13.1.2005.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

L 10/9

KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 36/2005
(2005. gada 12. janvaris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001 Il un X pielikumu saistiba
ar liellopu, aitu un kazu epidemiologisko uzraudzibu attieciba uz transmisivajam siiklveida

encefalopatijam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 22.

maija

Regulu (EK) Nr. 999/2001, ar ko paredz noteikumus

dazu transmisivo stiklveida encefalopatiju profilaksei, kontrolei
un apkarosanai ('), un jo ipasi tas 23. pantu,

ta ka:

()

Regula (EK) Nr. 999/2001 paredz liellopu, aitu un kazu
transmisivo siiklveida encefalopatiju (TSE) uzraudzibas
noteikumus.

Sava 2002. gada 4. un 5. aprila atzinuma par izpétes
pasakumiem saistiba ar varbiitéju siko atgremotaju
saslim$anu ar govju sklveida encefalopatiju (GSE) Zinat-
niskds vadibas komiteja (ZVK) sniedza ieteikumus par
minétajiem pasakumiem saistiba ar Kopienas siko atgre-
motaju populaciju.

Kopienas TSE etalonlaboratorija (KEL) uzaicinja ierosina-
taja celma tipa noteikSanas ekspertu grupu, lai precizetu
ZVK ieteiktos pasakumus. Sie pasikumi paredz to, ka
visos apstiprinatajos siko atgremotaju saslimsanas gadi-
jumos ar TSE vispirms janodrosina skrininga metode
valsts etalonlaboratoriju limeni. Otrkart, visos gadijumos,
kad pirmais skrininga tests neizsléedz GSE, izraudzitas
laboratorijas KEL vadiba javeic salidzinosie testi, izman-
tojot vismaz tris dazadas metodes. Visbeidzot, ja mole-
kularas izmekléSanas rezultati vélreiz jaapstiprina, ierosi-
nataja celma noteikSanai jaizmanto testi ar pelem.

Laboratorijas, kas veic apstiprino$o izmeklé$anu, janodro-
§ina ar vislabakas kvalitates skrepi pozitivu dzivnieku
smadzenu audiem nepiecieSamaja daudzuma.

Ja apstiprinatu skrepi slimibas gadijumu molekularaja
izmeklesana atklaj GSE lidzigus vai citadi aizdomigus

() OV L 147, 31.5.2001., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1993/2004 (OV L 344, 20.11.2004.,

12.1

pp.)-

(10)

(1)

izolatus, jacenSas kompetentajai iestadei nodroinat
iespgju iegut citu $is saimniecibas inficéto dzivnieku
smadzenu audus, lai tadéadi palidzétu turpmakaja
saslim$anas gadijuma izpéte.

No 2003. gada julija lidz 2004. gada martam Cetras
laboratorijas veiksmigi piedalijas KEL vadita salidzino$a
testa noris€, lai parbauditu savu kompetences limeni,
izmantojot molekularas ierosinataja tipa noteikSanas
metodes. Lidz 2005. gada aprilim KEL jaorganizé kompe-
tences parbaudes saistiba ar kadas atseviskas molekularas
ierosinataja tipa noteik§anas metodes izmantoSanu ari
citas laboratorijas.

Lidz tam, nemot véra to, ka kadas kazas varbiitéja saslim-
Sana ar GSE liek paplasinat un paatrinat kazu uzrau-
dzibas procediiru, un saistiba ar dazu dalibvalstu labora-
torijju KEL ekspertu grupai sniegto informaciju par 3o
laboratoriju gatavibu izmantot molekularas testéSanas
metodes, $im laboratorijam jadod pagaidu atlauja 3adai
testéSanai atkariba no kompetences parbaudes rezulta-
tiem.

Papildus gada zinojumam, ka to prasa Regulas (EK) Nr.
999/2001 6. panta 4. punkts, dalibvalstis brivpratigi
iesniedz ari ikmeénesa zinojumus par TSE. Gada un
meénesa zinojumos sniegta informacija jasaskano un
jasniedz papildu informacija jo ipasi attieciba uz testéto
liellopu sadaljjumu péc vecuma, lai novertétu GSE izpla-
tibu dazadas vecuma grupas.

Tade] attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 999/2001.

