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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 36/2005

z dnia 12 stycznia 2005 r.

zmieniajace zalgczniki III i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do nadzoru epidemiologicznego dotyczacego pewnych postaci zakaZnego
gabczastego zwyrodnienia mozgu bydla, owiec i kéz

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace prze-
pisy dotyczace zapobiegania, kontroli i eliminacji pewnych
postaci zakaznego gabczastego zwyrodnienia moézgu(l), w
szczeglnosci jego art. 23,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 ustanawia zasady
monitorowania zakaZnego gabczastego zwyrodnienia
mozgu (TSE) u bydla, owiec i koz.

W swojej opinii z dnia 4 i 5 kwietnia 2002 r. na temat
strategii wykrywania obecnosci gabczastego zwyrod-
nienia mézgu u kréw (BSE) u malych przezuwaczy
Naukowy Komitet Sterujacy (SSC) zarekomendowat stra-
tegic dla takiego badania w odniesieniu do populagji
malych przezuwaczy na obszarze Wspdlnoty.

Wspdlnotowe Laboratorium Referencyjne (CRL) ds. TSE
utworzylo panel ekspertéw z zakresu okreslania szczepu
wzorcowego w celu dalszego zdefiniowania strategii
zarekomendowanej przez SSC. Strategia przewiduje w
pierwszej kolejnosci wdrozenie metody przesiewowej
dla wszystkich potwierdzonych przypadkéw TSE u
malych przezuwaczy na poziomie krajowych laborato-
riéw referencyjnych. Nastepnie we wszystkich przypad-
kach, u ktérych po pierwszych testach przesiewowych
nie  wykluczono obecno$ci  BSE, przeprowadzona
zostanie przez wyselekcjonowane przez CRL laboratoria
proba pierScieniowa przy zastosowaniu przynajmniej
trzech réznych metod. Jezeli wynik badan metodami
oznaczania molekularnego bedzie wymagal dalszego
potwierdzenia, przeprowadzane zostanie badanie okres-
lenia szczepu wzorcowego na myszach.

Nalezy zapewni¢ optymalna jako$¢ i wystarczajacy ilosé
tkanek pobranych z mézgéw sztuk ze stwierdzonymi
przypadkami trzesawki dostarczanych laboratoriom prze-
prowadzajacym badania potwierdzajace rozpoznanie.

() Dz.U. L 147 z 31.5.2001, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1993/2004 (Dz.U. L 344
z 20.11.2004, str. 12).

©)

(10)

(1)

Jesli molekularne okre$lenie wzorca potwierdzonego
przypadku trzgsawki wykaze izolat nietypowy lub
podobny do BSE, odpowiednie wiladze powinny mieé
dostep do materialu pochodzacego z mézgu innych zara-
zonych zwierzgt w gospodarstwie w celu ulatwienia

badania przypadku.

Cztery laboratoria pozytywnie przeszly probe pierscie-
niowg przeprowadzong przez CRL w okresie migdzy
lipcem 2003 r. a marcem 2004 r., majaca na celu prze-
badanie ich kompetencji w zakresie stosowania metod
molekularnego okreslania wzorca. CRL powinno zorga-
nizowa¢ dla innych laboratoriéw test kompetencyjny w
zakresie stosowania jednej z metod molekularnego okres-
lania wzorca w terminie do kwietnia 2005 r.

Jednocze$nie z uwagi na konieczno$¢ rozszerzenia i
przyspieszenia monitorowania kéz ze wzgledu na jeden
podejrzany przypadek stwierdzony u kozy oraz uwzgled-
niajgc informacje przekazana panelowi ekspertéw CRL
przez laboratoria z niektérych Panstw Czlonkowskich
dotyczaca ich kompetencji do przeprowadzania badan
molekularnych, laboratoria te nalezy tymczasowo
zatwierdzi¢ do prowadzenia takich badan w oczekiwaniu
na wyniki testu.

