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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 999/2001 II, VII, VIII, IX ir X priedai i§ dalies kei¢iami taip:

(1)

II priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

(a)

B skyriaus 1 ir 2 punktai pakeic¢iami taip:

”1~

Rizikos analizés struktiira

Rizikos analizé apima patekimo j aplinkg ir poveikio vertinima.

Patekimo j aplinkg vertinimas (iSorinis pavojus)

2.1. Patekimo j aplinkg vertinime pateikiamas tikimybés, kad GSE
sukéléjas pateko | Salj arba regiong per potencialiai uzkréstas GSE
sukelejais prekes arba jau yra Salyje ar regione, jvertinimas.

Turi buti atsizvelgta j Siuos rizikos veiksnius:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)
®

(2

GSE sukel¢jo buvimg arba nebuvima Salyje ar regione ir, jei
sukéléjo buvimas yra nustatytas, jo paplitimg remiantis
stebésenos rezultatais;

mésos ir kauly milty ar spirgy gamybg i§ vietos, kur yra
nustatyta GSE, atrajotojy populiacijos;

importuotus mésos ir kauly miltus ar spirgus;

importuotus galvijus ir avis bei oZkas;

importuotus gyviny pasarus ir pasSary sudétines dalis;
importuotus Zmonéms skirtus atrajotojy kilmés produktus,
kuriy sudétyje gali biiti V priedo 1 punkte iSvardyty audiniy
ir kurie galéjo biiti suSerti galvijams;

importuotus atrajotojy kilmés produktus naudojimui in vivo
galvijams.

2.2. Atliekant patekimo j aplinkg vertinimg turéty buti atsizvelgiama |
specialias likvidavimo schemas, prieziiirg ir kitus epidemiologinius
tyrimus (ypa¢ galvijy populiacijos prieziiira dé¢l GSE) deél 2.1
punkte i§vardyty rizikos veiksniy.*
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2

(b) D skyriaus 3 punkto 2 lentelé pakei¢iama taip:
,,2 lentelé

Siektinas baly kiekis skirtingo dydzio suaugusiy galvijy populiacijoms Salyje ar

regione
Siektinas baly kiekis Salyje ar regione
Suaugusiy galvijy populiacijos dydis A tipo B tipo
(24 ménesiy ir vyresni) priezilira priezilira
>1 000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47 700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47 700 23 850
100 001-200 000 22 100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4 400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4 400 2200
10 001-20 000 2100 1 050
9 001-10 000 1 900 950
8 001-9 000 1 600 800
7 001-8 000 1 400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1 000 500
4 001-5 000 800 400
3 001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100

(13

VII priedo B skyriaus 2 dalies 2 punkto 1 papunkcio pirmoji pastraipa pakei¢iama
taip:

,»jel GSE diagnozés negalima atmesti po antrinio molekulinio tyrimo, atlikto taikant
X priedo C skyriaus 3.2 punkto ¢ papunkcio ii jtraukoje nustatytus metodus ir
protokolus, visi gyviinai, nustatyti tyrimu, nurodytu 1 punkto b papunk¢io antroje—
penktoje jtraukose, nuzudomi ir visiSkai sunaikinami, o tuo tyrimu nustatyti
embrionai ir kiausialgstés — visiSkai sunaikinami.*
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VIII priedo A skyriaus A skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

(a)

(b)

(©)

1 dalies 2 punkto g papunktis pakeifiamas taip:

»2)

tik Sie aviy ir ozky embrionai ir (arba) kiausialastés gali biiti jvezami:

1) embrionai ir (arba) kiauSialgstés 1§ gyviiny donory, kurie nuo
gimimo buvo laikomi valstybéje naréje, kurioje klasikinés skrepio
ligos rizika yra nedidelé, arba tkyje, kuriame klasikinés skrepio
ligos rizika yra nedidelé arba kontroliuojama, arba kurie atitinka

Siuos reikalavimus:

—  jie yra nuolat identifikuojami, kad biity galima atsekti jy

kilmés tikj;

— nuo gimimo jie buvo laikomi tkiuose, kuriuose nebuvo
patvirtinto klasikinés skrepio ligos atvejo per jy buvimo

laikotarpj;