Nemot vera strauji pieaugoso nepiecieSamibu diferencét
GSE un skrepi slimibu, ar So regulu izdaritie grozijumi
stajas spéka nekavgjoties.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzi-
numu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 999/2001 III un X pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka diena péc publicsanas Firopas Kopienu Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2005. gada 12. janvar

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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PIELIKUMS

S$adi groza regulas (EK) Nr. 999/2001 IIl un X pielikumu:

1. I pielikuma A nodalas II un III dalu un B nodalas I dalu aizstaj ar $adam:

“Il. AITU UN KAZU UZRAUDZIBA

1. Visparigie noteikumi

Aitu un kazu uzraudziba notiek saskana ar X pielikuma C nodalas 3.2. punkta b) apakspunkta izklastitajam
laboratorijas analizes metodém.

. Tadu aitu uzraudziba, kas nokautas lietoSanai partika

Dalibvalstis, kuras aitu sugas sievieSu kartas dzivnieku un aplecinatu sieviesu kartas jéru kopskaits parsniedz
750 000 dzivnieku, dzivniekus testé saskana ar 4. punkta noraditajiem paraugu nemsanas noteikumiem; tadu
aitu, kas nokautas lietoanai partika, ikgadéjas izlases minimalais lielums ir 10 000 paraugu ().

. Tadu aitu un kazu uzraudziba, kas nav nokautas lietoSanai partika

Saskana ar 4. punktd noraditajiem paraugu nemsanas noteikumiem un attiecigi A un B tabulas noradito

paraugu skaitu dalibvalstis testé aitas un kazas, kas ir nobeigusas vai nokautas, bet nav:

— iznicinatas péc infekcijas slimibu izskausanas shémas

— nokautas lietosanai partika.

A tabula
Aitu sugas siellri_e§u lfzztrtas dzivniAeku un aple_cinétu sievieSu Minimalais beigtu aitu paraugu skaits ()
artas jéru kopskaits dalibvalsti
>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
<40 000 100

(") Paraugu skaits aﬁ)rél,(inéts, nemot véra aitu kopskaitu katra dalibvalsti, ta lai noteiktais paraugu skaits biitu reali iegistams.
Izlases lielums, kas sastav no 10 000, 1 500, 500 un 100 dzivniekiem lauj noteikt attiecigi 0,03 %, 0,2%, 0,6 % un 3%

izplatibu ar 95 % ticamibu.

B tabula
Tadu kazu sugas sicvieSu kértai dzivr}ieku lfo?s'kaits dalib- Minimalais beigiu kazu paraugu skaits (1)
valsti, kuri ir atnesusies vai aplecinati
>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") Paraugu skaits aprékinats, nemot véra kazu kopskaitu katra dalibvalsti, ta lai noteiktais paraugu skaits biitu redli ieglistams.
Izlases lielums, kas sastav no 5000, 1 500, 500 un 100 dzivniekiem lauj noteikt attiecigi 0,06 %, 0,2%, 0,6 % un 6%
izplatibu ar 95 % ticamibu. Ja pietickosa skaita beigtu kazu sagadasana tai pieskirta paraugu skaita sasniegSanai dalibvalstij
sagada gritibas, ta var papildinat savu izlasi, testéjot par 18 ménesiem vecakas kazas, kas nokautas lietosanai partika, sada
proporcija - tris kazas, kas nokautas lietoSanai partika, pret vienu nobeiguSos kazu.
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4. Paraugu nemSanas noteikumi, kas piemérojami 2. un 3. punktd minétajiem dzivniekiem

Dzivniekiem jabiit vecakiem par 18 ménesiem vai tadiem, kam izskiluSies vairak neka divi pastavigie prieks-
zobi.

Dzivnieku vecumu nosaka, balstoties uz zobu stavokli, redzamam brieduma pazimém vai jebkuru citu uzti-
camu informaciju.

Paraugu atlase javeic t3, lai izvairitos no kadas grupas parsvara attieciba uz izcelsmi, vecumu, $kirni, izmanto-
$anas veidu vai jebkuru citu pazimi.

Kur iesp&jams, jaizvairas no daudzkartigas paraugu nemsanas viena ganampulka.

Dalibvalstim jaievie§ parbauzu sistéma, mérkprogrammas vai cita forma, lai nodrosinatu to, ka nenotiek
izvairiSanas no paraugu nodosanas.

Paraugiem jabiit reprezentativiem attieciba uz visiem regioniem un visiem gadalaikiem.

