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NARIADENIE KOMISIE (ES) €. 1248/2001

z 22.jana 2001,

ktoré meni a doplita prilohy I, X a XI nariadenia (ES) & 999/2001 Eurépskeho parlamentu
a Rady o epidemiologickom dohlade a testovani prenosnej spongiformnej encefalopatie

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie (ES) ¢. 999/2001 Eurépskeho parla-
mentu a Rady z 22. mdja 2001 ustanovujiice pravidld pre
prevenciu, kontrolu a ozdravenie od urcitych prenosnych
spongiformnych encefalopatif () a najmai clanky 20 (2) a 23,

kedze:

ey

Podrobné pravidld na monitorovanie prenosnych spongi-
formnych encefalopatii (PSE) u hovidzieho dobytka,
oviec a koz st ustanovené v prilohe I k nariadeniu
(ES) 999/2001. Tieto pravidld zahfnaju pravidelné testo-
vanie hovidziecho dobytka starSicho ako 30 mesiacov
vstupujuceho do potravinového refazca a ndhodné
testovanie hovidzieho dobytka starsieho ako 30
mesiacov, ktory do tohto refazca nevstupuje. Naviac,
vSetok hovidzi dobytok, ktory je predmetom pripadného
zabitia, alebo sa zisti, Ze je nemocny v Case porazky pre
zneskodnenie v rdmci schémy nad tridsal mesiacov
(NTMS), podlicha testovaniu. Ovce a kozy s klinickymi
priznakmi na PSE podliehajii aktivnemu dohladu.

V dosledku zistenia bovinnej spongiformnej encefalo-
patie (BSE) v dvoch kusoch hovidzieho dobytka vo veku
28 mesiacov pri ndhodnom rutinnom testovani zabitych
zvierat a s cielom vytvorit rychly varovny systém
nebezpecenstva pri akychkolvek nepriaznivych trendoch
vyvoja BSE u mladych zvierat, limit veku by sa mal
zniZif na 24 mesiacov u zvierat patriacich do urditej
rizikovej populdcie.

V ramci monitorovania uskuto¢neného pocas prvého
trimestra roku 2001, pozitivne pripady BSE boli zistené
vo vietkych clenskych $tatoch s vynimkou Grécka,
Luxemburska, Rakiska, Finska a Svédska. Pocet hovi-
dzieho dobytka patriaccho k urcitym  rizikovym
skupindm testovanym vo vysSie uvedenych c¢lenskych
Statoch bol: 248 v Grécku, 763 v Luxembursku, 3295
v Rakasku, 4527 vo Finsku a 8254 v Svédsku.

Riadiaci vedecky vybor (RVV) vo svojom stanovisku zo
6. jila 2000 o geografickych rizikdch BSE (GBR) prisiel
k zdveru, Ze troveri GBR v Luxembursku bola III (BSE
potvrdené na nizkej drovni) a droven GBR v Rakisku,
Finsku a Svédsku bola II (BSE nepotvrdené, ale ani nevy-
lacené). Grécko nepredlozilo dotaznik na vyhodnotenie
z dévodu pravnych a technickych nepresnosti.

() U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.

©)

(10)

(11)

Vo svetle monitorovania uskuto¢neného v Rakdsku,
Finsku a Svédsku a odhadu RVV, pritomnost BSE
v tychto Stitoch je nepravdepodobnd, ale nie je vyld-
¢end. Ak sa zisti, BSE by sa najskor odhalilo pri testovani
hovddzieho dobytka, ktory uhynul na farmdch, ktory
podlichal pripadnému zabitiu, alebo sa zistilo, Ze je
chory pri normdlnom zabiti. Tymto $titom sa preto
povoluje znizit pocet testovani u zdravého zabitého
hovidzieho dobytka.

Vzhladom na dodato¢né informédcie o vyskyte BSE
v Spojenom kralovstve, testovanie v rdmci NTMS by sa
malo rozsirit aj na vsetky zvieratd narodené do jedného
roka po Gcinnom zavedeni zakdzanych krmiv. Ostatny
hovidzi dobytok zabity v rdmci NTMS by mal byt
nahodne testovany.

Clenskym stditom by sa malo povolit testovanie dalsicho
hovidzieho dobytka na dobrovolnom zdklade, najmi
tam, kde tieto zvieratd predstavuju vysoké riziko, za
predpokladu, Ze sa tym nenarusi obchodovanie.

Je potrebné si ujasnit opatrenia nasledujiice po testovani
hovidzieho dobytka a zaviest opatrenia na zabrdnenie
vstupu do potravinového retazca tych tiel zvierat, ktoré
mohli byt potencidlne nakazené od zvierat pozitivne
testovanych.