Oprocz corocznego raportu wymaganego przez art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Pafistwa Czlon-
kowskie dobrowolnie przedkladaja comiesigczne raporty
w sprawie TSE. Informacje przekazywane w raportach
rocznych 1 miesigcznych muszg by¢ ujednolicone i
muszg zawiera¢ informacje dodatkowe, w szczegdlnosci
informacje dotyczace rozkladu wieku badanego bydla, co
umozliwi dokonanie oceny liczby przypadkéw BSE w
danym okresie w réznych grupach wiekowych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 999/2001.

Z uwagi na pilng potrzebe odréznienia BSE od trzesawki,
zmiany wprowadzone niniejszym  rozporzadzeniem
powinny zosta¢ bezzwlocznie wprowadzone w zycie.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywienia
i Zdrowia Zwierzat,



L 10/10

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

13.1.2005

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalgczniki 111 i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zmienia si¢ zgodnie z Zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 stycznia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalacznikach 11T i X wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) W zalaczniku IIl rozdziat A, czedci 11 i Il oraz rozdzial B, czg$¢ I otrzymuja brzmienie:

L. MONITOROWANIE OWIEC I KOZ

1.

Przepisy ogélne

Monitorowanie owiec i kéz prowadzone jest zgodnie z metodami laboratoryjnymi ustanowionymi w zalacz-
niku X rozdzial C pkt 3.2 lit. b).

. Monitorowanie zwierzat poddawanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi

Minimalna proba, jaka corocznie poddaje si¢ badaniu w Pafstwach Czlonkowskich, w ktérych poglowie
maciorek i jarek dopuszczonych do tryka przekracza 750 000 sztuk, wynosi, zgodnie z zasadami ustanowio-
nymi w pkt 4, 10 000 owiec poddanych ubojowi do celéw spozycia przez ludzi (¥).

. Monitorowanie owiec i k6z niepoddanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi

Owece i kozy, ktére padly lub zostaly zabite, ale ktore:

— nie zostaly zabite w ramach kampanii zwalczania choroby,

— nie zostaly poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi,

poddaje si¢ badaniu w Panstwach Czlonkowskich zgodnie z zasadami ustanowionymi w punkcie 4 oraz
zgodnie z wielkoscig proby wskazana odpowiednio w tabelach A i B.

Tabela A
Poglowi iorek i jarek d h do tryk . PPN .
oglowie mac1oPr:ﬁst1 “J:gecz};}lfos‘i’c;k?;yc o tryka w Minimalna wielko$¢ proby padtych owiec (')
>750 000 10 000
100 000-750 000 1500
40 000-100 000 500
<40 000 100

(") Wielko$¢ proby zostata ustalona celem uwzglednienia wielkosci poglowia owiec w poszczegdlnych Pafistwach Czlonkow-
skich i ma zapewnia¢ osiagalne cele. Proby wielkosci 10 000, 1 500, 500 i 100 sztuk zwierzgt pozwoli odpowiednio na
wykrycie wystepowania 0,03 %, 0,2%, 0,6% i 3% z 95% wiarygodnoscia.

Tabela B
Poglowie kéz, ktore sigC l;ﬁ)i}ﬁfogézrﬁéz krytych w Pafistwie Minimalna wielkos¢ proby padiych kéz ()
>750 000 5000
250 000-750 000 1500
40 000-250 000 500
<40 000 50

(") Wielko$¢ prébek zostala ustalona celem uwzglednienia wielkosci pogltowia kdz w poszczegélnych Panstwach Czlonkow-
skich i ma zapewnia¢ osiggalne cele. Proby wielkosci 5000, 1 500, 500 i 50 sztuk zwierzat pozwola odpowiednio na
wykrycie wystepowania 0,06%, 0,2%, 0,6% i 6% z 95% wiarygodnoscia. W przypadku napotkania przez Panstwo
Cztonkowskie trudnosci z zebraniem wystarczajacej dla wyznaczonej wielkosci prég liczby padlych kéz, moze ono
uzupehni¢ probe przez zbadanie kéz poddanych ubojowi do celéw spozycia przez ludzi, ktére przekroczyly 18 miesigc
zycia, w stosunku: trzy kozy poddane ubojowi do celéw spozycia przez ludzi przypadajace na jedng padia koze.
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4. Zasady dobierania préb majace zastosowanie do zwierzat, o ktérych mowa w pkt 2 i 3

Zwierzeta powinny by¢ w wieku powyzej 18 miesigcy lub posiadaé wigcej niz dwa stale zgby — siekacze
wyrznigte z dziasta.