Tomér dalibvalstis var nolemt izslégt no paraugu nemsanas attalus apgabalus ar mazu dzivnieku blivumu,
kuros neorganizé beigtu dzivnieku vaksanu. Dalibvalstis, kuras pieméro 3o atkapi, par to informé Komisiju un
iesniedz to attalo apgabalu sarakstus, kuros §1 atkape ir spéka. Ta nedrikst aptvert vairak par 10 % no attiecigas
dalibvalsts aitu un kazu populacijas.

. Inficétu ganampulku uzraudziba

No 2003. gada 1. oktobra dzivniekus, kas vecaki par 12 méneSiem vai kuriem izskilies viens pastavigais
priekszobs un kurus nokauj pilnigai iznicinaSanai saskana ar VII pielikuma 2. punkta b) apakspunkta i) vai ii)
dalas vai 2. punkta c) apak$punkta nosacjjumiem, testé parasta izlases veida saskana ar $aja tabula noradito
paraugu skaitu.

Tadu dzivnieku skaits ganampulka, kas vecaki par 12
ménesiem vai kuriem izskilies viens pastavigais priekszobs, Minimalais paraugu skaits
un kuri nokauti pilnigai iznicinasanai
70 vai mazak Visi atbilstigie dzivnieki
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 vai vairak 150
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Ja iesp&jams, nokausanu un paraugu nemsanu atliek, lidz ir noskaidroti to sakotnéjo molekularo testu rezultati,
ko saskapa ar X pielikuma C nodalas 3.2 punkta c) apakSpunkta i) dalas nosacijumiem veic, lai papildus
izmeklétu saslim$anas gadijumus ar skrepi slimibu.

6. Citu dzivnieku uzraudziba

Papildus 2., 3. un 4. punkta izklastitajai uzraudzibas programmai dalibvalstis var brivpratigi veikt citu dziv-
nieku uzraudzibu un jo ipasi tadu dzivnieku uzraudzibu :

— ko izmanto piensaimnieciba,

— kas célusies no valstim, kur izplatitas TSE,

— kas ir édusi varbutgji inficétu baribu,

— kas dzimusi vai iegiti no ciltsmatém, kuras inficétas ar TSE.

7. Pasakumi, kas javeic péc aitu un kazu testéSanas

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Ja aitas vai kazas, kas nokautas lietoSanai partika, atlasitas TSE testéSanai saskana ar 2. punktu, to
liemenus nemarké ar veselibas zimi, ka paredzéts Direktivas 64/433/EEK I pielikuma XI nodala, lidz ir
zinams negativs atras noteikSanas testa rezultats.

Dalibvalstis var atkapties no 7.1. punkta noteikumiem, ja kautuvé pastav kompetentas iestades apstipri-
nata kartiba, kas nodroSina to, ka visas dzivnieku kermena dalas ir izsekojamas un neviena testéta
dzivnieka kermena dala ar veselibas markéumu nevar noklat arpus kautuves, lidz ir zinams negativs
atras noteikSanas testa rezultats.

Visas testéto dzivnieku kermena dalas, ieskaitot adu, patur oficiala uzraudziba lidz zinams negativs atras
noteikSanas testa rezultats, iznemot dzivnieku izcelsmes produktus, ko uzreiz iznicina saskana ar Regulas
(EK) Nr.1774/2002 4. panta 2. punkta a), b) vai e) apakSpunktu.

Visas tadu dzivnieku kermena dalas, ieskaitot adu, kuru paraugu atras noteikSanas testa rezultats ir
pozitivs, uzreiz iznicina saskana ar Regulas (EK) Nr. 1774/2002 4. panta 2. punkta a), b) vai e) apaks-
punktu, iznemot audus, kuri saskani ar §i pielikuma B nodalas I iedalas nosacjumiem jasaglaba
uzskaitei.

8. Genotipa noteiksana

8.1.

8.2.

Katra pozitiva aitu TSE gadfjuma nosaka prionu proteina genotipu. Par rezistentos genotipos konstatétiem
TSE gadijumiem nekavéjoties jazino Komisijai (aitu genotipi, kuros kodéts alanins abas alélés pie kodona
136, arginins abas alelés pie kodona 154 un arginins abas alélés pie kodona 171). Ja iesp&ams, Sajos
gadijumos nosaka ierosinatdja celma tipu. Ja tas nav iespéjams, attiecigd dzivnieka izcelsmes ganampulku
un visus citus ganampulkus, kuros dzivnieks turéts, uzrauga pastiprinati ar mérki atklat citus TSE gadi-
jumus ierosinatdja celma tipa noteik3anai.

