
joms siekiant nustatyti, kaip jos taiko vieng i§ $iy mole-
kulinio tipo nustatymo metody.

Tuo tarpu, atsizvelgiant i batinybe praplésti ir paspartinti
ozky priezitirg kilus jtarimui, kad bandoje yra uzsikrétusi
ozka, ir j informacija, kurig CRL eksperty grupei pateikia
tam tikry valstybiy nariy laboratorijos dél jy pajégumy
vykdyti molekulinius tyrimus, reikia laikinai patvirtinti
Sias laboratorijas tokiems tyrimams atlikti, kol paaiskés
kvalifikacijos tikrinimo testo rezultatai.

Be metinés ataskaitos, kurig reikalaujama pateikti Regla-
mento (EB) Nr. 999/2001 6 straipsnio 4 dalyje, kiekvieng
ménesj valstybés narés savanoriskai pateikia USE atas-
kaitas. Reikia suderinti metinéje ir ménesio ataskaitose
pateikiamg informacija ir pateikti informacija, visy
pirma, dél tiriamy galvijy amzZiaus pasiskirstymo siekiant
jvertinti GSE paplitima jvairiose amZiaus grupése.

Todél reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamentg (EB)
Nr. 999/2001.

Atsizvelgiant | ypatinga poreikj atskirti GSE nuo skrepi,
Sio reglamento pataisos turi jsigalioti nedelsiant.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 III ir X priedai i§ dalies kei¢iami remiantis $io reglamento priedu.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2005 m. sausio 12 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 IIl ir X priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) III priedo A skyriaus II ir IIl poskyriai ir B skyriaus I poskyris pakeitiami taip:

JL AVIU IR OZKU MONITORINGAS
1. Bendroji dalis

Aviy ir ozky monitoringas vykdomas remiantis X priedo, C skyriaus 3.2 punkto b papunktyje nurodytais
laboratoriniais metodais.

2. Zmogaus maistui paskersty aviy monitoringas

Valstybés narés, kuriose ériavedziy ir éringy aviy populiacija virsija 750 000 gyviiny, pagal 4 punkte nustatytas
meéginiy émimo taisykles per metus tiria maziausiai 10 000 aviy, paskersty Zmogaus maistui (¥).

3. Ne Zmogaus maistui paskersty aviy monitoringas

Pagal 4 punkte nustatytas méginiy émimo taisykles A ir B lentelése nurodytais kiekiais valstybés narés tiria avis
ir ozkas, kurios krito arba buvo paskerstos, bet kurios nebuvo:

— paskerstos pagal ligos likvidavimo programa, arba

— paskerstos Zmogaus maistui.

A lentelé
Valstybiy nariy, kuriose ériax@diiq ir éringy aviy populiacija Maiausias kritusiy aviy méginio dydis ()
virsija
>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
<40 000 100

zduotis. 10 000, 1 500, 500 ir 100 gyviiny méginiai
mumo laipsnis yra 95 %.

O] Méfiniq dydziai nustatomi atsiZvelgiant | atskiry Valstffbiq nariy aviy populiacijas ir siekiant pateikti jgyvendinamas
uz

eis nustatyti 0,03%, 0,2%, 0,6 % ir 3% paplitima, kurio patiki-
yt pap p

B lentelé
Valstybiy nariy ozky, kurios jau turéjo oziuky arba buvo Maziausias kritusiy ozky méginio dydis ()
sukergtos, populiacija | oz meg 4
>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") Méginiy dydziai nustatomi atsizvelgiant | atskiry valstybiy nariy ozky populiacijas ir siekiant pateikti jgyvendinamas
uzduotis. 5 000, 1 500, 500 ir 50 gyviiny méginiai leis nustatyti 0,06 %, 0,2%, 0,6 % ir 6 % paplitima, kurio patikimumo
laipsnis yra 95 %. Jeigu valstybei narei sunku surinkti pakankamai kritusiy ozky jai paskirtam meéginiui sudaryti, ji gali
papildomai tirti vyresnes kaip 18 ménesiy Zmogaus maistui paskerstas ozkas, kai santykis yra trys Zmogaus maistui

paskerstos ozkos ir viena kritusi ozka.
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4. 2 ir 3 punktuose minimiems gyviinams taikomos méginiy émimo taisyklés

Gyviinai yra vyresni kaip 18 ménesiy, jie turi daugiau kaip du prasikalusius priekinius dantis.

