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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 36/2005
z 12. janudra 2005,

ktorym sa menia a doplfiaji prilohy Il a X k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
999/2001, pokial ide o epidemiologicky dozor prenosnej spongiformnej encefalopatie hovidzieho
dobytka, oviec a koz

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 999/2001 z 22. mdja 2001, ktorym sa stanovujii pravidld
prevencie, kontroly a eradikdcie niektorych prenosnych spongi-
formnych encefalopatif ('), najmd na jeho ¢ldnok 23,

kedZe:

(1)

()

Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 ukladd pravidld sledovania
prenosnych spongiformnych encefalopatii (TSE) hovi-
dzieho dobytka, oviec a koz.

Vedecky riadiaci vybor (SSC) vo svojom stanovisku zo 4.
a 5. aprila 2002 o stratégii skiimania mozZnej pritomnosti
bovinnych spongiformnych encefalopatii (BSE) v malych
prezivavcoch odporucil stratégiu takéhoto skiimania
tykajiccho  sa  populdcie = malych  prezivavcov
v Spolocenstve.

Referen¢né laboratérium Spolocenstva (CRL) pre TSE
zvolalo skupinu odbornikov na kmenovi typizaciu
s cielom urcit dal$iu stratégiu, ktord odporica vedecky
riadiaci vybor (SSC). Stratégia zahffia/zahrnuje, po prvé,
vySetrovanie  vietkych  potvrdenych pripadov  TSE
v malych prezivavcoch na trovni ndrodnych referenc-
nych laboratéril. Po druhé, mala by sa vykonat kruhovy
test asporl tromi rozliénymi metédami vo vybranych
laboratéridch pod vedenim CRL pre vietky pripady,
v ktorych prvy vySetrovaci test nemohol BSE vylicit.
Napokon, je potrebnd typizdcia mySicho kmetia, ak
vysledky molekuldrnych typiza¢nych metdd potrebujii
potvrdenie.

Je potrebné zabezpecit, aby sa do laboratérii vykondva-
jicich potvrdzujice testy dorucil mozgovy materidl
z pozitivnych pripadov scrapie v optimdlnej kvalite a
v dostato¢nom mnoZstve.

V pripade, Ze molekuldrna typizdcia potvrdenych
pripadov Scrapie odhali izoldt podobny BSE alebo iny

" U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1. Nariadenie naposledy ~zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢ 1993/2004 (U. v. EU
L 344, 20.11.2004, s.12).

(10)

(1)

nezvyCajny izoldt, je vhodné, aby prislusny orgdn mal
pristup k mozgovému materidlu z ostatnych infikova-
nych zvierat na hospodarstve, aby tak dalej mohol napo-
moct vySetrovaniu pripadu.

Na kruhovom teste, ktory uskuto¢nilo referen¢né labora-
torium Spolocenstva (CRL) od jila 2003 do marca 2004,
sa Uspe$ne zucastnili Styri laboratérid, ktoré si overili
svoju odbornost pri pouZivani metéd molekuldrnej typi-
zdcie. Do aprila 2005 by CRL malo zorganizovat overo-
vanie odbornosti pri pouZzivani niektorej z tychto typi-
zaénych met6d pre ostatné laboratorid.

Medzi¢asom z hladiska potreby rozsirit a urychlit sledo-
vanie k6z po podozrivom pripade zistenom u niektorej
z koz a vzhladom na informdcie, ktoré poskytli skupine
odbornikov CRL laboratérid niektorych clenskych statov
a ktoré sa tykajii ich kapacit vykondvat molekuldrne typi-
zécie, by sa tieto laboratérid mali predbezne schvilit na
takéto testy, kym nebudd zndme vysledky testov odbor-
nosti laboratérii.

Clenské stdty okrem rocnej spravy pozadovanej podla
¢lanku 6 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 999/2001 dobrovolne
predkladajii mesa¢né spravy o TSE. Predkladané infor-
mécie v mesaénych a ro¢nych spravach by sa mali
harmonizovat a mali by sa predkladat dodato¢né infor-
mécie, najmi vekové rozloZenie skiimaného hovidzieho
dobytka, aby sa vyhodnotilo rozsirenie BSE v rozli¢nych
vekovych skupindch.

Nariadenie (ES) ¢. 999/2001 by sa preto malo zmenit
a doplnit.