Rychle testovanie po smrti ndhodnym sposobom by
malo byt zavedené s cielom zlepsit odhalovanie krivacky
u oviec a koz. S tmyslom ziskat komplexnejsi obraz
o situdcii je potrebné uskuto¢iovat ndhodné odoberanie
vzoriek u dvoch odlisnych cielovych populdcii, a to
u zvierat, ktoré uhynuli na farme, a u zvierat, ktoré
boli zabité.

V dlenskych Statoch s malymi ndrodnymi stddami oviec
a koz je obtiazne uskutocnit Statisticky vyznamny prie-
skum u oboch cielovych skupin. Tymto <¢lenskym
Staitom by preto malo byt povolené pouzif mensiu
vzorku, ale cielenti na zvieratd, kde je pravdepodobnost
zistenia pozitivnych pripadov najvyssia.

V dosledku tllohy genetickej odolnosti vo vyvoji klinickej
krivacky a mozZnosti pouzit plemendrske programy pri
prevencii, kontrole a ozdraveni od krivacky, genotypy
u vSetkych pripadov krivacky by mali byt uréené a pri-
pady, ked bola zistend odolnost genotypov, by mali byt
predloZené na genotypizaciu.
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(12)  Zoznam ndrodnych referen¢nych laboratérii by mal byt PRJALA TOTO NARIADENIE:

(13)

(14)

(15)

(16)

o~
)

aktualizovany.

Pokracujiic v zavadzani rychlych testov v rdamci moni-
torovacich programov pre ovce a kozy je potrebné usta-
novit vhodné diagnostické metédy a protokoly.
Nasledne by diagnostické metddy a zdznamy ustanovené
pre hovidzi dobytok mali byt aktualizované.

Vzhladom na ¢ldnok 22 nariadenia (ES) ¢ 999/2001,
zdvereCny Statisticky prehlad sa pouzije na potvrdenie
alebo prehodnotenie zdverov analyz rizika uskutocne-
nych ako prvy krok pri urceni BSE §tatitu urcitej krajiny
alebo oblasti. Minimalne poziadavky na Statistické
prehlady st ustanovené v ¢asti B prilohy XI. V dosledku
nizkeho rizika vyskytu BSE v Rakusku, Finsku
a Svédsku, ako konstatoval RVV, ako aj v dosledku
zahrnutych dispropor¢nych zdrojov, pre tieto clenské
Stty by mala byt ustanovend vynimka spocivajiica vo
vylaceni prehladov zvierat uhynutych na farmach naché-
dzajtcich sa v odlahlych oblastiach s malou hustotou
zvierat.

V  zdujme  prehladnosti,  rozhodnutie  Komisie
98/272[ES (') o epidemiologickom dohlade nad prenos-
nymi spongiformnymi encefalopatiami, naposledy
zmenené a doplnené  rozhodnutim  2001/8/ES ()
a 2000/764[ES () o testovani hovidzieho dobytka na
pritomnost  bovinnej  spongiformnej  encefalopatie,
zmenené a doplnené rozhodnutim 2001/8/ES, by sa
malo zrusit.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v sulade
so stanoviskom stédleho veterindrneho vyboru,

Cldnok 1
Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 sa meni a dopla takto:

1. Text prilohy Il sa nahrddza textom prilohy I k tomuto
nariadeniu.

2. Text prilohy X, kapitola A, bod 3 sa nahrddza textom
prilohy II k tomuto nariadeniu.

3. Text prilohy X, kapitola C sa nahrddza textom prilohy III
k tomuto nariadeniu.

4. Text prilohy XI, kapitola B sa nahrddza textom prilohy IV
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
1. Rozhodnutia 98/272[ES a 2000/764/ES sa rusia.

2. Odkazmi na zrusené rozhodnutia sa rozumeji odkazy na
nariadenie (ES) ¢. 999/2001. Najmd odkazmi na prilohu IVA
rozhodnutia 98/272[ES sa rozumeji odkazy na prilohu X,
kapitola C, bod 4 k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda G¢innost nasledujici defi odo dita
jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Bude sa uplatiiovat od 1. jila 2001. Ustanovenia prilohy III,
kapitola A, oddiel Il k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001, ako je usta-
novené v prilohe I k tomuto nariadeniu, sa vSak uplatnia az
od 1. janudra 2002.

Ustanovenia prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001, ako je
uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu, by mali byt preski-
mané vo svetle vysledkov dosiahnutych pocas prvych Siestich
mesiacov monitorovania.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych c¢len-

skych statoch.

V Bruseli 22. jina 2001

22,24.41998, 5. 59.
5.1.2001, s. 28.

v. ESL 1
v. ES L 2,
v. ES L 305, 6.12.2000, s. 28.