Papildus dzivniekiem, kuru genotipu nosaka saskana ar 8.1. punkta nosacjumiem, prionu proteina
genotipu nosaka arl minimalam aitu paraugu skaitam. Ja dalibvalsts pieauguso aitu kopskaits parsniedz
750 000 pieaugusu dzivnieku, minimalais izlases lielums ir vismaz 600 dzivnieku. Pargjas dalibvalstis
minimalais izlases lielums ir vismaz 100 dzivnieku. Paraugus atlauts nemt no dzivniekiem, kas nokauti
lietosanai partika, no dzivniekiem, kas nobeigusies saimnieciba vai no dziviem dzivniekiem. Paraugiem
jabiit reprezentativiem attieciba uz visu aitu populaciju.

CITU SUGU DZIVNIEKU UZRAUDZIBA

Dalibvalstis var brivpratigi veikt TSE uzraudzibu dzivniekiem, kuri nav liellopi, aitas un kazas.

(*) Minimalais paraugu skaits ir aprékinats, lai starp nokautajiem dzivniekiem noteiktu 0,03 % izplatibu ar 95%
ticamibu.”
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“B NODALA
PRASIBAS ATTIECIBA UZ ZINOJUMIEM UN UZSKAITI

L. PRASIBAS, KAS JAIEVERO DALIBVALSTIM

A: Informacija, kas dalibvalstim jasniedz savos gada zinojumos, ki to paredz 6. panta 4. punkta nosacijumi

1.

Varbiitéjo saslimsanas gadijumu (pa dzivnieku sugam) skaits, kuros saskana ar 12. panta 1. punktu ir oficiali
noteikti dzivnieku parvietoSanas ierobezojumi.

. Varbiitgjo saslim$anas gadijumu (pa dzivnieku sugam) skaits, kas saskana ar 12. panta 2. punktu paklauti

laboratorijas parbaudem, ieskaitot atras noteikSanas un apstiprino$o testu (pozitivo un negativo rezultatu
skaits) un attieciba uz liellopiem, visu testéto dzivnieku noveértéjums péc vecuma. Sadalijuma péc vecuma, ja
iespgjams, izdala 3adas grupas: “dzivnieki, kas jaunaki par 24 méneSiem”, vecuma no 24 lidz 155 ménesiem
dzivniekus iedala grupas pa 12 meéneSiem, un “dzivnieki, kas vecaki par 155 meénesiem”.

. To ganampulku skaits, par kuriem sanemti zinojumi sakara ar varbatgjiem aitu un kazu saslim$anas gadiju-

miem un veikta izmekléSana saskana ar 12. panta l.un 2. punktu.

. To liellopu skaits, kuri parbauditi katra apaksgrupa, kas minétas A nodalas I dalas 2.1., 2.2, 2.3, 3.1, 4.1,

4.2., 4.3. un 5. punkta. Janorada paraugu nemsanas veids, atras noteiksanas un apstiprinosa testa rezultati un
testéto dzivnieku novértéjums péc vecuma pa grupam, ka izklastits 2. punkta.

. To aitu un kazu, un ganampulku skaits, kas parbauditi katra apaksgrupa, kas minétas A nodalas II dalas 2., 3.

un 5. punktd, noradot paraugu nemsanas veidu un atrds noteikSanas un apstiprinosa testa rezultatus.

. GSE un skrepi slimibas pozitivo gadjjumu sadalfjums péc geografiskds atrasands vietas, ieskaitot izcelsmes

valsti, ja ta nesakrit ar to valsti, kura sniedz zinojumu. Katra liellopu, aitu un kazu TSE gadijuma janorada
dzivnieka dzimsanas gads un, ja iesp&jams, ménesis. Janorada visi TSE gadijumi, ko uzskata par netipiskiem,
paskaidrojot iemeslus. Skrepi slimibas gadijumos jazino par sakotn&jo molekularo testu rezultatiem, kuri
veikti, izmantojot diskrimingjoSo imiinblotinga metodi, kas minéta X pielikuma, C nodalas, 3.2 punkta c)
apakspunkta i) dala.

. Nemto paraugu skaits un apstiprinato TSE gadijumu skaits (pa sugdm) dzivniekiem, kuri nav liellopi, aitas un

kazas.