Vzhladom na rasticu naliechavost odlisovat BSE od
scrapie zmeny a doplnenia prijaté tymto nariadenim by
mali bezodkladne nadobudntit ¢innost.

Opatrenia uréené v tomto nariadeni st v siilade so stano-
viskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy 1Il a X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001 sa menia a doplfajd v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. janudra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy Il a X k nariadeniu (ES) ¢. 999/2001sa menia a dopliiajii takto:

1. V prilohe III sa kapitola A €ast Il a IIl a kapitola B ¢ast I nahrddzajii takto:

L. MONITOROVANIE OVIEC A KOZ

1. VSeobecné

Monitorovanie oviec a koz sa vykondva v silade s laboratérnymi metédami uréenymi v prilohe X kapitola

C bod 3.2(b).

2. Monitorovanie oviec porazenych na Iudskid spotrebu

Clenské 3tity, v ktorych pocet oviec a jahniat danych na pordzku presahuje 750 000 zvierat, vykondvajti testy
v stlade s pravidlami odoberania vzoriek urcenymi v bode 4 minimalne na ro¢nej vzorke 10 000 oviec

a jahniat porazenych na Iudska spotrebu (¥).

3. Monitorovanie oviec a kdz, ktoré sa neporizajii na ludskd spotrebu

Clenské $tity vykondvaji testy v stlade s pravidlami odoberania vzoriek uréenymi v bode 4 a velkostami
vzoriek uvedenymi v tabulke A, resp. B, oviec a koz, ktoré uhynuli alebo boli zabité, ale ktoré:

— neboli zabité v rdmci kampane eradikicie choroby ani

— neboli porazené na ludski spotrebu.

Tabulka A

Pocet oviec a jahniat v ¢lenskych stitoch danych na pordzku

Minimélna velkost vzorky miftvych oviec (')

>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500

<40 000 100

(") Velkosti vzoriek st urcené tak, aby zohladnili velkost populdcie oviec v jednotlivych clenskych stitoch a viedli
k dosiahnutelnym cielom. Velkosti vzoriek 10 000, 1 500, 500 a 100 zvierat umozZnia stanovenie rozsirenia 0,03 %,

0,2%, 0,6 %, resp. 3% s istotou 95 %.

Tabulka B

Pocet koz v ¢lenskych Statoch, ktoré uz mali kozlatd, a koz,
ktoré sa uz parili

Minimélna velkost vzorky mftvych koz (')

>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500

<40 000 50

(") Velkosti vzoriek st urcené tak, aby zohladnili velkost populicie koz v jednotlivych clenskych $titoch a aby viedli
k dosiahnutelnym ciefom. Velkosti vzoriek 5000, 1500, 500 a 50 zvierat umoznia stanovenie rozsirenia 0,06 %,
0,2%, 0,6%, resp. 6% s istotou 95%. Ak méd dany clensky Stdt tazkosti pri zozbierani dostatocného poctu mitvych
koz, aby sa dosiahla urcend velkost vzorky, moze sa rozhodniit pre doplnenie vzorky skiiskou koz porazenych na ludska
spotrebu, starsich ako 18 mesiacov pri pomere troch koz porazenych na [udski spotrebu k jednej mftvej koze.
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4. Pravidld odoberania vzoriek uplatnitelné na zvieratd, na ktoré odkazuji body 2 a 3

Zvieratd su starSie ako 18 mesiacov, alebo maji prerezané cez dasno viac ako dva trvalé rezdky.

Vek zvierat sa odhaduje podla chrupu, zrejmych znakov dospelosti alebo inych spolahlivych informécif.

Vyber vzoriek sa navrhuje tak, aby sa prediSlo netimernému zastiipeniu akejkolvek skupiny, pokial ide
o povod, vek, plemeno, typ produkcie alebo akékolvek iné vlastnosti.

Ak je to mozné, predchddza sa viacndsobnej vzorke v tom istom stdde.

Clenské $tity zavddzajii systém kontrol na cielenom alebo inom zéklade, aby sa zvieratd neodklonili od odberu
vzoriek.

Vzorky musia byt reprezentativne pre vietky regiény a rocné obdobia.