Wiek zwierzat ocenia si¢ na podstawie uzgbienia, oczywistych oznak dojrzatosci lub innych wiarygodnych
informacgji.

Probe wybiera si¢ w taki sposdb, aby uniknaé nadreprezentacji jakiejkolwiek grupy pod wzgledem pocho-
dzenia, gatunku, wieku, rasy, rodzaju produkcji i innych cech.

W miare mozliwosci unika si¢ wielokrotnych préb z tego samego stada.

Panistwa Czlonkowskie zobowigzane s3 wprowadzi¢ system majacy na celu sprawdzanie w grupie docelowej
lub na innej podstawie, czy zwierzgta nie zostaly pominigte przy pobieraniu préb.

Préba musi by¢ reprezentatywna dla poszczegblnego regionu i pory roku.

Pafistwa Czlonkowskie mogg jednak podjaé decyzje o wylaczeniu z badania obszaréw znacznie oddalonych o
niskiej gestosci poglowia zwierzat, gdzie nie zorganizowano zbierania martwych sztuk. Panstwa Cztonkowskie
stosujace to odstepstwo powiadamiaja o tym Komisj¢ oraz przedstawiaja wykaz obszaréw objetych odstep-
stwem. Odstepstwo nie moze obejmowal wiecej niz 10 % calego poglowia owiec i kéz w danym Parnstwie
Czlonkowskim.

. Monitorowanie zarazonych stad

Od dnia 1 pazdziernika 2003 r. zwierz¢ta w wieku powyzej 12 miesigcy lub takie, ktére posiadajg staly zgb-
sickacz wyrznigty z dzigsta oraz ktére zostaly poddane ubojowi sanitarnemu w celu likwidacji zgodnie z
przepisami zalacznika VII pkt 2 lit. b) ppkt i) lub ii), albo pkt 2 lit. c), poddaje si¢ badaniu na podstawie
doboru zwyklej préby losowej zgodnie z wielko$cig proby wskazang w tabeli.

Liczba zwierzat w stadzie w wieku powyzej 12 miesiecy lub
posiadajacych staly zab-siekacz wyrzniety z dziasta podda- Minimalna wielko§¢ préby
nych ubojowi sanitarnemu w zwiazku z likwidacja
70 lub mniej Wszystkie kwalifikujace si¢ zwierzeta
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 lub wiecej 150
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Tam gdzie jest to mozliwe, ubdj oraz nastgpujace po nim pobranie materialu do préby nalezy opézni¢ do
uzyskania wynikéw pierwszego badania molekularnego przeprowadzonego w celu dalszego zbadania stwier-
dzonych przypadkéw trzesawki zgodnie z przepisami zalacznika X, rozdzial C pkt 3.2 lit. ¢) ppkt i).

6. Monitorowanie innych zwierzat

Oprécz programéw monitorowania okreslonych w pkt 2, 3 i 4 Pafistwa Czlonkowskie moga dobrowolnie
przeprowadzaé monitorowanie innych zwierzat, a zwlaszcza:

— zwierzat do produkcji nabiatu,

— zwierzat pochodzacych z pafistw z wystepujaca miejscowo TSE,

— zwierzat, ktore spozyly potencjalnie skazong pasze,

— zwierzat, ktdre zostaly urodzone lub pochodza od matek zarazonych TSE.

7. Srodki podejmowane w nastepstwie badania owiec i k6z

7.1. W przypadku owcy lub kozy poddanej ubojowi w celu spozycia przez ludzi, ktéra zostata wybrana do
badania na obecno$¢ TSE zgodnie z przepisami pkt 2, tuszy pochodzacej od tego zwierzecia nie oznacza
si¢ znakiem jako$ci zdrowotnej przewidzianym w rozdziale XI zalacznika I do dyrektywy 64/433/EWG
przed uzyskaniem negatywnego wyniku w nastgpstwie przeprowadzenia szybkiego testu.