—  jie netur¢jo jokiy klasikinés skrepio ligos klinikiniy poZymiy

embriony (kiausialgs¢iy) rinkimo metu;

i1)  aviy embrionai ir (arba) kiauSialgstés, turintys ne maziau kaip vieng

ARR alelj.*

1 dalies 3 punkto g papunktis pakeiciamas taip:

»2)

tik Sie aviy ir ozky embrionai ir (arba) kiausialastés gali biiti jvezami:

1) embrionai ir (arba) kiauS$ialgstés 1§ gyviiny donory, kurie nuo
gimimo buvo laikomi valstybéje naréje, kurioje klasikinés skrepio
ligos rizika yra nedidelé, arba tikyje, kuriame klasikinés skrepio
ligos rizika yra nedidelé¢ arba kontroliuojama, arba kurie atitinka

Siuos reikalavimus:

—  jie yra nuolat identifikuojami, kad biity galima atsekti jy

kilmés tikj;

— nuo gimimo jie buvo laikomi tkiuose, kuriuose nebuvo
patvirtinto klasikinés skrepio ligos atvejo per jy buvimo

laikotarpj;

—  jie neturéjo jokiy klasikinés skrepio ligos klinikiniy pozymiy

embriony (kiausialgsCiy) rinkimo metu;

11)  aviy embrionai ir (arba) kiauSialgstés, turintys ne maziau kaip vieng

ARR alelj.”

2 dalis papildoma 3 punktu:

»2.3. Valstybés narés arba valstybés narés zona, kuriose klasikinés skrepio

ligos rizika yra nedidelé:
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“4)

)

(d)

(e)

- Austrija.”
3 dalies 2 punktas pakeiciamas taip:

,»3.2. Patvirtinamos §iy valstybiy nariy nacionalinés skrepio ligos kontrolés
programos:

— Danijos;
- Suomijos;
— Svedijos.“
4 dalies 2 punkto e papunktis pakei¢iamas taip:

(13

»€) jei tai aviy embrionai, turintys ne maziau kaip vieng ARR alelj.

IX priedo H skyriaus 2 punkto ii papunktis pakei¢iamas taip:

,»11) jei tai aviy embrionai, turintys ne maziau kaip vieng ARR alel;.*

X priedas pakei¢iamas taip:

X PRIEDAS

ETALONINES LABORATORIJOS, MEGINIU PAEMIMAS IR
LABORATORINES ANALIZES METODAI

A SKYRIUS
Nacionalinés etaloninés laboratorijos
Nurodyta etaloniné laboratorija:

(a) turi patalpas, kuriose visada ir ypa¢ tuo atveju, kai tam tikro tipo ir
padermés USE sukéléjas pirmakart sukelia liga, dirba patyr¢ darbuotojai,
patvirtinantys duomenis, gaunamus i§ oficialiy diagnostiniy laboratorijy.
Kai nejmanoma nustatyti sukél¢jo padermés ir tipo, taikoma procediira,
uztikrinanti, kad paderme identifikuos ES etaloniné laboratorija;

(b) patvirtina metodus, taikomus oficialiose diagnostinése laboratorijose;

(¢) koordinuoja valstyb¢je naréje taikomus diagnostinius standartus ir
metodus. Tuo tikslu:

— apriipina reagentais oficialias diagnostines laboratorijas;

— kontroliuoja diagnostiniy reagenty, naudojamy valstybéje naréje,
kokybe;

— periodiskai organizuoja lyginamasias analizes;



— saugo sukéléjy, sukelianéiy ligas, izoliatus arba atitinkamus
audinius, i8 kuriy i8skiriami sukeléjai, sukeliantys valstybéje naréje
registruojamus susirgimus;

— uztikrina, kad diagnostinése laboratorijose gaunami rezultatai buty
patvirtinami;

(d) bendradarbiauja su ES etalonine laboratorija; tai apima dalyvavima ES
etaloninés laboratorijos periodiskai organizuojamose lyginamosiose
analizése. Jei kuri nors nacionaliné etaloniné laboratorija neiSlaiko ES
etaloninés laboratorijos organizuotos lyginamosios analizés, ji turi
nedelsdama imtis visy korekciniy veiksmy padéciai iStaisyti ir sekmingai
iSlaikyti naujg lyginamaja analiz¢ arba kitag ES etaloninés laboratorijos
organizuotg lyginamajg analizg.