Clenské stity sa viak mozu rozhodntt, Ze vylicia zo vzorky odlahlé oblasti s nizkou hustotou zvierat, kde sa
neorganizuje zber uhynutych zvierat. Clenské $tity, ktoré uplatiiujd tito vynimku, informuji o tom Komisiu
a predkladajii zoznam tych odlahlych oblasti, kde sa vynimka uplatfiuje. Vynimka sa nesmie vztahovat na viac
ako 10 % poctu oviec a koéz v danom c¢lenskom Stdte.

. Monitorovanie infikovaného stida

Od 1. oktobra 2003 sa zvieratd starSie ako 12 mesiacov, alebo ktoré maji prerezany cez dasno jeden trvaly
rezdk, a ktoré boli zabité na likviddciu v stilade s ustanoveniami prilohy VII bod 2 pism. b) zardzka i) alebo ii)
alebo bod 2 pism. ¢), podrobujii skiiskam na zdklade vyberu jedinej ndhodnej vzorky podla velkosti vzorky
uvedenej v nasledujicej tabulke.

Pocet zvierat starSich ako 12 mesiacov, alebo ktoré maji
prerezany cez dasno trvaly rezdk, zabité na likvidaciu Minimélna velkost vzorky
v stdde alebo ¢riede
70 alebo menej Vsetky kvalifikujice sa zvieratd
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 alebo viac 150
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Pokial je mozné, zabitie a ndsledny odber vzorky sa odlozi, az kym nie je zndmy vysledok primdrneho
molekuldrneho testu vykonaného na dalsie vySetrenie pozitivnych pripadov scrapie podla ustanoveni prilohy
X, kapitola C, bod 3.2 pism. ¢) zardzka i).

6. Monitorovanie ostatnych zvierat

Okrem monitorovacich programov uvedenych v bodoch 2, 3 a 4, ¢lenské 3tity mozu dobrovolne vykondvat
monitorovanie ostatnych zvierat, najma:

— zvierat pouzivanych na mliekarenskd vyrobu,

— zvierat s povodom v krajindch s miestnou TSE,

— zvierat, ktoré skonzumovali potencidlne nakazené krmivo,

— zvierat, ktoré st priamymi alebo nepriamymi potomkami samic nakazenych TSE

7. Opatrenie nadvizujice na skisky oviec a koz

7.1. Ak ovca alebo koza porazend na Iudska spotrebu bola vybrand na testy TSE v stilade s bodom 2, trup sa
oznadi zdravotnymi znackami ur¢enymi v kapitole XI prilohy I k smernici 64/433/EHS, aZ ked budd
zndme negativne vysledky zrychleného testu.

7.2. Clenské $tity sa mozu odchylit od bodu 7.1, ak je na bittinku zavedeny systém schvéleny prislusnym
orgdnom, ktory zabezpetuje, Ze vietky Casti zvierata st sledovatelné a Ziadne Casti zvierat, ktoré sa
podrobuji testom a ktoré maju zdravotné oznacenia, neopustia bittinok, az kym nie sii zndme negativne
vysledky zrychleného testu.

7.3. Vetky Casti tela zvierata, ktoré sa podrobuje testu, vritane koZe, sa uchovaji pod oficidlnou kontrolou, az
kym nie si zndme negativne vysledky zrychleného testu, s vynimkou Zivocisnych vedlajsich vyrobkov
priamo zlikvidovanych v stilade s ¢ldnkami 4 ods. 2 pism. a), b) alebo e) nariadenia (ES) ¢. 1774/2002.

7.4. S vynimkou materidlu uchovaného v savislosti so zdznamami urcenymi v kapitole B, cast III tejto prilohy,
vietky Casti tela zvierata, ktoré viedli k pozitivnym vysledkom zrychleného testu, vritane koze, sa priamo
zlikvidujti v sdlade s cldnkami 4 ods. 2 pism. a), b) alebo e) nariadenia (ES) ¢. 1774/2002.

8. Genotypizicia

8.1. Pre vSetky pozitivne pripady TSE oviec sa stanovuje genotyp priénového proteinu. Pripady TSE, o ktorych
sa zisti, Ze ide o rezistentné genotypy (ovce genotypov, ktoré maji zakédovany alanin na obidvoch
aleldch na kodéne 136, arginin na obidvoch alelich na kodéne 154 a arginin na obidvoch aleldch na
kodéne 171), sa okamzite nahldsia Komisii. Ak je mozné, takéto pripady sa predkladaju na kmenovi
typizdciu. Ak takdto kmenovd typizdcia nie je moznd, povodné stido a vietky ostatné stdda, v ktorych
zviera bolo zaclenené, sa podrobia zosilnenému monitorovaniu s cielom zistit ostatné pripady TSE na
kmenova typizéciu.