7.2. Panstwa Czlonkowskie moga odstapi¢ od przepisow pkt 7.1 w przypadku, gdy w ubojniach funkcjonuje
urzedowy system zapewniajacy, Ze wszystkie czesci zwierzecia sa mozliwe do zidentyfikowania oraz ze
zadna cze$¢ badanych zwierzat nie opusci ubojni ze znakiem jakoSci zdrowotnej przed uzyskaniem
negatywnego wyniku w nastepstwie przeprowadzenia szybkiego testu.

7.3. Wszystkie czesci, w tym skora zwierzecia poddanego badaniu, zostaja zatrzymane pod kontrolg urzedowa
do czasu uzyskania negatywnego wyniku w nastepstwie przeprowadzenia szybkiego testu, z wyjatkiem
produktéw ubocznych usunigtych bezposrednio zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. a), b) lub ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 1774/2002.

7.4. Wszystkie czeSci, w tym skora zwierzecia poddanego szybkiemu testowi z wynikiem pozytywnym,
zostajg bezposrednio usuni¢te zgodnie z art. 4 ust. 2 lit. a), b) i e) rozporzadzenia (WE) nr
1774/2002, oprécz materiatu zatrzymanego w zwigzku z rejestrem przewidzianym w rozdziale B sekcja
III niniejszego zalacznika.

8. Okreslanie genotypéw

8.1. W kazdym przypadku pozytywnego wyniku na obecno$¢ TSE u owiec okresla si¢ genotyp biatka prio-
nowego. Bezzwlocznie powiadamia si¢ Komisj¢ o przypadkach TSE wykrytych w opornych genotypach
(owce, ktore posiadaja genotypy zawierajace alaning w obu allelach w kodonie 136, argining w obu
allelach w kodonie 154 i argining w obu allelach w kodonie 171). W miar¢ mozliwosci przypadki takie
nalezy przesta¢ do okreSlenia szczepu wzorcowego. W przypadku gdy okreslenie szczepu wzorcowego
takich przypadkow jest niemozliwe, stado pochodzenia i wszystkie inne stada, w ktérych przebywato
zwierzg, poddaje si¢ wzmozonemu monitorowaniu w celu znalezienia innych przypadkéw TSE i okres-
lenia szczepu wzorcowego.

8.2. Oprocz zwierzat z genotypem okreSlonym na mocy przepiséw pkt 8.1 okrela si¢ genotyp biatka
prionowego minimalnej proby owiec. W przypadku Pafistwa Czlonkowskiego z poglowiem dorostych
owiec w ilo$ci przekraczajacej 750 000 sztuk taka minimalna préba obejmuje przynajmniej 600 sztuk
zwierzat. W przypadku innych Pafistw Czlonkowskich minimalna préba obejmuje przynajmniej 100
sztuk zwierzat. Proby mozna pobiera¢ sposrdd zwierzat poddanych ubojowi w celu spozycia przez
ludzi, zwierzat padlych w gospodarstwie lub sposréd zwierzat zywych. Proba powinna by¢ reprezenta-
tywna dla calego poglowia owiec.

II. MONITOROWANIE INNYCH GATUNKOW ZWIERZAT
Panstwa Czlonkowskie mogg dobrowolnie przeprowadzi¢ monitorowanie na obecno$¢ TSE gatunkéw zwierzat

innych niz bydlo, owce i kozy.

(*) Minimalna wielko$¢ préby zostala skalkulowana w celu wykrycia wystepowania u ubitych zwierzat 0,03 % z 95 %
wiarygodnoscig.”
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,ROZDZIAL B
WYMAGANIA DOTYCZACE PROWADZENIA ZAPISOW I SKEADANIA SPRAWOZDAN

. WYMAGANIA WOBEC PANSTW CZtONKOWSKICH

A. Informacje przedstawiane przez panstwa czlonkowskie w dorocznych raportach zgodnie z przepisami
art. 6 ust. 4

1.