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA I

,PRILOHA III

SYSTEM MONITOROVANIA

KAPITOLA A

. MONITOROVANIE HOVADZIEHO DOBYTKA

1.

2.2.

2.3.

VSEOBECNE

Monitorovanie hovidzieho dobytka sa uskutociiuje v stlade s laboratérnymi metédami ustanovenymi v pri-
lohe X, kapitola C, bod 3.1 b).

Monitorovanie zvierat zabitych na G&ely ludskej vyzivy

Vsetok hovidzi dobytok star$i ako 24 mesiacov:

— podliehajici ,osobitnému nidzovému zabitiu“ definovanému v ¢lanku 2 n) smernice Rady 64/433/EHS (')
alebo

— zabity v sulade s prilohou I, kapitola VI, bod 28 c), smernice 64/433/EHS,

sa testuje na BSE.

Vsetok hovidzi dobytok star$i ako 30 mesiacov, podlichajici normédlnemu zabitiu na tcely ludskej vyzivy, je
testovany na BSE.

Ako vynimka z bodu 2.2. a s ohladom na hovidzi dobytok narodeny, vyslachteny a zabity na ich tizemi,
Rakdsko, Finsko a Svédsko sa mozu rozhodniit vykondvat len ndhodné odoberanie vzoriek. Tdto vzorka viak
musi pozostdvat z asponn 10 000 zvierat rocne.

Monitorovanie zvierat zabitych na iné Géely ako na dcely Tudskej vyZzivy

Hovidzi{ dobytok starsi ako 24 mesiacov, ktory uhynul alebo bol zabity, ale ktory nebol

— zabity na Gcely zneskodnenia podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 716/962 (%),

— zabity z dovodu epidémie, napr. slintacky a krivacky,

— zabity na acely ludskej vyzivy,

sa testuje na BSE ndhodnym sposobom. Pocet odobratych vzoriek vak nesmie byt niz$i ako pocet uvedeny

v nasledujicej tabulke. Odoberanie vzoriek sa musi vykondvat tak, aby bolo reprezentativne pre kazdy region,
a musi sa konat pravidelne.

Celkovif(rxgll(l(l)é;]cia nad Velkost vzorky () Celkovgf?gﬁé%ia nad Velkost vzorky (¥)
100 000 950 4500 000 6 000
200 000 1550 5000 000 6 500
300 000 1890 5500 000 7 000
400 000 2110 6 000 000 7 500
500 000 2250 6 500 000 8000
600 000 2360 7 000 000 8 500
700 000 2 440 7 500 000 9 000
800 000 2500 8 000 000 9500
900 000 2550 8 500 000 10 000

1000 000 2590 9000 000 10 500
1500 000 3000 9500 000 11 000
2000 000 3500 10 000 000 11 500
2 500 000 4000 10 500 000 12 000
3000 000 4500 11 000 000 12 500
3500 000 5000 11 500 000 13 000
4000 000 5500 12 000 000 13 500

(*) Velkost vzorky je vypocitand s cielom zistit rozsirenie 0,1 % s 95 % istotou u subpopuldcie uvedenej v bode 3, zalozend
na odhade, Ze podiel subpopuldcie na celkovej populdcii hovidzieho dobytka starSicho ako 24 mesiacov je 1 %. V pripade,
ze pocet celkovej populicie hovidzieho dobytka starsieho ako 24 mesiacov je 1500 zvierat a viac, velkost vzorky sa zvysi

nost varidcie rizika BSE v rdmci populdcie.

() U.v. ES 121, 29.7.1964, 5. 2012/64.
() U.v.ESL 99, 20.4.1996, 5. 14.
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4.2.
4.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Monitorovanie zvierat kiipenych s cielom zneskodnenia podla nariadenia (ES) ¢. 716/96

Vsetky zvieratd podlichajice zabitiu v pripade zranenia alebo v pripade, Ze sa zisti, Ze si choré v Case
prehliadky pred zabitim, sa testuji na BSE.

Vsetky zvieratd narodené medzi 1. augustom 1996 a 1. augustom 1997 sa testuji na BSE.

Odobratie ndhodnych vzoriek pozostdvajiicich aspon z 50 000 zvierat ro¢ne, priom ide o zvieratd neza-
hrnuté pod bod 4.1. alebo 4.2., sa testujd na BSE.

Monitorovanie ostatnych zvierat

Dodato¢ne k testom uvedenym v bodoch 2 az 4, ¢lenské $tity moZu na principe dobrovolnosti rozhodnit
o vykonani testov aj na inom hovidzom dobytku na ich Gzemi, najmi v tych pripadoch, ked zvieratd pochi-
dzaja z krajin s vyskytom BSE, alebo ak zvieratd konzumovali potencidlne kontaminované krmivo, alebo boli
narodené, ¢i pochddzaji z BSE infikovanych plemenic.