. lkvienas tadas aitas genotips un, ja iesp&ams, skirne, kura ir atzita par TSE pozitivu vai no kuras nemti

paraugi saskana ar A nodalas Il daJas 8.1. un 8.2. punktu.

B: Periodi, par kuriem jasniedz zinojumi

Gada zinojumu, kas jaiesniedz saskana ar 6. panta 4. punktu, var veidot no Komisijai iesniedzamajiem ikménesa
zinojumiem, kuros ietilpst A dala minéta informacija, vai attieciba uz 8. punkta minéto informaciju, no reizi
trijos ménesos iesniedzamajiem zinojumiem, ar nosacjumu, ka, sanemot jaunu informaciju, minétajos zino-
jumos sniegto informaciju attiecigi papildina.”

2) X pielikuma C nodalu aizstdj ar $adu:

“C NODALA
PARAUGU NEMSANA UN LABORATORIJAS TESTI

1. Paraugu vaksana

Paraugus, ko paredzéts parbaudit attieciba uz TSE, vac, izmantojot Starptautiska epizootisko slimibu biroja (SESB)
“Sauszemes dzivnieku diagnostikas metoZzu un vakcinu standartu rokasgramatas” (talak teksta - “Rokasgramata”)
jaunakaja izdevuma paredzétas metodes un kartibu. Ja SESB metozu un kartibas nav, kompetenta iestade nodrosina
to, ka paraugus vac, izmantojot paraugu nemsanas metodes un kartibu saskana ar Kopienas etalonlaboratorijas
noradijumiem, kas nodrosina arl to, ka audi ir pieejami nepiecieSamaja daudzuma. Kompetenta iestade jo ipasi
ripéjas par to, lai tiktu iegiita siko atgremotaju smadzenisu dala un viss smadzenu stumbrs un uzglaba vismaz pusi
iegiito audu atdzesetus, bet nesasaldétus lidz ir zinams atras noteikSanas vai apstiprino$a testa negativs rezultats.

Paraugus markeé, noradot ta dzivnieka identitati, no kura attiecigais paraugs iegiits.
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2. Laboratorijas

Visas laboratorijas parbaudes, lai pétitu TSE, notiek laboratorijas, kas péc kompetentas iestades vértéjuma atzitas par
§im nolikam piemérotam.

3. Testesanas metodes un kartiba

3.1. Laboratorijas testéSana, lai atklatu liellopu saslimSanu ar GSE

a)

Varbiitgjas saslimsanas gadijumi

Liellopu audiem, ko stta laboratorijas testéSanai saskana ar 12. panta 2. punktu, veic histopatologisku
izmekléSanu, ka paredzéts jaunakaja Rokasgramatas izdevuma, ja vien audi nav pasnoardijusies. Ja histopa-
tologiskas parbaudes rezultats ir neparliecinoss vai negativs vai, ja audi ir pasnoardijusies, audus parbauda ar
kadu no pargjam diagnostikas metodém, kas paredzétas Rokasgramata (ar $tnu imdnkimiju, iminblotinga
metodi vai raksturigo Skiedru demonstréSanu ar elektronu mikroskopijas palidzibu). Tomér $im nolikam
nedrikst izmantot atras noteik3anas testu.

Ja viena testa rezultats ir pozitivs, parbaudamos dzivniekus uzskata par GSE pozitiviem.

GSE uzraudziba

Paraugus, kas nemti no liellopiem un nosititi laboratorijas testé$anai saskana ar IIl pielikuma A nodalas I
iedalas nosacijumiem (liellopu uzraudziba), parbauda ar atras noteiksanas testu.

Ja atras noteikanas testa rezultats ir neparliecino$s vai pozitivs, paraugu nekavéjoties nosiita apstiprinosam
testam uz oficialu laboratoriju. Apstiprinoso testu sak ar smadzenu stumbra histopatologisku izmeklésanu, ka
paredzéts jaunikaja Rokasgramatas izdevuma, ja vien audi nav pa$noardijusies vai citadi nepieméroti histo-
patologiskai izmekléSanai. Ja histopatologiskas parbaudes rezultits ir neparliecinoss vai negativs vai, ja audi ir
pasnoardjjusies, audus parbauda ar kadu no paréjam diagnostikas metodém, kas minétas (a) apak$punkta.