Liczba podejrzanych przypadkéw na gatunek zwierzat, objetych ograniczeniami w zakresie przemieszczania
zgodnie z art. 12 ust. 1.

. Liczba podejrzanych przypadkéw na gatunek zwierzat, podlegajacych badaniu laboratoryjnemu zgodnie z art.

12 ust. 2 oraz wyniki szybkich i potwierdzajacych testow (liczba przypadkéw pozytywnych i negatywnych)
oraz - dla bydla - szacunkowe rozmieszczenie pod wzgledem wieku wszystkich sztuk poddanych badaniu.
Rozmieszczenie pod wzgledem wicku nalezy, jesli jest to mozliwe, pogrupowaé w sposob nastepujacy:
»ponizej 24 miesigcy«, rozmieszczenie co 12 miesigcy pomiedzy wiekiem 24 a 155 miesigcy, oraz »powyzej
155 miesigcy«.

. Liczba stad, w ktérych podejrzane przypadki zachorowan owiec i kéz zgloszono i zbadano zgodnie z art. 12

ust. 11 2.

. Liczba sztuk bydla poddanego badaniu w kazdej subpopulacji okreslonej w rozdziale A sekcja I pkt 2.1, 2.2,

2.3, 3.1, 4.1, 4.2, 4.3 i 5. Nalezy przedlozy¢ metode doboru proby oraz wyniki szybkich i potwierdzajacych
testéw, jak réwniez szacunkowe rozmieszczenie pod wzgledem wieku sztuk poddanych badaniu pogrupo-
wane zgodnie z zasadg podang w pkt 2.

. Liczba sztuk owiec i kéz oraz stad poddanych badaniu w kazdej subpopulacji okrelonej w rozdziale A,

sekcja 1L, pkt 2, 3 i 5 wraz z metodg doboru préby oraz wynikéw testéw szybkich i potwierdzajacych.

. Rozmieszczenie pod wzgledem polozenia geograficznego pozytywnych przypadkow BSE i trzesawki, tacznie

z krajem pochodzenia, jesli nie jest taki sam jak kraj zglaszajacy. Nalezy poda¢ rok i, jesli to mozliwe, miesiac
urodzenia zwierzecia w przypadku bydla, owiec i kéz chorych na TSE. Nalezy podaé przypadki TSE uznane
za nietypowe wraz z uzasadnieniem. W przypadkach trzgsawki w raporcie nalezy uja¢ wyniki pierwszych
badaii molekularnych z réznicujacym znakowaniem immunologicznym, okreslonych w zalaczniku X,
rozdzial C, pkt 3.2 lit. ¢) ppkt i).

. Pozytywne przypadki TSE potwierdzone u zwierzat innych niz bydlo, owce i kozy w podziale na gatunki.

. Genotyp oraz w miar¢ mozliwosci rasa kazdej kozy, u ktdrej stwierdzono pozytywne przypadki TSE lub

objeto proba okreslong w rozdziale A sekcja II pkt 8.1 i 8.2.

B. Okresy sprawozdawcze

Zbidr raportéw zawierajacych informacje okreslone w pkt A i przekazywanych co miesigc do Komisji lub
kwartalnie w odniesieniu do informacji okreslonych w pkt 8 moze tworzy¢ coroczny raport zgodnie z wyma-
ganiami art. 6 ust. 4, pod warunkiem Ze informacje te sg aktualizowane w miar¢ pojawiania si¢ nowych
danych.”

2) Zalacznik X, rozdzial C otrzymuje nastgpujace brzmienie:

+ROZDZIAL C
POBIERANIE PROBEK 1 BADANIA LABORATORYJNE

1. Pobieranie prébek

Wszystkie probki badane na obecno$¢ TSE pobiera si¢ przy zastosowaniu metod i protokoléw ustanowionych w
ostatnim wydaniu Podrecznika Norm Badari Diagnostycznych i Szczepionek Migdzynarodowego Biura Epizootycznego
(IOEJOIE) (zwanego dalej »Podrecznikiem«). W przypadku braku tego rodzaju metod lub protokotéw oraz w
celu zapewnienia, ze dostgpny jest odpowiedni material, odpowiednie wladze zapewniaja stosowanie metod i
protokotéw zgodnych z wytycznymi wydanymi przez Wspdlnotowe Laboratorium Referencyjne. W szczegdlnosci
odpowiednie wladze podejmuja dzialania w celu uzyskania cz¢ici mézdzka i calego pnia mézgu ze sztuk malych
przezuwaczy i do uzyskania negatywnego wyniku testu szybkiego lub potwierdzajacego przechowuja przynajmniej
polowe pozyskanych tkanek w stanie Swiezym, ale niezamrozonym.