Opatrenia vykonané néisledne po testovani

V pripade, 7e zviera zabité na tcely ludskej vyZivy je testované na BSE, oznacenie o zdravotnej nezdvadnosti
ustanovené v kapitole XI prilohy I k smernici 64/433/EHS sa nevykond na tele zvierata az dovtedy, pokial nie
je zndmy negativny vysledok rychleho testu.

Clenské staty sa mozu odchylit od ustanoven{ bodu 6.1 v pripade, 7e je na bitinku zavedeny tradny systém
zaruCujlici, Ze Ziadna Cast testovaného zvierata oznacend ako zdravotne nezdvadnd neopusti bittinok az
dovtedy, pokial nie je zndmy negativny vysledok rychleho testu.

Vsetky casti tela zvierata testovaného na BSE vrdtane koZze st tradnou kontrolou zadrzané az dovtedy, pokial
nebude zndmy negativny vysledok rychleho testu, odhliadnuc od pripadu, Ze by tieto Casti boli zneskodnené
v stilade s prilohou V, bod 3 alebo 4.

Vsetky casti tela zvierata, u ktorych sa preukdzal pozitivny vysledok rychleho testu vratane koZe, sa znes-
kodnia v stlade s prilohou V, bod 3 alebo 4, okrem materidlu, ktory je potrebné ponechat v spojitosti so
zdznamami ustanovenymi v kapitole B, oddiel III.

Ak sa u zvierata zabitého na dcely ludskej vyzivy preukdze pozitivny vysledok rychleho testu, aspon jedno telo
zvierata, ktoré bezprostredne predchddzalo telu zvierata s pozitivnym testom, a dve teld zvierat bezprostredne
nasledujiicich po tele zvierata s pozitivnym testom, pochddzajice z tej istej pordzacej linky, sa zneskodnia
v stilade s bodom 6.4 dodatocne spolu s telom zvierata s pozitivnym testom.

Clenské $tity sa mozu odchylit od ustanoveni bodu 6.5 v pripade, Ze ich systém na bitinkoch zabranuje
kontaminacii medzi telami zvierat.

II. MONITOROVANIE OVIEC A KOZ

1.

Vseobecne

Monitorovanie hovidzieho dobytka sa uskutociiuje v stlade s laboratérnymi metédami ustanovenymi v pri-
lohe X, kapitola C, bod 3.2 b).

Monitorovanie zvierat zabitych na dcely fudskej vyZivy

Zvieratd starSie ako 18 mesiacov, zabité na ucely ludskej vyzivy, sa testuji v sdlade s poctom odobratych
vzoriek uvedenych v nasledujicej tabulke. Odoberanie vzoriek musi byt reprezentativne pre kazda oblast
a rotné obdobie. Odoberanie vzoriek sa uskuto¢nuje s cielom vyhniit sa pripadom prilisného zasttipenia urci-
tych skupin zvierat, pokial ide o povod, druhy, vek, plemeno, produkény typ alebo akékolvek iné znaky. Vek
zvierat sa odhaduje na zdklade chrupu, zrejmych znakov dospievania a inych relevantnych informécii. Opako-
vanému odoberaniu vzoriek z jedného stida je potrebné sa vyhntt, ak je to mozné.

Pocet zabitych zvierat Minimdlna velkost Pocet zabitych zvierat Minimalna velkost
starsich ako 18 vzorky zo zabitych starich ako 18 vzorky zo zabitych
mesiacov zvierat (¥) mesiacov zvierat (¥)
5000 4750 60 000 13260
10000 7760 70 000 13 490
15000 9470
80 000 13 660
20 000 10 540
90 000 13 800
25000 11 270
100 000 13910
30 000 11790
40 000 12 490 150 000 14 250
50 000 12 940 200 000 14 430
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Pocet zabitych zvierat Minimdlna velkost Pocet zabitych zvierat Minimalna velkost
starsich ako 18 vzorky zo zabitych starsich ako 18 vzorky zo zabitych
mesiacov zvierat (¥) mesiacov zvierat (¥)
250 000 14 540 1200 000 14 890
300 000 14 610 1300 000 14 890
350 000 14 660 1 400 000 14 900
400000 14700 1500 000 14900
450000 14730 1600 000 14910
500 000 14760
1700 000 14910
600 000 14790
180 14920
700 000 14 820 0000 ?
800 000 14 840 1900 000 14920
900 000 14 850 2000 000 14920
1000 000 14 870 2100 000 14920
1100 000 14 880 2200 000 a viac 14930

(*) Velkost vzorky je vypocitand s cielom zistit rozsirenie 0,02 % s 95 % istotou u zabitych zvierat.