Dzivniekus uzskata par GSE pozitiviem, ja atras noteikSanas testa rezultats ir pozitivs vai neparliecino$s un:

— papildu histologiskas parbaudes rezultats ir pozitivs, vai

— citas (a) apakspunkta minétas diagnostikas metodes rezultats ir pozitivs.

3.2. Laboratorijas testé$ana, lai atklatu aitu un kazu saslim$anu ar GSE

a)

Varbiitgjas saslimSanas gadijumi

Aitu un kazu audiem, ko siita laboratorijas testéSanai saskapa ar 12. panta 2. punktu, veic histopatologisku
izmeklésanu, ka paredzéts jaunakaja Rokasgramatas izdevuma, ja vien audi nav pasnoardijusies. Ja histopa-
tologiskas parbaudes rezultats ir neparliecino$s vai negativs vai, ja audi ir pasnoardijusies, audus parbauda ar
§inu iminkimiju, iminblotinga metodi vai raksturigo $kiedru demonstréSanu ar elektronu mikroskopijas
palidzibu, ka tas paredzéts Rokasgramata. Tomér $im nolikam nedrikst izmantot atrds noteiksanas testu.

Ja viena testa rezultats ir pozitivs, parbaudamos dzivniekus uzskata par skrepi pozitiviem.

Skrepi slimibas uzraudziba

Aitu un kazu audus, ko siita laboratorijas testéSanai saskana ar III pielikuma A nodalas Il dalas nosacijumiem
(aitu un kazu uzraudziba), parbauda ar atras noteik3anas testu.

Ja atras noteikSanas testa rezultats ir neparliecinoss vai pozitivs, smadzenu stumbru nekavéjoties nosiita uz
oficialu laboratoriju, lai veiktu apstiprino3o testu ar $tnu imdnkimiju, imanblotinga metodi vai raksturigo
Skiedru demonstrésanu ar elektronu mikroskopijas palidzibu, ka minéts a) apakSpunkta. Ja apstiprinosa testa
rezultats ir negativs vai neparliecinoss, veic papildu apstiprinoso testéSanu saskana ar Kopienas etalonlabora-
torijas noradijumiem.

Ja viena apstiprinosa testa rezultats ir pozitivs, dzivniekus uzskata par skrepi pozitiviem.
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¢) Pozitivu skrepi gadijumu turpmaka parbaude

i) Sakotngja molekulara testéSana ar diskrimingjoso imiinblotinga metodi

Paraugus no dzivniekiem ar varbiitgjam kliniskam saslim$anas pazimém, kas testéti saskana ar III pielikuma
A nodalas, 1I dalas 2. un 3. punktu un kurus péc a) un b) apakspunkta minétajam parbaudém uzskata par
skrepi pozitiviem, vai kuriem piemit tadas ipasibas, kas, péc testéjosas laboratorijas uzskatiem, bitu
jaizmeklé, nosata papildu parbaudei ar sakotngjo molekularo izraisitaja celma noteikSanas metodi uz:

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

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

— kompetentas iestades noteiktu laboratoriju, kas veiksmigi piedalijusies Kopienas etalonlaboratorijas
kompetences parbaudé saistiba ar molekularas izraisitaja celma noteiksanas metodes izmantosanu, vai

— uz laboratorijam, kam KEL ekspertu grupa ir devusi pagaidu atlauju $adai testéSanai (lidz 2005. gada 1.
maijam).

Salidzinosais tests ar molekularas testéSanas papildu metodem

Paraugus no skrepi pozitiviem dzivnickiem, kam saskana ar Kopienas etalonlaboratorijas noradijumiem i)
apakspunkta minéta sakotnéja molekulara testeSana neizslédz GSE, péc konsultacijas ar Kopienas etalonla-
boratoriju nekavéjoties nosiita uz d) apakspunkta uzskaititajam laboratorijam, pievienojot visu bitisko
informaciju. Paraugiem veic salidzino$o testu vismaz ar:

— atkartotu diskrimingjoso iminblotinga metodi,

— diskrimingjoso $Ginu imunohistokimiju un

— diskrimingjoso ELISA (imtinsorbences tests) panémienu

laboratorijas, kas uzskaititas d) punkta un ir tiesigas izmantot attiecigo metodi. Ja paraugi ir nederigi $tinu
imunohistokimijas testam, péc Kopienas etalonlaboratorijas noradjjuma salidzino$aja testa izmanto citu
piemérotu metodi.