Tkanki zostaja oznaczone zgodnie z identyfikacjg zwierzecia, od ktérego pobrano tkanke.
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2. Laboratoria

Wszelkie badania laboratoryjne na obecno$¢ TSE przeprowadza si¢ w laboratoriach zatwierdzonych do tego celu
przez odpowiednie wiadze.

3. Metody i protokoly

3.1. Badania laboratoryjne na obecno$¢é BSE u bydtla

a)

Podejrzane przypadki

Tkanki bydta przeslane do badan laboratoryjnych zgodnie z art. 12 ust. 2 nalezy podda¢ badaniu histopa-
tologicznemu ustanowionemu w ostatnim wydaniu Podrecznika, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych mate-
rial ulegl autolizie. W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub ujemny
lub w przypadku gdy material ulegt autolizie, tkanki nalezy poddal badaniu z zastosowaniem jednej z
pozostalych metod diagnostycznych ustanowionych w Podreczniku (immunocytochemia, znakowanie immu-
nologiczne lub wykazanie charakterystycznych wiokien w mikroskopie elektronowym). Do tego celu nie
mozna jednak wykorzystal szybkich testéw diagnostycznych.

Jesli wynik jednego z powyzszych badan jest dodatni, zwierzgta uznaje si¢ za pozytywne przypadki BSE;

Monitoring BSE

Tkanki bydla przestane do badan laboratoryjnych zgodnie z przepisami rozdzialu A sekcja I zalgcznika III
(monitoring bydta) poddaje si¢ szybkiemu testowi.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub dodatni, tkanki sa niezwlocznie podda-
wane badaniu potwierdzajacemu w laboratorium urzegdowym. Badanie potwierdzajace rozpoczyna si¢ od
badania histopatologicznego pnia mézgu, ustanowionego w ostatnim wydaniu Podrecznika, z wyjatkiem
przypadku, gdy material ulegl autolizie lub z innych powodéw nie nadaje si¢ do badania histopatologicznego.
W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub ujemny lub material ulegt
autolizie, tkanki nalezy zbada¢ przy uzyciu jednej z pozostalych metod diagnostycznych wymienionych w lit.
a).

Zwierz¢ uznaje si¢ za pozytywny przypadek BSE, jesli wynik szybkiego testu jest dodatni lub niejedno-
znaczny, i

— wynik kolejnego badania histopatologicznego jest dodatni, lub

— wynik innego badania diagnostycznego wymienionego w lit. a) jest dodatni.

3.2. Badania laboratoryjne na obecno$¢ TSE u owiec i k6z

a)

Podejrzane przypadki

Tkanki pobrane z owiec i kéz przestane do badan laboratoryjnych zgodnie z art. 12 ust. 2 nalezy poddaé
badaniu histopatologicznemu ustanowionemu w ostatnim wydaniu Podrecznika, z wyjatkiem przypadkéw, w
ktérych material uleglt autolizie. W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny
lub yjemny lub w przypadku gdy material ulegl autolizie, tkanki nalezy podda¢ badaniu z zastosowaniem
jednej z metod diagnostycznych: immunocytochemia, znakowanie immunologiczne lub wykazanie charakte-
rystycznych widkien w mikroskopie elektronowym, ustanowionych w Podreczniku. Do tego celu nie mozna
jednak wykorzysta¢ szybkich testéw diagnostycznych.