Monitorovanie zvierat zabitych na iné Géely ako na dcely fudskej vyzivy

Zvieratd starie ako 18 mesiacov, ktoré uhynuli alebo boli zabité, ale ktoré neboli:

— zabité z dovodu epidémie, napr. slintacky a krivacky,

— zabité na tcely ludskej vyzivy,

sa testujii v stlade s poctom odobratych vzoriek uvedenych v nasledujiicej tabulke. Odoberanie vzoriek musi
byt reprezentativne pre kazda oblast a ro¢né obdobie. Odoberanie vzoriek sa uskutocfiuje s cielom vyhnit sa
pripadom prilisného zastpenia urcitych skupin zvierat, pokial ide o povod, druhy, vek, plemeno, produkény
typ alebo akékolvek iné znaky. Vek zvierat sa odhaduje na zdklade chrupu, zrejmych znakov dospievania
a inych relevantnych informécii. Opakovanému odoberaniu vzoriek z jedného stida je potrebné sa vyhnit,

ak je to mozné.

Celkovy pocet zvierat starsich ako 18 mesiacov ()

Minimalna velkost vzorky, uhynuté zvieratd (**)

100 000

200 000

300 000

400 000

500 000

600 000

700 000

800 000

900 000

1000 000

1500 000 a viac

950

1550

1890

2110

2250

2360

2 440

2500

2550

2590

3000

(*) V pripade, Ze celkové mnozstvo oviec a koz starsich ako 18 mesiacov nie je zndme, celkovy pocet ,bahnic a bahnic-

jahniat danych k baranom* a ,koz, ktoré uz vrhli kozlatd a koz, ktoré boli sprené“ sa pouzije namiesto tohto poctu.

(**) Velkost vzorky je vypocitand s cielom zistit rozsirenie 0,1 % s 95 % istotou u uhynutych zvierat, zaloZend na odhade, ze

podiel uhynutych zvierat na celkovej populdcii oviec a koz starsich ako 18 mesiacov je 1 %.




03/zv. 32

Uradn}'f vestnik Eur6pskej dnie

455

Monitorovanie v ¢lenskych Stitoch s malou populdciou oviec a koz

Clenské 3tty, v ktorych celkovy pocet oviec a koz starsich ako 18 mesiacov je 500 000 alebo menej,
odchylkou od sposobu odoberania vzoriek predpokladanom v bodoch 2 a 3, sa rozhodnt monitorovat
kombinované subpopuldcie:

a) zvierat starsich ako 18 mesiacov, ktoré uhynuli alebo boli zabité, ale ktoré neboli:
— zabité z dovodu epidémie, napr. slintacky a krivacky,
— zabité na tcely Iudskej vyzivy (,uhynuté zvieratd), a

b) zvieratd starSie ako 18 mesiacov, ktorych vyzor naznacuje podmienky chronického chradnutia (,chronicky
chradnice zvieratd“).Pocet ro¢ne testovanych vzoriek v ¢lenskych stdtoch z vyssie opisanej subpopuldcie
nesmie byt nizsi ako pocet vzoriek uvedenych v nasledujicej tabulke.

Odoberanie vzoriek musi byt reprezentativne pre kazdu oblast a ro¢né obdobie. Odoberanie vzoriek sa usku-
to¢nivje s ciefom vyhnat sa pripadom prilisného zasttipenia ur¢itych skupin zvierat, pokial ide o povod, druhy,
vek, plemeno, produkény typ alebo akékolvek iné znaky. Vek zvierat sa odhaduje na zdklade chrupu, zrejmych
znakov dospievania a inych relevantnych informdcii. V pripade, Ze sa vzorky odoberaji z chronicky chradnd-
cich zvierat, len zvieratd vySetrené tradnym veterindrnym lekdrom a ktorych vek a klinické symptémy st
dobre zdokumentované, sa vyberti s cielom odobratia vzoriek. Opakovanému odoberaniu vzoriek z jedného
stdda je potrebné sa vyhntt, ak je to mozné.

Celkovy pocet oviec a koz starsich ako 18 mesiacov (*) Minimalna velkost vzorkyz, ;_}Sr)::;té a chronicky chradnice
10 000 100
20 000 200
30 000 300
40000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900

100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250

(*) V pripade, Ze celkové mnozstvo oviec a koz starsich ako 18 mesiacov nie je zndme, celkovy pocet ,bahnic a bahnic-jahniat
danych k baranom* a ,koz, ktoré uz vrhli kozlatd a koz, ktoré boli sparené” sa pouzije namiesto tohto poctu.