Rezultatu interpretaciju veic Kopienas etalonlaboratorija, piedaloties ekspertu grupai, kura ietilpst attiecigas
valsts etalonlaboratorijas parstavis. Interpretacijas rezultatus nekavéjoties pazino Komisijai. Paraugus, kuri tris
dazados testos uzrada GSE, un paraugus, kuriem salidzino3a testa rezultats ir neparliecinoss, galigai apstipri-
nasanai papildus analizé ar bioparbaudes metodi, izmantojot peles.

Turpmaka tadu paraugu parbaude, kuri nemti no inficétiem ganampulkiem viena saimnieciba saskana ar III
pielikuma A nodalas II dalas 5. punktu, notiek saskana ar Kopienas etalonlaboratorijas ieteikumu péc
konsultacijas ar attiecigo valsts etalonlaboratoriju.

Laboratorijas, kam atlauts veikt papildu molekularos testus ierosinataja celma noteikSanai

Sadam laboratorijam ir atlauts veikt papildu molekularo ierosinatdja celma noteiksanu:

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. Laboratorijas testéSana, lai atklatu TSE tadiem dzivniekiem, kuri nav minéti
3.1. un 3.2. punkta

Ja ir paredzétas metodes un kartiba, kada tiek veikta testéSana varbiitéju TSE noteikSanai dzivniekiem, kuri nav
liellopi, aitas un kazas, tai jaietver vismaz smadzenu audu histopatologiska izmeklésana. Kompetenta iestade var
prasit, lai tiktu veikti ari tadi laboratorijas testi ka $inu imunohistokimijas, iminblotinga metode vai raksturigo
skiedru demonstrésana ar elektronu mikroskopijas palidzibu vai izmantotas citas metodes, kas paredzétas, lai
atklatu ar slimibu saistitas prionu proteina formas. Jebkura gadijuma, ja sakotnéjas histopatologiskas izmeklésanas
rezultats ir negativs vai neparliecinoss, veic vismaz vél vienu laboratorijas parbaudi. Atklajot pirmas slimibas
pazimes, javeic vismaz tris dazadas parbaudes.

Atklajot varbiitéju saslimsanu ar GSE, jo ipasi dzivniekiem, kuri nav liellopi, ja iesp&jams, veic izraisitdja celma
noteik3anas testu.

4. Atras noteikSanas testi

Atras noteikSanas testiem saskand ar 5. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu izmanto $adas metodes:

— imfinblotinga tests, kurd izmanto Western blotting reakciju, lai noteiktu proteazu rezistentu fragmentu PrPRes
(prionu noteiksanas Western blotting tests),

— hemiluminiscences ELISA tests, kas ietver ekstrakcijas metodi, un ELISA panémiens, kura izmanto pastiprinatu
hemiluminiscences reagentu (Enfer tests),

— divslapu imfinreakcija uz PrPR®, ko veic péc denaturéanas un koncentrésanas (Bio-Rad TeSeE tests, agrakais Bio-
Rad Platelia tests),

— imfinreakcija (ELISA), izmantojot mikroplates, lai noteiktu protedzu rezistentas PrPR¢ formas ar monoklonu
antivielam (prionu noteik3anas LIA tests),

— automatizéta konformacijai paklauta iminreakcija, lai salidzinatu, ka indikativas antivielas reagé ar proteazu
rezistentim un protedzu sensitivim PrP*® formam (dazas protedzu rezistenta PrPS¢ frakcijas ir ekvivalentas
PrPReS) un ar PrPC (InPro CDI-5 tests).

Atras noteikSanas testu raZotajiem jabiit apgadatiem ar Kopienas etalonlaboratorijas apstiprinatu piemérotu kvali-
tates kontroles sistému, kas nodrodina nemainigu testu kvalitati. RaZotajam jaiesniedz Kopienas etalonlaboratorijai
testa veikSanas kartibas apraksts.

Atras noteik3anas testus vai to veiksanas kartibu drikst modificét tikai ieprieks par to pazinojot Kopienas etalonla-
boratorijai, un ar nosacijumu, ka Kopienas etalonlaboratorija atzist to, ka modifikacija nesamazina atras noteiksanas
testa jutibu, raksturigas ipasibas un uzticamibu. Par 3adu atzinumu Kopienas etalonlaboratorija zino Komisijai un
valsts etalonlaboratorijam.

5. Alternativi testi

(adefing)”