Gyviiny amZzius nustatomas pagal danty prasikalima, akivaizdZzius brandumo poZymius arba bet kurig kita
patikimg informacija.

Meéginiy atranka sudaroma taip, kad nebiity jtraukta per daug atskiros grupés meéginiy pagal kilme, amziy,
veisle, auginimo biidg ar kit ypatuma.

Jei jmanoma, vengiama imti pakartotinius meéginius i§ tos pacios bandos.

Valstybés narés jdiegia sistema, kuri leisty tikslingai ar remiantis kitokiu pagrindu tikrinti, kad gyvinai neis-
vengty meéginiy émimo.

Méginiy émimas yra tipiSkas kiekvienam regionui ir sezonui.

Taciau valstybés narés | méginiy émimga gali nejtraukti atokiy vietoviy, turiniy mazg gyviiny tankuma, kuriose
krite gyviinai nerenkami organizuotai. Sig leidZiancia nukrypti nuostata taikancios valstybés narés apie tai
pranesa Komisijai ir pateikia ty atokiy vietoviy, kuriose taikoma $i iSlyga, sarasa. LeidZianti nukrypti nuostata
taikoma ne daugiau kaip 10 % atitinkamy valstybiy nariy aviy ir ozky populiacijos.

. Uizsikrétusiy bandy monitoringas

Nuo 2003 m. spalio 1 d. vyresni kaip 12 ménesiy gyviinai arba gyviinai, kuriy priekiniai dantys yra prasikale,
sunaikinti remiantis VII priedo 2 poskyrio b punkto i papunkéio arba 2 poskyrio ¢ punkto nuostatomis, tiriami
atsitiktinai imant paprastajj méginj pagal toliau pateikiamoje lenteléje nurodytus meéginio dydzius.

Bandoj_e sunaikjntq vyresniy kaip 12 menesiy gyviiny arba Minimalus méginio dydis
gyviiny, kuriy priekiniai dantys yra prasikale, skaicius
70 arba maziau Visi tinkami gyviinai
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 ar daugiau 150
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Jei jmanoma, reikia neskubéti skersti ir imti méginius, o pirmiau sulaukti pirminio molekulinio tipo nustatymo
tyrimo, atlikto toliau analizuojant teigiamus skrepi atvejus, rezultaty remiantis X priedo C skyriaus 3.2
poskyrio ¢ punkto i papunkcio nuostatomis.

6. Kity gyviiny monitoringas

Be 2, 3 ir 4 punktuose nurodyty programy, valstybés narés gali nuspresti savanoriskai tirti kitus gyvinus, visy
pirma,

— pieno produkty gamybai auginamus gyvinus,

— gyvanus, kilusius i§ Saliy, kuriy teritorijoje pasireiskia USE,

— gyvanus, kurie galgjo bati Seriami, kaip jtariama, uzkratu uZterStais pasarais,

— gyviinus, kuriuos atsivedé USE uzkréstos veislinés patelés arba kurie yra i3 jy i$vesti.

7. Priemongés, taikomos baigus aviy ir ozky tyrimus

7.1. Jei Zmonéms vartoti skerdZiamas gyviinas buvo atrinktas tyrimui GSE nustatyti, jo skerdena néra Zymima
Direktyvos 64/433[EEB I priedo XI skyriuje numatytu sveikumo Zenklu, kol negautas neigiamas greitojo
tyrimo rezultatas.

7.2. Valstybés narés gali nukrypti nuo 7.1 punkto nuostaty, jeigu skerdykloje jdiegta kompetentingy institucijy
patvirtinta sistema, leidZianti atsekti visas gyviino dalis, ir jeigu i§ skerdyklos neiSkeliauja né viena istirto
gyvino dalis, pazenklinta sveikumo Zenklu, kol negaunami neigiami greitojo tyrimo rezultatai.

7.3. Visos istirto gyvulio kiino dalys, jskaitant oda, oficialiai saugomos, kol bus gauti neigiami greitojo testo
rezultatai, i§skyrus Salutinius gyvininius produktus, kurie tiesiogiai naikinami remiantis Reglamento (EB)
Nr. 1774/2002 4 straipsnio 2 dalies a, b arba e punktais.

7.4. Visos gyvulio, kurio greitojo tyrimo rezultatai yra teigiami, kiino dalys, jskaitant odg, sunaikinamos,
remiantis Reglamento (EB) Nr. 1774/2002 4 straipsnio 2 dalies a, b arba e punktais, i§skyrus medziaga,
kuri turi bati saugoma kartu su $io priedo B skyriaus III skirsnyje numatytais jrasais.