Monitorovanie inych zvierat

Ako doplnok k monitorovacim programom ustanovenych v bodoch 2 az 4, clenské $tity moézu na dobro-
volnej baze uskutocfiovat monitorovanie inych zvierat, najma:

— zvieratd vyuzivané na produkciu mlieka,

— zvieratd povodom z krajin, ktoré st ohniskami PSE,

— zvieratd, ktoré konzumovali potencidlne kontaminované krmiv4,

— zvieratd narodené alebo pochddzajiice z PSE infikovanych plemennic,

— zvieratd z Cried napadnutych PSE.

Opatrenia vykonané ndsledne po testovani oviec a koz

Vsetky Casti tela testovaného zvierata vritane koZe sii Gradnou kontrolou zadrzané az dovtedy, pokial nie je
zndmy negativny vysledok rychleho testu, odhliadnuc od pripadu, Ze by tieto Casti boli zneskodnené v stlade
s prilohou V, bod 3 alebo 4.

Vsetky casti tela zvierata, u ktorych sa preukdzal pozitivny vysledok rychleho testu vratane koZe, sa znes-
kodnia v stlade s prilohou V, bod 3 alebo 4, okrem materidlu, ktory je potrebné ponechat v spojitosti
so zdznamami ustanovenymi v kapitole B, oddiel III.
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Genotypizicia

Priénovy proteinovy genotyp sa urci na kazdy pozitivny PSE test u oviec. Genotypy, ktoré sa ukdzu ako
odolné voci pripadom PSE (genotyp ovce, v ktorom je zakddovany alanin v oboch aleldch na kédovom mieste
136, arginin v oboch alelich na kédovom mieste 154 a arginin v oboch aleldch na kédovom mieste 171), sa
okamzite nahldsia Komisii. Ak je to mozné, takéto pripady sa predlozia na genotypizaciu. V pripade, Ze klasifi-
kécia plemena v tychto pripadoch nie je moznd, povodné stido a kazdé dalsie stddo, v ktorom sa zviera
nachddzalo, podlicha intenzivnejsiemu monitorovaniu s cielom ndjst iné PSE pripady na genotypizaciu.

KAPITOLA B

. INFORMACIE UVEDENE CLENSKYMI STATMI V ICH SPRAVACH

1.

9.

Pocet podozrivych pripadov podla druhu zvierat, na ktoré sa vztahuje obmedzenie presunov v stlade
s Cldnkom 12 (1).

Pocet podozrivych pripadov podla druhu zvierat podliehajicich laboratornemu vysetreniu v stlade s ¢ldnkom
12 (2) a vysledky vysetrenia.

Pocet stdd, v ktorych boli podozrivé pripady oviec a kéz zaznamenané a vySetrené podla ¢linku 12 (1)
a (2).

Odhadovany pocet kazdej subpopuldcie uvedeny v kapitole A, oddiel [, body 3 a 4.

Pocet hovddzicho dobytka testovaného v rdmci kazdej subpopuldcie uvedeny v kapitole A, oddiel I, bod 2 az
5, met6da na vyber vzoriek a vysledky testov.

Odhadovany pocet tychto subpopuldcii uvedenych v kapitole A, oddiel II, body 2 az 4, ktoré boli vybraté na
odobratie vzoriek.

Pocet oviec a koz a stdd testovanych v rdmci kazdej subpopuldcie uvedenej v kapitole A, oddiel II, body 2
az 5, metdda vyberu vzoriek a vysledky testov.

Pocet, vekovy rozbor a zemepisné rozmiestnenie pozitivnych pripadov BSE a krivacky. Krajina povodu, ak
nie je rovnakd ako krajina, ktord spravu vypracovdva, pozitivnych ndlezov BSE a krivacky. Pocet a zemepisné
rozmiestnenie krivackou postihnutych stdd. Rok a, ak je to mozné, mesiac narodenia sa stanovi na kazdy
nalez BSE.

Pozitivne ndlezy PSE potvrdené u inych zvierat ako u hovidzieho dobytka, oviec a koz.

II. INFORMACIE PREZENTOVANE KOMISIOU V' ZAVERECNE] SPRAVE

Zéverend sprdva sa prezentuje v tabulkovom formdte a obsahuje minimalne informécie uvedené v Casti | za kazdy
¢lensky stat.

. ZAZNAMY

1.

Kompetentny trad je povinny uchovavat pocas siedmich rokov zdznamy o:

— pocte a type zvierat, na ktoré sa vztahovalo obmedzenie presunov uvedené v ¢lanku 12 (1),
— pocet a vysledky klinickych a epidemiologickych vySetren{ uvedenych v ¢lanku 12 (1),

— pocet a vysledky laboratérnych vysetreni uvedenych v ¢lanku 12 (2),

— pocet, identifikicia povodu zvierat, ktorych boli odobraté vzorky v rdmci monitorovacich programov
uvedenych v kapitole A a, kde je to mozné, vek, plemeno a anamnestické informécie.