Jesli wynik jednego z powyzszych badan jest dodatni, zwierzgta uznaje si¢ za pozytywne przypadki trzesawki;

Monitoring trzgsawki

Tkanki pobrane od owiec i koz, przesylane do laboratorium badawczego na mocy przepiséw zalgcznika III
rozdzial A sekcja I (Monitoring owiec i kéz), bada si¢ przy uzyciu szybkiego testu.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub ujemny, tkanki niezwlocznie przesyla sig
do laboratorium urzedowego w celu przeprowadzenia badan potwierdzajacych za pomocg immunocyto-
chemii, znakowania immunologicznego lub wykazania charakterystycznych widkien w mikroskopie elektro-
nowym okreslonych w lit. a). W przypadku gdy wynik badania potwierdzajacego jest negatywny lub niejed-
noznaczny, wykonuje si¢ dodatkowe badanie potwierdzajace zgodnie z wytycznymi Wspdlnotowego Labo-
ratorium Referencyjnego.

Jesli wynik jednego z powyzszych badan potwierdzajacych jest dodatni, zwierzeta uznaje si¢ za pozytywne
przypadki trzgsawki;
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¢) Dalsze badanie pozytywnych przypadkéw trzgsawki

i)

Pierwsze badanie molekularne z réznicujgcym znakowaniem immunologicznym

Tkanki z podejrzanych klinicznych przypadkéw oraz pobrane ze sztuk zgodnie z przepisami zalacznika
Il rozdziat A sekcja Il pkt 2 i 3, ktére po przeprowadzeniu badan okreslonych w lit. a) i b) zostaly
uznane za pozytywne przypadki trzgsawki lub ktére wykazuja charakterystyki uznane przez laboratorium
wykonujgce badanie za uzasadniajace przeprowadzenie badania, przekazywane s3 do dalszych badai
metodg pierwszego oznaczania molekularnego do:

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

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB, Wielka
Brytania, lub

— laboratorium wyznaczonego przez odpowiednie wladze, ktére pozytywnie przeszlo testy kompeten-
cyjne stosowania metody badania molekularnego, lub

— warunkowo do 1 maja 2005 r. — laboratoriéw zatwierdzonych do tego celu przez panel ekspertéw
CRL;

Préba pierScieniowa z dodatkowymi metodami badania molekularnego

W przypadku tkanek pobranych od sztuk ze stwierdzonymi przypadkami trzesawki, dla ktérych nie
mozna wykluczy¢ wystegpowania BSE, zgodnie z wytycznymi wydanymi przez Wspdlnotowe Laborato-
rium Referencyjne w drodze pierwszych badan molekularnych okreSlonych w ppkt i), tkanki te
niezwlocznie przesyla si¢ do laboratoriéw wymienionych w lit. d) po konsultacji z Wspdlnotowym
Laboratorium Referencyjnym, dolgczajac wszystkie odpowiednie informacje. Do przeprowadzenia
proby pierScieniowej tkanki dostarczane sa wraz z wynikami przynajmniej ponizszych badan:

— drugie réznicujace znakowanie immunologiczne,
— roznicujaca immunocytochemia, i
— roznicujace badanie ELISA (Enzyme linked ImmunoSorbent Assay)

przeprowadzonych w laboratoriach zatwierdzonych do stosowania tych metod badawczych, jak okres-
lono w lit. d). Jesli tkanki sg nieodpowiednie do przeprowadzenia badania immunocytochemicznego,
Wspélnotowe Laboratorium Referencyjne zaleci odpowiednie alternatywne badania w ramach préby
pierscieniowej.

Wyniki poddawane s3 analizie przez Wspdlnotowe Laboratorium Referencyjne przy wsparciu ze strony
panelu ekspertéw, w tym przedstawiciela odpowiedniego Krajowego Laboratorium Referencyjnego. Wyniki
tej analizy sg niezwlocznie przekazywane do Komisji. Tkanki ze wskazaniem BSE w drodze badania prze-
prowadzonego trzema réznymi metodami oraz tkanki niejednoznaczne po przeprowadzeniu préby pierscie-
niowej zostaja dalej poddane biologicznym testom na myszach w celu uzyskania ostatecznego potwierdzenia.