8. Genotipo nustatymas

8.1. Nustatomas kiekvienos USE uZsikrétusios avies priono baltymo genotipas. Nustacius, kad USE uZzkréstos
atspariy genotipy avys (genotipo avys, kuriy abu aleliai koduoja alaning 136 kodone, abi alelés koduoja
argining kodonuose 154 ir 171), apie tai nedelsiant pranesama Komisijai. Jei jmanoma, nustatomas tokiy
atvejy kamieno geno tipas. Jeigu tokiais atvejais kamieno geno tipo nustatyti nejmanoma, gyvulio kilmés
banda ar kitos bandos, kuriose gyviinas buvo laikomas, stebimos intensyviau, siekiant aptikti kitus USE
uzsikrétusius gyviinus kamieno geno tipui nustatyti.

8.2. Be gyviny, kuriy genotipas nustatomas remiantis 8.1 punktu, nustatomas minimalaus aviy méginio
priono baltymo genotipas. Jeigu valstybiy nariy suaugusiy aviy populiacija virsijja 750 000 suaugusiy
gyviny, § maziausia méginj sudaro ne maziau kaip 600 gyviiny. Kitose valstybése narése maziausig
méginj sudaro ne maziau kaip 100 gyviiny. Méginius galima imti i§ Zmogaus maistui paskersty gyviny, i3
tkyje kritusiy arba i§ gyvy gyviny. Méginiy émimas turi bati tipiskas visai aviy populiacijai.

II. KITY GYVONU RUSIJ MONITORINGAS

Valstybés narés gali savanoriSkai stebéti, kaip daznai USE uzsikrecia kitos gyviiny raSys — ne tik galvijai, avys ir
ozkos.

(*) Buvo apskaiiuotas maziausias méginio dydis siekiant nustatyti 0,03 % ligos paplitimg paskerstuose gyvinuose,
kurio patikimumo laipsnis yra 95 %.“
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LB SKYRIUS
ATSKAITOMYBES IR [RASU REIKALAVIMAI

I. VALSTYBEMS NAREMS KELIAMI REIKALAVIMALI

A. Informacija, pateikiama valstybiy nariy metinéje ataskaitoje, kaip numatyta 6 straipsnio 4 dalyje

1.

[tariamy vienos rusies gyviny, kuriy judéjimas, remiantis 12 straipsnio 1 dalimi, ribojamas, skai¢ius.

. Jtariamy vienos rasies gyviny, kurie, remiantis 12 straipsnio 2 dalimi, tiriami laboratorijoje, skaicius, greitojo

ir patvirtinamojo tyrimy rezultatai (teigiamy ir neigiamy atvejy skaicius) bei galvijams — visy istirty gyviny
amziaus pasiskirstymo jvertinimas. Kiek tik jmanoma, amziaus pasiskirstyma reikia sugrupuoti taip: ,jaunesni
kaip 24 ménesiai“, pasiskirstymas per 12 ménesiy tarp 24 ir 155 ménesiy ir ,vyresni kaip 155 ménesiai“.

. Bandy, kuriose buvo uzZregistruoti ir remiantis 12 straipsnio 1 ir 2 dalimis istirti jtariami aviy ir ozky

uzsikrétimo atvejai, skaicius.

. Kiekvienoje A skyriaus I poskyrio 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3 ir 5 punktuose minimoje subpopuliacijoje

istirty galvijy skai¢ius. Nurodomas méginio parinkimo metodas, greitojo ir patvirtinamojo tyrimy rezultatai ir
istirty gyviiny amzZiaus pasiskirstymo jvertinimas, kaip nurodyta 2 punkte.

. Kiekvienoje A skyriaus, II dalies, 2, 3 ir 5 punktuose minimoje subpopuliacijoje istirty aviy ir ozky bei bandy

skaiCius nurodant méginio parinkimo metoda ir greitojo bei patvirtinamojo tyrimy rezultatus.

. Teigiamy GSE ir skrepi atvejy geografinis pasiskirstymas, jskaitant kilmés $alj, jeigu tai néra ta pati duomenis

pateikianti 3alis. Kiekvieno USE uZsikrétusio galvijo, avies ir ozkos atvedimo metai ir, jei jmanoma, ménuo.
Netipiskos USE atvejai ir prieZastys, kodél taip manoma. Skrepi atveju: pirminio molekulinio tyrimo rezultatai
taikant atskiriamajj imunoblotinga, minima X priedo C skyriaus 3.2 poskyrio ¢ punkto i papunktyje.