8.2. Okrem zvierat, pre ktoré sa urc¢i genotyp podla ustanoveni v bode 8.1, sa stanovi prionovy proteinovy
genotyp tiez pre minimdlnu vzorku oviec. V pripade ¢lenskych sttov, v ktorych je pocet dospelych oviec
vy$si ako 750 000 dospelych zvierat, tito minimdlnu vzorku tvor{ aspoit 600 zvierat. V pripade ostat-
nych clenskych $titov minimélna vzorka predstavuje aspoit 100 zvierat. Vzorky sa moZu vybrat zo
zvierat porazenych na ludskd spotrebu, zo zvierat uhynutych na farme alebo zo Zivych zvierat. Vzorky
by mali byt reprezentativne pre celd populdciu oviec.

IIl. MONITOROVANIE OSTATNYCH ZVIERACICH DRUHOV

Clenské $tity mozu dobrovolne vykondvat monitorovanie TSE u inych zvieracich druhov, nez akymi st hovidzi
dobytok, ovce a kozy.

(*) Minimdlna velkost vzorky sa vypocitala tak, aby sa u porazenych zvierat uréilo rozsirenie 0,03 % s istotou 95 %.”
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,KAPTOLA B
POZIADAVKY PREDKLADANIA SPRAV A ZAZNAMOV

. POZIADAVKY KLADENE NA CLENSKE STATY

A) Informicie, ktoré predkladaji clenské Stity vo svojich ro¢nych spravach v silade s ¢linkom 6 ods. 4

1. Pocet podozrivych pripadov zahrnutych pod oficidlne obmedzenia pohybu v siilade s ¢linkom 12 ods. 1
podla druhov zvierat.

2. Pocet podozrivych pripadov podrobenych laboratérnemu preskimaniu v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 2 podla
druhov zvierat vrdtane vysledkov zrychlenych testov a potvrdzujicich testov (pocet negativnych a pocet
pozitivnych pripadov) a pokial ide o hovidzi dobytok, odhad vekového rozdelenia vsetkych zvierat, ktoré
boli podrobené testom. Vekové rozdelenie by sa malo, pokial je to mozné, uviest v takychto skupindch:
;mladsie ako 24 mesiacov’, rozdelenie po 12 mesiacoch od 24 do 155 mesiacov a ,starsie ako 155 mesiacov'.

3. Pocet stdd, v ktorych sa zaznamenali podozrivé pripady oviec a koz a ktoré sa vysetrovali v stlade s ¢ldinkom
12 ods. 1 a 2.

4. Pocet hovidzieho dobytka, ktory sa podrobil skaske v rdmci vetkych subpopuldcii uvedenych v kapitole
A oddiel I body 2.1, 2.2, 2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 43 a 5. Urdi sa metdda vyberu vzoriek, vysledky zrychlenych
a potvrdzujcich testov a odhad vekového rozdelenia zvierat, ktoré sa podrobia testom, zoskupenych v stlade
s bodom 2.

5. Pocet oviec a koz a pocet stdd, ktoré sa podrobili testom v rdmci vSetkych subpopuldcii uvedenych v kapitole
A, cast 11, body 2, 3 a 5, spolu s metdédou vyberu vzoriek a vysledky zrychlenych a potvrdzujicich testov.

6. Zemepisné rozdelenie vratane krajiny povodu, ak to nie je rovnaka krajina ako krajina predkladajiica spravu,
pozitivnych pripadov BSE a scrapie. Pre kazdy pripad TSE hovidzieho dobytka, oviec a koz by sa mal uviest
rok a podla moznosti aj mesiac narodenia zvierata. Uvedd sa tieZ pripady TSE, ktoré sa povazujii za atypické,
a dovody, preco sa povazuju za atypické. V pripadoch scrapie sa hldsia vysledky primdrnych molekuldrnych
testov s diskrimina¢nym immunoblottingom v silade s prilohou X kapitola C bod 3.2 pism. ¢) zardzka i).