Dalsze badania tkanek pobranych z zarazonych stad z tego samego gospodarstwa zgodnie z przepisami
zalgcznika 11l rozdzial A sekcja Il pkt 5 wykonywane s3 zgodnie z zaleceniem Wspdlnotowego Laboratorium
Referencyjnego po konsultagji z odpowiednim Krajowym Laboratorium Referencyjnym;

Laboratoria zatwierdzone do przeprowadzania dalszych badari metodami oznaczania molekularnego

Laboratoria zatwierdzone do przeprowadzania dalszych badaii metodami oznaczania molekularnego:

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

Wielka Brytania

33. Badania laboratoryjne na obecno$¢ TSE, inne niz okre$lone w ppkt 3.1 i 3.2

Metody i protokoly okreslone dla badan przeprowadzanych w celu potwierdzenia podejrzenia obecnosci TSE dla
gatunkéw innych niz owce, kozy i bydlo musza obejmowaé co najmniej badanie histopatologiczne tkanki
moézgowej. Wlasciwy organ moze réwniez wymagaé przeprowadzenia badan laboratoryjnych za pomocg immu-
nocytochemii, znakowania immunologicznego, wykazania charakterystycznych wiokien w mikroskopie elektro-
nowym lub innych metod przewidzianych w celu wykrycia form chorobowych biatka prionowego. W kazdym
przypadku przeprowadza si¢ co najmniej jedno inne badanie laboratoryjne, jezeli pierwsze badanie histopatolo-
giczne jest ujemne lub niejednoznaczne. Przeprowadza si¢ co najmniej trzy rozne badania w przypadku wysta-
pienia oznak choroby.

W szczegdlnosci, w przypadku podejrzenia BSE u gatunku innego niz bydto, w miar¢ mozliwosci probki poddaje
si¢ okresleniu typu szczepu.

4. Szybkie testy

W celu przeprowadzenia testow zgodnie z art. 5 ust. 3 i art. 6 ust. 1 stosuje si¢ nastgpujace metody jako szybkie
testy:

— znakowanie immunologiczne oparte na procedurze testu western-blot w celu wykrycia odpornego na dziaanie
proteazy fragmentu PrPR¢ (Prionics-Check Western test),

— badanie chemiluminescencyjne ELISA obejmujace metode ekstrakcyjng oraz technike ELISA, z zastosowaniem
wzmocnionego odczynnika chemiluminescencyjnego (Enfer test),

— test immunologiczny »sandwiczna« wykrycie PrPR® przeprowadzony po etapie denaturacji i koncentracji (test
TSE firmy Bio-Rad, d. test Platelia firmy Bio-Rad),

— test immunologiczny oparty na mikroplytkach wykrywajacy przeciwcialami monoklonalnymi obecno$¢ protea-
zoopornego PrPRe (Prionics-Check LIA test),

— automatyczny zalezny od struktury przestrzennej drobiny test immunologiczny poréwnujacy reaktywno$é
wykrywania antycial do proteazowrazliwych oraz proteazoopornych form PrPS¢ (nicktére frakcje proteazoo-
pornego PrP% sa réwnowartosciowe z PrPR®) oraz do PrPC (InPro CDI-5 test).

Producent szybkich testéw musi stosowa¢ system zapewnienia jakosci uzgodniony z Wspdlnotowym Laboratorium
Referencyjnym, gwarantujgcy stabilno$¢ wykonywanych testéw. Producent musi dostarczy¢ do Wspélnotowego
Laboratorium Referencyjnego protokét testow.

Modyfikacje do szybkich testow lub protokotow testéw sa dopuszczane wylacznie po uprzednim zawiadomieniu
Wspdlnotowego Laboratorium Referencyjnego oraz pod warunkiem, ze Wspdlnotowe Laboratorium Referencyjne
stwierdzi, ze modyfikacja nie umniejsza wrazliwosci, swoistoici i wiarygodnosci szybkiego testu. Ustalenie to
podlega przekazaniu do Komisji oraz do Krajowych Laboratoriéw Referencyjnych.

5. Testy alternatywne

(do ustalenia)”