. Kitiems gyvinams, ne galvijams, avims ir ozkoms: méginiy ir vienos rasies gyviny patvirtinty USE atvejy

skaicius.

. Kiekvieno galvijo genotipas ir, jei jmanoma, veislé — nesvarbu, ar nustatyta USE, ar buvo tiriamas remiantis A

skyriaus, Il dalies 8.1 ir 8.2 punktais.

B. Ataskaitiniai laikotarpiai

Ataskaity, kuriose pateikiama A skirsnyje minima ir kas ménesj Komisijai siunciama informacija arba 8 punkte
kas ketvirtj siun¢iama informacija, gali sudaryti meting ataskaita, kaip reikalaujama 6 straipsnio 4 dalyje, jeigu $i
informacija nuolat atnaujinama, kai gaunama nauja informacija.”

2. X priedo C skyrius pakeitiamas taip:

,C SKYRIUS
MEGINIU EMIMAS IR LABORATORINIAI TYRIMAI

1. Méginiy émimas

Visi meéginiai USE tyrimams atlikti imami taikant metodus ir protokolus, nustatytus naujausiame Tarptautinio
epizootijy biuro (TEB) Diagnostiniy tyrimy ir vakciny, skirty sausumos gyviinams, vadovo leidime (toliau —
vadovas). Jeigu TEB metody ir protokoly néra, kad biity galima gauti reikiamus medziagos kiekius, kompetentinga
institucija uZtikrina, kad méginiy émimo metodai ir protokolai atitikty Bendrijos etaloninés laboratorijos pateiktas
gaires. Visy pirma, kompetentinga institucija stengiasi gauti nedideliy atrajotojy smegenéliy dalj ir visa smegeny
kamieng, ne maZiau kaip puse surinkty audiniy ji laiko vieZius, bet neuzsaldytus, iki tol, kol negauna neigiamy
greitojo arba patvirtinamojo tyrimo rezultaty.

Ant méginiy turi bati teisingai nurodyta tirlamy gyviiny tapatybé.
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2. Laboratorijos

USE laboratoriniai tyrimai atliekami kompetentingy institucijy patvirtintose laboratorijose

3. Metodai ir protokolai

3.1. Laboratoriniai tyrimai galvijy GSE nustatyti

a)

Jtartini atvejai

Pagal 12 straipsnio 2 dalies nuostatas laboratoriniams tyrimams siunciamiems galvijy méginiams atlickamas
histopatologinis tyrimas, kaip nustatyta naujausiame Vadovo leidime, i§skyrus atvejus, jeigu medZiaga yra
suirusi. Jeigu histopatologinio tyrimo rezultatas yra negalutinis arba neigiamas arba jeigu medziaga yra suirusi,
audiniai tirlami kitu Vadove nustatytu diagnostiniu metodu (imunocitochemijos, imunoblotingo arba charak-
teringy fibriliy atskleidimas elektroniniu mikroskopu). Taciau Siuo tikslu negalima naudoti greityjy tyrimy.

Jeigu kurio nors $io tyrimo rezultatas yra neigiamas, laikoma, kad gyvinai yra uZsikréte GSE.

GSE monitoringas

Pagal III priedo, A skyriaus, I dalies (Galvijy monitoringo sistema) nuostatas laboratoriniams tyrimams
siunciamiems galvijy méginiams atlickamas greitasis tyrimas.

Jeigu greitojo tyrimo rezultatas yra negalutinis arba teigiamas, oficialioje laboratorijoje nedelsiant atlickamas to
méginio patvirtinamasis tyrimas. Patvirtinamasis tyrimas pradedamas smegeny kamieno histopatologiniu
tyrimu, kaip nustatyta naujausiame Vadovo leidime, iSskyrus atvejus, jeigu medziaga suirusi arba dél kity
prieZasciy netinkama histopatologiniam tyrimui. Jeigu histopatologinio tyrimo rezultatas yra negalutinis arba
neigiamas arba jeigu medziaga yra suirusi, méginys tirlamas kitu a dalyje minimu diagnostiniu metodu.

Laikoma, kad gyvinas yra uzsikrétes GSE, jeigu greitojo tyrimo rezultatas yra teigiamas arba negalutinis ir
jeigu

— tolesnio histopatologinio tyrimo rezultatas yra teigiamas arba

— kito a dalyje minimo diagnostinio metodo rezultatas yra teigiamas.