Taciau nukrypdamos nuo 1 dalies valstybés narés, kuriose néra nacionalinés
etaloninés laboratorijos, naudojasi ES etaloninés laboratorijos ar kity valstybiy
nariy nacionaliniy etaloniniy laboratorijy teikiamomis paslaugomis.

Nacionalings etaloninés laboratorijos:

Austrija Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
(AGES) Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgija CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum  voor  Onderzoek in

Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and
Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Bulgarija HanuonaneH AMarHOCTMYEH HAy4HOM3CIEI0BATEIICKU
BeTepuHapHOMeAUIIMHCKA UHCTUTYT ‘[Ipod. -p I'eopru
[TaBnow’

Hammonanna pedepentna nmadoparopus ‘TpaHCMUCHBHH
crioHruopMHU eHIlepaTonaTHH’

oyu. ,,Ileryo CnapeiikoB® 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute ‘Prof.
Dr. Georgi Pavlov’, National Reference Laboratory for
Transmissible Spongiform Encephalopathies, 15 Pencho
Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

Kroatija Hrvatski veterinarski institut,
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Kipras State Veterinary Laboratories

Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
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Cekija

Danija

Estija

Suomija

Pranciizija

Vokietija

Graikija

Vengrija

Airija

Italija

Nicosia

Statni veterinarni ustav Jihlava (State Veterinary Institute
Jihlava)

National Reference Laboratory for BSE and Animal TSEs
Rantifovska 93

586 05 Jihlava

Veterinarinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet

Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University of
Denmark, 27, Biilowsvej, DK - 1870 Frederiksberg C)

Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veterinary
and Food Laboratory )

Kreutzwaldi 30

Tartu 51006

Finnish Food Safety Authority Evira
Research and Laboratory Department
Veterinary Virology Research Unit- TSEs
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

ANSES-Lyon, Unité MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON CEDEX 07

Friedrich-Loeffler-Institut

Institute for Novel and Emerging Infectious Diseases at
the Friederich-Loeffler-Institut

Federal Research Institute for Animal Health

Suedufer 10

D-17493 Greifswald Insel Riems

Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larissa

6th km of Larissa — Trikala Highway

GR-41110 Larissa

Veterinary Diagnostic Directorate, National Food Chain
Safety Office (VDD NFCSO)

Tébornok u. 2

1143 Budapest

Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge,

Co Kildare

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,
Liguria e Valle d’Aosta— CEA
Via Bologna, 148
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Latvija

Lietuva

Liuksemburgas

Malta

Nyderlandai

Lenkija

Portugalija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

1-10154 Torino

Institute of Food Safety, Animal Health and Environment
(BIOR)

Lejupes Str. 3

Riga LV 1076

Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos vertinimo
institutas

J. Kairiakscio str. 10

LT-08409 Vilnius

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum  voor  Onderzoek in
Diergeneeskunde en Agrochemie, Veterinary and
Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Veterinary Diagnostic Laboratory

Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and the Environment
Albert Town Marsa

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

NL-8203 AA Lelystad

Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Setor diagndstico EET

Laboratorio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de
Produgao e Satide Animal

Instituto Nacional de Investigagao Agraria e Veterinaria
Rua General Morais Sarmento

1500-311 Lisboa

Institutul de Diagnostic si Sdnatate Animala (Institute for
Diagnosis and Animal Health)

Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

State Veterinary Institute Zvolen
Pod dradhami 918
SK-960 86, Zvolen

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute
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Ispanija

Svedija

Jungtine
Karalysté

Gerbiceva 60
SI-1000 Ljubljana

Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB

B SKYRIUS

ES etaloniné laboratorija

USE tiriancios ES etaloninés laboratorijos adresas:

The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB
United Kingdom

ES etaloniné laboratorija vykdo tokias funkcijas ir atlieka tokias pareigas:

(a) konsultuodamasi su Komisija, derina valstybése narése taikomus USE
diagnozavimo metodus ir aviy priono baltymo genotipo nustatymo
metodus, konkreciai:

saugo ir tiekia atitinkamus audinius, turinius USE sukéléjy, ir
naudojamus kuriant arba gaminant atitinkamus diagnostinius
bandymus arba klasifikuojant USE sukeéléjy padermes;

nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms tiekia standartinius
serumus ir kitus etaloninius reagentus, siekdama standartizuoti
valstybése narése atlickamus bandymus ir naudojamus reagentus;

v —

padermiy, kolekcija;

periodiskai organizuoja lyginamgsias USE diagnozés procediiry ir
aviy priono baltymo genotipo nustatymo analizes ES lygmeniu;

renka ir lygina duomenis bei informacija apie naudojamus
diagnostikos metodus ir ES atlikty tyrimy rezultatus;

sickdama geriau suprasti ligos epidemiologija ir taikydama
naujausius metodus apibiidina USE suke¢léjy izoliatus;
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—  nuolatos domisi visais USE prieziuros, epidemiologijos ir
prevencijos srityse pasiekimais pasaulyje;

— sickdama sukurti greitai atlickamg diferencing diagnostika nuolatos
nustato priony sukeliamas ligas;

— kaupia zinias apie diagnostiniy metody, skirty USE kontrolei ir
likvidavimui, kiirimg ir taikyma;

(b) tirdama méginius, paimtus i§ USE uzsikrétusiy galvijy ir skirtus
patvirtinimo diagnozei, apibiidinimui ir epidemiologiniams tyrimams,
aktyviai talkina diagnozuojant USE protriikius valstybése narése;

(c) siekdama suderinti ES taikomus visus diagnostinius metodus moko arba
pakartotinai konsultuoja laboratorinés diagnostikos specialistus.

C SKYRIUS
Méginiy émimas ir laboratoriniai tyrimai
Atranka

Visi méginiai USE tyrimams atlikti turi buti imami taikant metodus ir
protokolus, nustatytus naujausiame Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos
(OIE) Sausumos gyviny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo leidime (toliau
— vadovas). Jeigu OIE metody ir protokoly néra, kad biity galima gauti
reikiamus medziagos kiekius, kompetentinga institucija uztikrina, kad méginiy
émimo metodai ir protokolai atitikty ES etaloninés laboratorijos pateiktas
gaires.

Visy pirma kompetentinga institucija turi surinkti atitinkamus audinius pagal
turimas mokslines rekomendacijas ir ES etaloninés laboratorijos gaires
siekdama uztikrinti visy zinomy smulkiyjy atrajotojy USE padermiy nustatyma
ir turi tol saugoti bent puse surinkty audiniy kaip Sviezius, bet ne uzsaldytus
audinius, kol tyrimo greituoju biidu rezultatas bus neigiamas. Jei rezultatas yra
teigiamas arba neaiskus, turi buti atlickamas likusiy audiniy bandymas ir jie
turi biiti perdirbti pagal ES etaloninés laboratorijos gaires dé¢l diferencinés
diagnostikos tyrimy ir klasifikavimo (,,ES nacionaliniy etaloniniy laboratorijy
techninj vadova dél smulkiyjy atrajotojy USE padermés ypatumy nustatymo*,
angly k. ,, TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook
for National Reference Laboratories in the EU*).

Ant meéginiy turi biiti teisingai nurodyta tiriamy gyviiny tapatybé.
Laboratorijos

USE laboratoriniai tyrimai atliekami kompetentingy institucijy paskirtose
oficialiose diagnostinése laboratorijose.

Metodai ir protokolai

10
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3.1.

Laboratoriniai tyrimai galvijy GSE nustatyti

(a)

[tartini atvejai

Pagal 12 straipsnio 2 dalies nuostatas laboratoriniams tyrimams
siuniamiems galvijy méginiams nedelsiant atlieckami patvirtinamieji
tyrimai taikant vieng i§ S8iy metody ir protokoly, kaip nustatyta
naujausiame vadovo leidime:

i

imunohistocheminis (IHC) metodas;

»Western blot* tyrimas;

budingy skaiduléliy atskleidimas elektroniniu mikroskopu;
histopatologinis tyrimas;

greityjy tyrimo metody derinimas, kaip numatyta trecioje
pastraipoje.

Jei histopatologinio tyrimo rezultatas neaiSkus arba neigiamas, audiniai
pateikiami tolesniam tyrimui pagal vieng i$ kity patvirtinamyjy metody ir
protokoly.