7. Pre zvieratd iné ako hovidzi dobytok, ovce a kozy, pocet vzoriek a potvrdenych pripadov TSE podla druhov.

8. Genotyp a podla moznosti plemeno vetkych oviec, ktoré mali pozitivne vysledky testov TSE, alebo z ktorych
sa odoberali vzorky v stilade s kapitolou A ¢ast II body 8.1 a 8.2.

B) Obdobia predkladania spriv

Vypracovanie sprdv obsahujticich informdcie uvedené v bode A a mesa¢ne predkladané Komisii, alebo informdcie
uvedené v bode 8 predkladané $tvrtrocne, moze predstavovat rocnii spravu v siilade s ¢ldnkom 6 ods. 4, ak st
informécie aktualizované vzdy, ked st k dispozicii nové informécie.”

2. Kapitola C prilohy X sa nahrddza takto:

+KAPITOLA C

Odoberanie vzoriek a laboratérne skigky

1. Odoberanie vzoriek

Vsetky vzorky urené na skdmanie pritomnosti TSE sa ziskavaji metédami a protokolmi uréenymi v poslednom
vydani Prirucky pre diagnostické skisky a vakciny pre suchozemské zvieratd Medzindrodného tiradu pre nikazy
zvierat (IOE/OIE) (dalej len ,prirucka®). V pripade absencie metdd a protokolov OIE a v snahe zabezpecit dostatocné
mnoZzstvo materidlu, prislusny orgdn zabezpe¢i pouZitie metéd odoberania vzoriek a protokolov v stlade
s usmerneniami vydanymi referenénym laboratériom Spolocenstva. Prislusny orgdn sa usiluje najmi o zber Casti
malého mozgu a celého mozgového kmena malych preziivavcov a uchovd aspori polovicu zozbieraného tkaniva
Cerstvi, ale nie zmrazend, aZ dovtedy, kym nie sti zndme negativne vysledky zrychleného testu a potvrdzujiiceho
testu.

Vzorky sa sprdvne oznacia, pokial ide o identitu zvierata, z ktorého sa vzorka odobrala.
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2. Laboratérid

Vsetky laboratérne vySetrovania TSE sa vykondvajii v laboratéridch schvilenych na tento Géel prislusnymi orgdnmi.

3. Metddy a protokoly

3.1. Laboratdérne testy pritomnosti BSE u hoviddzieho dobytka

a)

b)

Podozrivé pripady

Vzorky z hovidzieho dobytka zaslané na laboratorne testy podla ustanoveni ¢linku 12 ods. 2 sa podrobuji
histopatologickému vysetrovaniu, ako je urcené v poslednom vydani prirucky, s vynimkou pripadu, ked sa
materidl autolyzuje. Ak je vysledok histopatologického vySetrovania nejednoznacny alebo negativny, alebo ak
sa materidl autolyzuje, tkanivd sa podrobia vySetreniu jednou z inych diagnostickych metéd urcenych
v prirucke (imunocytochémia, immuno-blotting alebo preukdzanie charakteristickych fibril elektrénovou
mikroskopiou). Na tento tGcel sa v§ak nemozu pouzit zrychlené testy.

Ak je vysledok jedného z tychto testov pozitivny, zvieratd sa povazuji za pozitivny pripad BSE.

Monitorovanie BSE

Vzorky z hovidzieho dobytka zaslané na laboratorne testy v silade s ustanoveniami prilohy III kapitola
A oddiel I (Monitorovanie hovidzieho dobytka) sa vySetruji zrychlenym testom.

Ak je vysledok zrychleného testu nejednozna¢ny alebo pozitivny, vzorka sa okamzite podrobi potvrdzujicim
testom v tradnom laboratériu. Potvrdzujici test zacne histopatologickym vySetrovanim mozgového kmena,
ako je urcené v poslednom vydani prirucky, s vynimkou pripadu, ked sa materidl autolyzuje, alebo inak nie je
vhodny na histopatologiu. Ak je vysledok histopatologického vySetrovania nejednoznacny alebo negativny,
alebo ak sa materidl autolyzuje, vzorka sa podrobi jednej z inych diagnostickych metdd uvedenych v bode a).