3.2. Laboratoriniai tyrimai aviy ir ozky USE nustatyti

a)

[tartini atvejai

Pagal 12 straipsnio 2 dalies nuostatas laboratoriniams tyrimams siunciamiems aviy ir ozky méginiams
atlickamas histopatologinis tyrimas, kaip nustatyta naujausiame Vadovo leidime, i$skyrus atvejus, jeigu
medZiaga yra suirusi. Jeigu histopatologinio tyrimo rezultatas yra negalutinis arba neigiamas arba jeigu
medzZiaga yra suirusi, méginys tiriamas imunocitochemijos, imunoblotingo metodu arba atskleidziant charak-
teringas fibriles elektroniniu mikroskopu, kaip nustatyta Vadove. Tadiau $iuo tikslu negalima naudoti greityjy

tyrimy.

Jeigu kurio nors $io tyrimo rezultatas yra teigiamas, laikoma, kad gyvinai yra uzsikrete skrepi.

Skrepi monitoringas

Pagal IIl priedo, A skyriaus, 1I skirsnio (Aviy ir ozky monitoringo dél skrepi sistema) nuostatas laboratori-
niams tyrimams siunciamiems aviy ir ozky méginiams atlickamas greitasis tyrimas.

Jeigu greitojo tyrimo rezultatas yra negalutinis arba teigiamas, smegeny kamienas nedelsiant siunciamas j
oficialig laboratorija, kad rezultatus baty galima patvirtinti imunocitochemijos, imunoblotingo metodu arba
atskleidZiant charakteringas fibriles elektroniniu mikroskopu, kaip nurodyta a punkte. Jeigu patvirtinamojo
tyrimo rezultatas yra negalutinis arba neigiamas, atlickamas papildomas patvirtinamasis tyrimas remiantis
Bendrijos etaloninés laboratorijos nurodytomis gairémis.

Jeigu kurio nors patvirtinamojo tyrimo rezultatas yra teigiamas, laikoma, kad gyvinas yra uzsikrétes skrepi.
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) Tolesnis teigiamy skrepi atvejy tyrimas

i)

(i

Pirminis molekulinis tyrimas taikant atskiriamajj imunoblotinga

Méginiai i§ klinikiniy jtarting atvejy ir i§ gyviiny, istirty pagal III priedo, A skyriaus, II skirsnio, 2 ir 3
punkty nuostatas, kurie laikomi teigiamais skrepi atvejais atlikus a arba b punktuose minimus tyrimus,
arba méginiai, pasiZymintys savybémis, kurias, tirianciosios laboratorijos nuomone, verta istirti, siunciami
tolesniam tyrimui taikant pirminio molekulinio tipo nustatymo metoda i $ias laboratorijas:

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

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

— kompetentingos institucijos paskirta laboratorija, kuri sekmingai islaiké Bendrijos etaloninés laborato-
rijos surengtg kvalifikacijos tikrinimo testa siekiant nustatyti, kaip ji taiko molekulinio tipo nustatymo
metoda, arba

— laikinai, iki 2005 m. geguzés 1 d., i laboratorijas, kurias patvirtino CRL eksperty grupé.

Tarplaboratorinis tyrimas taikant papildomus molekulinio tyrimo metodus

Skrepi atvejy, kai pagal Bendrijos etaloninés laboratorijos pateiktas gaires negalima atmesti GSE uzkrato
galimybés atliekant i punkte minimg pirminj molekulinj tyrima, méginiai, pasitarus su Bendrijos etalonine
laboratorija, nedelsiant siunciami i d punkte i$vardytas laboratorijas pateikiant visa turimg svarbig infor-
macija. Tarplaboratoriniam tyrimui jie pateikiami, kai yra atlikta maziausiai:

— antras atskiriamasis imunoblotingas,

— atskiriamoji imunocitochemija ir

— atskiriamoji ELISA (imunofermentiné analizé)

laboratorijose, patvirtintose atitinkamam metodui taikyti, kaip nurodyta d punkte. Jeigu méginiai netin-
kami imunocitochemijai atlikti, Bendrijos etaloniné laboratorija paskirs tinkama alternatyvy metoda tarpla-
boratoriniam tyrimui vykdyti.