Greitieji tyrimo metodai gali biiti taikomi tiek atliekant jtartiny atvejy
pirmine¢ patikrg, tiek jei rezultatai neaiskiis arba teigiami, norint gauti
tolesn;j patvirtinima, remiantis ES etaloninés laboratorijos gairémis (,,OIE
taisyklémis dél oficialaus patvirtinimo, kad galvijai uzkrésti GSE (pagal
pirminj reaktyvy patvirtinto greitojo tyrimo rezultatg), naudojant antrajj

greitajj tyrima®), jei:

1)  rezultatai patvirtinami GSE tirian€ioje nacionalin¢je etaloninéje
laboratorijoje ir

i1)  vienas i§ dviejy greityjy tyrimy yra ,,Western blot®, ir

iii)  antrasis atlieckamas greitasis tyrimas:
— apima audinio, kurio tyrimo rezultatas neigiamas, ir galvijo

GSE méginio, kurio tyrimo rezultatas teigiamas, kontrole,

— yra kitoks nei atliekant prading patikra, ir

iv) jei atlickamas greitasis ,,Western blot* tyrimas atliekant pirma
tyrimg, Sio tyrimo rezultatas turi biiti pagristas dokumentais ir
pateiktas USE tirianciai nacionalinei etaloninei laboratorijai, ir

v)  jeil pirminés patikros rezultatas néra patvirtintas atliekant greitajj

tyrimg, meéginys tiriamas taikant vieng i§ kity patvirtinamyjy
metody; jei Siuo tikslu atlickama histopatologiné analize, taciau jos
rezultatas neaiSkus arba neigiamas, audiniai pateikiami tolesniam
tyrimui pagal vieng iS$ kity patvirtinamyjy metody ir protokoly.

11
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(b)

Jei vieno 1§ pirmos pastraipos i—v punktuose nurodyty patvirtinamyjy
tyrimy rezultatas teigiamas, laikoma, kad gyviinas yra uzsikrétes GSE.

GSE stebésena

Pagal III priedo A skyriaus I dalies nuostatas laboratoriniams tyrimams
siunciamiems galvijy méginiams atliekamas greitasis tyrimas.

Jei greitojo tyrimo rezultatas neaiSkus arba teigiamas, méginiui
nedelsiant atlieckami patvirtinamieji tyrimai pagal bent vieng i§ Siy
metody ir protokoly, kaip nustatyta naujausiame vadovo leidime:

i)  imunohistocheminis (IHC) metodas;

i1) ,,Western blot* tyrimas;

iii)  budingy skaiduléliy atskleidimas elektroniniu mikroskopu;

iv)  histopatologinis tyrimas;

v) greityjy tyrimo metody derinimas, kaip numatyta ketvirtoje
pastraipoje.

Jei histopatologinio tyrimo rezultatas neaiSkus arba neigiamas, audiniai
pateikiami tolesniam tyrimui pagal vieng i$ kity patvirtinamyjy metody ir
protokoly.

Greitieji tyrimo metodai gali biiti taikomi tiek atliekant pirmine patikra,
tiek jei rezultatai neaiskiis arba teigiami, norint gauti tolesnj patvirtinima,
remiantis ES etaloninés laboratorijos gairémis (,,OIE taisyklemis dél
oficialaus patvirtinimo, kad galvijai uzkrésti GSE (pagal pirminj reaktyvy
patvirtinto greitojo tyrimo rezultatg), naudojant antrajj greitgji tyrima*),
jei:

1)  rezultatai patvirtinami GSE tirian¢ioje nacionalin¢je etaloninéje
laboratorijoje ir

i1)  vienas i§ dviejy greityjy tyrimy yra ,,Western blot®, ir
iii)  antrasis atlieckamas greitasis tyrimas:

— apima audinio, kurio tyrimo rezultatas neigiamas, ir galvijo
GSE méginio, kurio tyrimo rezultatas teigiamas, kontrole,

— yra kitoks nei atliekant prading patikra, ir

iv) jei atlickamas greitasis ,,Western blot* tyrimas atliekant pirma
tyrimg, Sio tyrimo rezultatas turi biiti pagristas dokumentais ir
pateiktas USE tirianciai nacionalinei etaloninei laboratorijai, ir

v)  jei pirminés patikros rezultatas néra patvirtintas atliekant greitajj

tyrimg, meéginys tiriamas taikant vieng i§ kity patvirtinamyjy
metody; jei Siuo tikslu atlickama histopatologiné analize, taciau jos
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rezultatas neaiSkus arba neigiamas, audiniai pateikiami tolesniam
tyrimui pagal vieng i$ kity patvirtinamyjy metody ir protokoly.