Zviera sa povazuje za pozitivny pripad BSE, ak je vysledok zrychleného testu pozitivny, alebo nejednoznacny a

— vysledok nésledného histopatologického vysetrenia je pozitivny, alebo

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

3.2. Laboratdrne testy pritomnosti TSE u oviec a koz

a)

=

Podozrivé pripady

Vzorky z oviec a koz zaslané na laboratérne testy podla ustanoveni ¢ldnku 12 ods. 2 sa podrobuji histopa-
tologickému vysetrovaniu, ako je urcené v poslednom vydani prirucky, s vynimkou pripadu, ked sa materidl
autolyzuje. Ak je vysledok histopatologického vySetrovania nejednoznacny alebo negativny, alebo ak sa mate-
ridl autolyzuje, vzorka sa podrobi imunocytochemickému vysetreniu, vySetreniu immuno-blotting alebo vyset-
reniu na preukdzanie charakteristickych fibril elektronovou mikroskopiou, ako je urcené v prirucke. Na tento
Ucel sa vSak nemdzZu vykonat zrychlené testy.

Ak je vysledok jedného z tychto testov pozitivny, zvieratd sa povazuji za pozitivny pripad scrapie.

Monitorovanie scrapie

Vzorky z oviec a koz zaslané na laboratérne vysetrovanie podla ustanoveni prilohy III kapitola A oddiel II
(Monitorovanie oviec a koz) sa vySetria zrychlenym testom.

Ak je vysledok zrychleného testu nejednoznacny alebo pozitivny, mozgovy kmen sa okamzite zasle do
oficidlneho laboratéria na potvrdzujiice testy prostrednictvom imunocytochemického vysetrenia, skasky
immuno-blotting, alebo preukdzania charakteristickych fibril elektronovou mikroskopiou v stlade s bodom
a). Ak je vysledok potvrdzujiiceho vySetrovania negativny alebo nejednoznacny, vykond sa dodato¢ny
potvrdzujici test podla usmerneni referenéného laboratdria Spolocenstva.

Ak je vysledok niektorych z tychto potvrdzujicich testov pozitivny, zviera sa povaZuje za pozitivny pripad
scrapie.
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Dalsie vysetrovanie pozitivnych pripadov scrapie

i) Primdrna molekuldrna skiiska s diskriminanym immuno-blottingom

Vzorky z klinickych podozrivych pripadov a zo zvierat podrobenych testom v stlade s prilohou III kapitola
A cast 1l body 2 a 3, ktoré sa povazujii za pozitivne pripady scrapie po testoch uvedenych v bodoch a)
alebo b), alebo ktoré preukazuji vlastnosti, ktoré skiiSobné laboratérium povazuje za dovod na vysetro-
vanie, sa predlozia na dalsie vySetrovanie primdrnou molekuldrnou typizanou metddou tymto institdcidm

— Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments, Laboratoire de pathologie bovine, 31, avenue Tony
Garnier, BP 7033, F-69342, Lyon Cedex, Francizsko, alebo

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, Spojené
kralovstvo, alebo

— laboratériu, ktoré ur¢i prislusny orgdn a ktoré sa tspesne podielalo na skaske odbornosti, ktord
zorganizovalo referencné laboratérium Spolocenstva na pouzitie molekuldrnej typizacnej metddy, alebo

— docasne do 1. mdja 2005 laboratéridm, ktoré na tento tcel schvilila skupina odbornikov referenéného
laboratéria Spolocenstva (CRL).

—
=

Kruhové testy s doplijicimi molekuldrnymi skdsobnymi metédami

Vzorky z pripadov scrapie, v ktorych primdrnym molekuldrnym testom uvedenym v bode i) nie je mozné
vylicit pritomnost BSE podla usmerneni vydanych referencnym laboratériom Spolocenstva, sa okamzite
postupujii do laboratérii uvedenych v bode d) po konzulticidch s referenénym laboratériom Spolocenstva,
pricom vzorku sprevddzaji vietky prislusné informdcie, ktoré si k dispozicii. Podrobuji sa kruhovému
testu zahrnujicemu minimélne:

— druhy diskrimina¢ny immuno-blotting,
— diskrimina¢nd imunochémiu a
— diskriminac¢ny kvantitativny rozbor ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay),

ktorti vykonaju laboratérid schvalené na prislusni metddu, ako si uvedené v bode d). Ak st vzorky
nevhodné na imunocytochémiu, referen¢né laboratérium Spolocenstva nariadi v rdmci kruhového testu
vhodny alternativny test.