Rezultatus aiskina Bendrijos etaloniné laboratorija, kuriai padeda eksperty grupé, jskaitant atitinkamos nacio-
nalinés etaloninés laboratorijos atstova. Komisijai nedelsiant pranesama apie to aiskinimo rezultatus. Jeigu GSE
uzkratas nustatomas trimis skirtingais metodais ir jeigu tarplaboratorinio tyrimo atsakymas yra negalutinis,
siekiant galutinio patvirtinimo, tokie méginiai toliau tiriami atliekant pelés biologinj tyrima.

Meéginiai, paimti i§ uzkresty to paties Gikio bandy, toliau tiriami pagal III priedo, A skyriaus, II skirsnio, 5
punkto nuostatas remiantis Bendrijos etaloninés laboratorijos patarimais, pasitarus su nacionaline etalonine
laboratorija.

Laboratorijos, patvirtintos tolesniems tyrimams atlikti taikant molekulinio tipo nustatymo metodg

Laboratorijos, patvirtintos tolesniam molekuliniam tipui nustatyti, yra $ios:

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

3.3. Kity rasiy nei nurodyta 3.1 ir 3.2 punktuose laboratoriniai tyrimai USE nusta-
tyti

Jeigu yra nustatyti tyrimy, kuriais sickiama patvirtinti kity rasiy gyviny — ne tik galvijy, aviy ir ozky — uzsik-
rétimg USE, metodai ir protokolai, juose turi biiti numatytas bent jau histopatologinis smegeny a diniy tyrimas.
Be to, kompetentinga institucija gali reikalauti laboratoriniy tyrimy, pvz., imunocitochemijos, imunoblotingo
metody, charakteringy fibriniy atskleidimo elektroniniu mikroskopu arba kity biidy, kuriais galima aptikti liga
sukélusio priono baltymo forma. Bet kokiu atveju, turi bati atliktas ne maziau kaip vienas laboratorinis tyrimas,
jeigu pradinio histopatologinio tyrimo rezultatas yra neigiamas arba negalutinis. Pirma kartg pasireiskus ligai,
reikia atlikti ne maziau kaip tris skirtingus tyrimus.

Visy pirma, jeigu jtariama, kad GSE uzsikrété kitos gyviiny rtSys, o ne galvijai, jei jmanoma, reikia imti méginius
kamieno geno tipui nustatyti.

4. Greitieji tyrimai

Kad bty galima atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj, kaip greitieji tyrimai
taikomi $ie metodai:

— imunoblotingo tyrimas, pagristas Western blotingo procediira proteazei atspariam priono PrPR® fragmentui
nustatyti (Prionics — Check Western tyrimas),

— chemiliuminescencinis ELISA tyrimas, chemiliuminescenciniu reagentu isskiriant tiriamaja medziaga ir atliekant
imunofermenting analize¢ ELISA (Enfer tyrimas),

— daugiasluoksné imunofermentiné analizé PrPR® nustatyti, atlickama denatiiravimo ir koncentravimo procesais
(Bio-Rad TeSeE tyrimas, buves Bio-Rad Platelia tyrimas),

— imunofermentiné analizé (ELISA), atlickama naudojant mikroploksteles, proteazei atspariam PrPRes monokloni-
niais antik@inais nustatyti (Prionics-Check LIA tyrimas),

— automatizuota konformaciné imunofermentiné analizé, kurig atliekant lyginamas aptikimo antikiino reakty-
vumas j proteazei jautrias ir proteazei atsparias PrPS¢ (kai kurios proteazei atsparaus PrPS¢ frakcijos atitinka
1p ) P P P P )
PrPRe) ir PrPC (InPro CDI-5 tyrimas) formas.

Greityjy testy gamintojas privalo turéti jdiegta kokybés uztikrinimo sistema, kuriai pritaré Bendrijos etaloniné
laboratorija, uztikrinancia, kad tyrimy veiksmingumas islikty toks pat. Bendrijos etaloninei laboratorijai gamintojas
privalo pateikti tyrimy protokola.

Greitojo tyrimo ar tyrimo protokoly pakeitimai gali bati daromi, tik i§ anksto praneSus Bendrijos etaloninei
laboratorijai ir jei Bendrijos etaloniné laboratorija padaro i$vada, kad pakeitimais nesumazinamas greitojo tyrimo
tikslumas, specifiskumas ar patikimumas. Si i§vada pranesama Komisijai ir nacionalinéms etaloninéms laboratori-
joms.

5. Alternatyviis tyrimai
(Reikia nustatyti).