— priénovy proteinovy genotyp v pripadoch pozitivneho ndlezu PSE u oviec,

— v pripade, Ze sa vzorky odobrali z chronicky chradnicich oviec a koz, metéda urcenia veku a klinické
priznaky pozorované na kazdom testovanom zvierati.

2. Vysetrujtce laboratérium uchovédva pocas siedmich rokov vietky zdznamy o testovani, najmd laboratérne pracovné
knihy, a kde je to mozné, parafinové podlozky a fotografie ,Western blotovych testov*.
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PRILOHA I

»3. Nérodné referen¢né laboratorid sti:

Rakusko:

Belgicko:

Dénsko:

Finsko:

Franctzsko:

Nemecko:

Grécko:

[rsko:

Taliansko:

Luxembursko:

Holandsko:

Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Médling

CERVA-CODA-VAR

Centre dEtude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Danish Veterinary Laboratory
Billowsvwj 27
DK-1790 Copenhagen V

Eldainlddkintd- ja elintarvikelaitos
Hdmeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

Boddenblick 5A

D-17498 Insel Riems

Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thesaloniki

University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(rychle a imunologické testy)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki
(histopatoldgia)

Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle dAosta

CEA

Via Bologna I

148-10150 Torino

CERVA-CODA-VAR

Centre dftude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID-DLO Lelystad

Edelhertweg 15
Postbus 65

8200 AB Lelystad
Netherlands
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Portugalsko:

Spanielsko:

Svédsko:

Spojené krélovstvo:

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-500 Lisboa

Laboratorio de la Facultad de Veterinaria

Departemento de Patologia Animal (Anatomia Patoldgica)
Zaragoza

Spain

(BSE a krivacka, iné metddy ako rychly test)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Spain

(rychly test)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca

28130 Valdeolmos (Madrid)

Spain

(PSE iné ako BSE a krivacka)

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom*
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PRILOHA 11

~KAPITOLA C

Odoberanie vzoriek a laboratérne testovanie

1. Odoberanie vzoriek

Akékolvek vzorky urcené na vysetrenie pritomnosti PSE sa zhromazdia pouzitim metdd a zdznamov ustanove-
nych v poslednom vydani Manudlu Standardov na diagnostické testovanie a vakcindciu vydanom Medzindrodnym
tradom pre ndkazy (MUN) (dalej uvedené ako manudl). V pripade absencie takychto metdd a protokolov, vzorky
sa zhromazdia sposobom vhodnym na sprdvnu aplikiciu testov. Vzorky sa adekvdtne oznacia s cielom identifi-
kécie zvierata, z ktorého bola vzorka odobrata.

2. Laboratérid

Akékolvek laboratorne vySetrenie na PSE sa vykond v laboratéridch schvdlenych na tento ticel.

3. Metddy a zdznamy

3.1. Laboratdrne testy na pritomnost BSE u hovidzieho dobytka

a)

Podozrivé pripady

Tkanivd z hovidzieho dobytka zaslané na vykonanie testov do laboratéria podfa ustanoveni ¢ldnku 12 (2)
podlichajui histopatologickému vy3etreniu, ako je ustanovené v poslednom vydani manudlu, okrem pripadov,
ked materidl je autolyzovany. Ak je vysledok histopatologického vySetrenia nepresved¢ivy alebo negativny,
alebo ak je materidl autolyzovany, tkaniva sa preskiimaji niektorou inou diagnostickou metédou ustanovenou
v manudli (imuno-cyto-chémiou, imuno-blottingom alebo ukdzkou charakteristickych fibril pomocou elektré-
novej mikroskopie). Na tento t¢el nemoze byt pouzity rychly test.

Ak je vysledok jedného z vyssie uvedenych vysetreni pozitivny, zviera sa povazuje za pozitivny pripad BSE.

Monitorovanie BSE

Tkanivd z hovidziecho dobytka, zaslané na vykonanie testov do laboratéria podla ustanoveni prilohy III, kapi-
tola A, oddiel I (monitorovanie hovddzieho dobytka), sa vysetria prostrednictvom rychleho testu.

Ak je vysledok rychleho testu nepresved¢ivy alebo pozitivny, tkanivd sa okamzite zasli na potvrdenie testov
v tradnom laboratdriu. Potvrdzujtici test za¢ne histopatologickym vysetrenim mozgového tkaniva, ako je usta-
novené v poslednom vydani manudlu, okrem pripadov, ked materidl je autolyzovany alebo z iného dovodu
nie je vhodny na histopatologické vySetrenie. Ak je histopatologické vysetrenie nepresved¢ivé alebo negativne
alebo ak je materidl autolyzovany, tkanivd sa vySetria jednou z diagnostickych metéd uvedenych v bode a).