Vysledky interpretuje referen¢né laboratérium SpoloCenstva za pomoci skupiny odbornikov vritane zdstupcu
prislusného ndrodného referencného laboratéria. Komisia je okamzite informovand o vysledku interpretcie.
Vzorky naznacujice BSE tromi rozliénymi metédami a vzorky nejednoznacné v kruhovom teste sa pre
kone¢né potvrdenie dalej analyzuji biologickym testom na mysiach.

Dalgie vysetrovanie vzoriek odobratych z infikovanych stdd z tohto istého chovného majetku v stlade
s ustanoveniami prilohy III kapitola A cast 1I bod 5 sa vykondva v siilade s usmernenim referencného
laboratéria Spolocenstva po konzultdcidch s ndrodnym referencnym laboratériom.

Laboratérid schvdlené na vykon dalSieho vySetrovania molekuldrnymi typizacnymi metddami

Laboratériami schvélenymi na dal$iu molekuldrnu typizdciu si:

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

Spojené kralovstvo

33. Laboratérne testovanie pritomnosti TSE v druhoch inych, ako st uvedené
v bodoch 3.1 a 3.2

Ak st zavedené metddy a protokoly pre testy vykondvané na potvrdenie podozrenia pritomnosti TSE v druhoch
inych ako hovadzi dobytok, ovce a kozy, musia minimélne zahrnovat histopatologické vysetrenie mozgového
tkaniva. Prislu$ny orgdn moZe tieZ Ziadat laboratorne testy, ako napriklad imunocytochémiu, immuno-blotting,
preukdzanie charakteristickych fibril elektronovou mikroskopiou alebo iné metdédy urcené na zistenie chorobnej
formy priénového proteinu. V kazdom pripade sa musi vykonat aspori jedno iné laboratorne vySetrenie, ak je
pociatocné histopatologické vysetrenie negativne alebo nejednoznacné. V pripade prvych prejavov choroby sa
musia vykonat aspon tri rozdielne vySetrenia.

Najmi v pripade podozrenia BSE u druhov inych, ako je hoviddzi dobytok, sa vzorky v pripade mozZnosti
predkladaji na kmenovi typizéciu.

4. Zrychlené testy

Na tcely vykondvania zrychlenych testov v stlade s ¢ldankom 5 ods. 3 a ¢lankom 6 ods. 1 sa ako zrychlené testy
pouziju tieto metddy:

— immuno-blottingovy test zalozeny na postupe Western blot na uréenie fragmentu PrPR® rezistentného na
protedzu (test Prionics-Check Western),

— test chemickej iluminescencie ELISA zahriujiici postup extrakcie a techniku ELISA, za pouzitia zosilneného
reagentu chemickej iluminescencie (test Enfer),

— sendvi¢ovy imunologicky test ,sandwich immunoassay” na PrPR® vykondvany po uskutocneni denaturaénych
a koncentra¢énych krokov (Bio-Rad TeSeE test, byvaly test Bio-Rad Platelia),

— imunologicky test na mikrotitracnej dosticke ,microplate based immunoassay* (ELISA) na urcenie PrPRes rezi-
stentného na protedzu pomocou monoklondlnych protildtok (test Prionics-Check LIA),

— automatizovany imunologicky test zavisly od Struktiry, porovnavajici raektivitu protilitky na formy PrpSc
citlivé na protedzu a rezistentné na protedzu (niektoré frakcie PrPS¢ rezistentné na protedzu s rovnocenné
PrPRes) a na PrPC (skaska InPro CDI-5).

Vyrobca zrychlenych testov musi mat systém zaruky kvality, schvéleny referenénym laboratériom Spolocenstva,
ktory zabezpecuje, Ze sa vykon testu nemeni. Vyrobca musi referenénému laboratériu Spolocenstva predlozit
protokol o teste.

Upravy zrjchlenych testov alebo protokolov o testoch st povolené iba po predchddzajicom ozndmeni referenc-
nému laboratériu Spolocenstva a pod podmienkou, Ze referen¢né laboratérium SpoloCenstva nezisti, ze dand
Uprava zniZi citlivost, 3$pecifickost alebo spolahlivost zrychleného testu. Toto zistenie sa ozndmi Komisii
a ndrodnym referencnym laboratéridm.

5. Alternativne skisky

(Urdia sa.)