Zviera sa povazuje za pozitivny pripad BSE, ak je vysledok rychleho testu pozitivny alebo nepresvedcivy a:
— vysledok ndsledného histopatologického vysetrenia je pozitivny alebo

— vysledok pomocou inej diagnostickej metddy uvedenej v bode a) je pozitivny.

3.2.  Laboratdrne testy na pritomnost krivacky u oviec a koz

a)

Podozrivé pripady

Tkanivd z oviec a koz zaslané na vykonanie testov do laboratéria podla ustanoveni ¢lanku 12 (2) podliehaji
histopatologickému vysetreniu, ako je ustanovené v poslednom vydani manudlu, okrem pripadov, ked materidl
je autolyzovany. Ak je vysledok histopatologického vysetrenia nepresved¢ivy alebo negativny, alebo ak je mate-
ridl autolyzovany, tkanivd sa preskdmajii pomocou imuno-cyto-chémie alebo imuno-blottingom, ako je ustano-
vené v manudli. Na tento G¢el nemdZze byt pouzity rychly test.

Ak je vysledok jedného z vysSie uvedenych vySetreni pozitivny, zviera sa povazuje za pozitivny pripad
krivacky.
Monitorovanie krivacky

Tkanivd z oviec a koz zaslané na vykonanie testov do laboratéria podla ustanoveni prilohy III, kapitola A,
oddiel II (monitorovanie oviec a koz) sa vySetria prostrednictvom rychleho testu.

Ak je vysledok rychleho testu nepresvedCivy alebo pozitivny, mozgové tkanivo sa okamzite zasle do dradného
laboratoria na potvrdenie testov prostrednictvom imuno-cyto-chémie alebo imuno-blottingu, ako je uvedené
v bode a).

Zviera sa povazuje za pozitivny pripad krivacky, ak je vysledok rychleho testu pozitivny.
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3.3.

Laboratdrne testy na pritomnost PSE inych ako tych, ktoré sii uvedené v bodoch 3.1 a 3.2

Testy uskutocnené s cielom potvrdit podozrivi pritomnost PSE inti, ako je uvedend v bodoch 3. 1 a 3.2,
zahfnaji aspon histopatologické vysetrenie mozgového tkaniva. Kompetentny tirad moze tiez vyzadovat labora-
torne testovanie imuno-cyto-chémiou, imuno-blottingom, ukdzkou charakteristickych fibril pomocou elektrénovej
mikroskopie alebo inymi metédami urenymi na zistenie nemoci pridruzenej formy priénového proteinu.
V akomkolvek pripade sa musi vykonat asporfi vySetrenie v inom laboratériu, ak je prvotné histopatologické
vysetrenie negativne alebo nepresved¢ivé. Aspon tri odlisné vysetrenia sa musia uskuto¢nit v pripade prvého
vyskytu nemoci.

Predovietkym, ak je podozrenie na BSE u druhov zvierat inych ako hovddzi dobytok, vzorky sa predlozia na
genotypizaciu, ak je to mozné.

Rychly test

Na téely vykonania testov v stlade s ¢linkom 5 (3) a ¢ldnkom 6 (1), nasledujiice metédy sa pouzijii ako rychly
test v zmysle tohto nariadenia:

— imuno-blottingovy test zaloZeny na western blottingovom postupe na zistenie odolnej Castice protedzy PrPres
(Prionics Check test — priénovy kontrolny test),

— test chemickej iluminescencie ELISA zahfiajiici procediru ziskania vytazku a ELISA techniku, pouzijic zosil-
nené ¢inidlo chemickej iluminescencie (Enfer test — Enferov test),

— sendviCovy test na PrP uskutocneny po vykonani denaturacnych a koncentraénych krokov (Bio-rad Platelia
test — biocerveny platelia test).

Alternativne testy

(Majt sa ur¢it)“

PRILOHA IV

,B. K Statistickym prehladom

1. Statistické prehlady uvedené v ¢lanku 22 musia obsahovat:

— zvieratd, ktorym boli odobraté vzorky podla ustanoveni prilohy III, kapitola A, oddiel I, body 2.1 a 4.1,

— vsetky zvieratd v subpopuldcii uvedené v prilohe III, kapitola A, oddiel I, bod 3 namiesto ndhodnej vzorky.

Toto ustanovenie, uplatnitelné pocas jedného roka, sa moze preskimat vo svetle poznatkov ziskanych v prvych
Siestich mesiacoch.

. Rakdsko, Finsko a Svédsko mézu rozhodniit, Ze sa odchylia od ustanoveni bodu 1, druhd odrézka, v odlahlych

oblastiach s malou hustotou zvierat.*