Laikoma, kad gyviinas yra uzsikrétes GSE, jei greitojo tyrimo rezultatas
yra neaiSkus arba teigiamas ir jei bent vieno i§ antros pastraipos i—v
punktuose nurodyty patvirtinamyjy tyrimy rezultatas yra teigiamas.

Tolesnis teigiamy GSE atvejy tyrimas

Visais teigiamy GSE tyrimy rezultaty atvejais méginiai iSsiunc¢iami ]
laboratorija, paskirta kompetentingos institucijos, kuri sékmingai islaiké
naujausius ES etaloninés laboratorijos surengtus kvalifikacijos tikrinimo
testus, skirtus patvirtinty GSE atvejy atskiriamajam tyrimui, kur jie turi
biiti toliau tiriami taikant metodus ir protokolus, nustatytus pagal ES
etaloninés laboratorijos galvijy USE izoliaty klasifikavimo metoda
(,,two-blot* laiking galvijy USE izoliaty klasifikavimo metoda).

3.2. Laboratoriniai tyrimai aviy ir oZky USE nustatyti

(2)

[tartini atvejai

Pagal 12 straipsnio 2 dalies nuostatas laboratoriniams tyrimams
siun¢iamiems aviy ir ozky méginiams nedelsiant atlickami
patvirtinamieji tyrimai pagal vieng i§ Siy metody ir protokoly, kaip
nustatyta naujausiame vadovo leidime:

1) imunohistocheminis (IHC) metodas;

i1) ,,Western blot“ tyrimas;

iii)  budingy skaiduléliy atskleidimas elektroniniu mikroskopu;
1v)  histopatologinis tyrimas.

Jei histopatologinio tyrimo rezultatas neaiSkus arba neigiamas, audiniai
pateikiami tolesniam tyrimui pagal vieng i$ kity patvirtinamyjy metody ir
protokoly.

[tartiny atvejy pirminei patikrai gali buti taikomi greitieji tyrimo metodai.
Taciau Siy tyrimy negalima naudoti atliekant tolesnj patvirtinima.

Jei atliekant jtartino atvejo pirming patikrg taikyto greitojo tyrimo
rezultatas yra teigiamas arba neaiSkus, méginys tiriamas pagal vieng i$
pirmos pastraipos i—iv punktuose nurodyty patvirtinamyjy metody. Jei
Siuo tikslu atlieckamas histopatologinis tyrimas, tac¢iau jo rezultatas
neaiskus arba neigiamas, audiniai pateikiami tolesniam tyrimui pagal
vieng i§ kity patvirtinamyjy metody ir protokoly.

Jei vieno i§ pirmos pastraipos i—iv punktuose nurodyty patvirtinamyjy

tyrimy rezultatas teigiamas, laikoma, kad gyviinas yra uzsikrétes USE ir
atliekamas tolesnis ¢ punkte nurodytas tyrimas.
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USE stebésena

Pagal III priedo A skyriaus II skirsnio (Aviy ir ozky stebésena) nuostatas
laboratoriniams tyrimams siun¢iamiems aviy ir ozky méginiams
atlieckamas greitasis tyrimas, siekiant uztikrinti, kad biity nustatytos visos
zinomos USE padermes.

Jeigu tyrimo greituoju biidu rezultatas yra neaiSkus arba teigiamas,
paimti audiniai nedelsiant siunciami j oficialig laboratorija, kad rezultatus
biity galima patvirtinti histopatologiniu, imunohistocheminiu, ,,Western
blot“ tyrimais arba atskleidziant budingas skaiduléles elektroniniu
mikroskopu, kaip nurodyta a punkte. Jeigu patvirtinamojo tyrimo
rezultatas yra neigiamas arba neaiSkus, audiniai pateikiami tolesniam
tyrimui pagal imunohistocheminj arba ,,Western blot* metodus.

Jei vieno i§ patvirtinamyjy tyrimy rezultatas teigiamas, laikoma, kad
gyvinas yra uzsikrétes USE ir atlieckamas tolesnis ¢ punkte nurodytas
tyrimas.

Tolesnis teigiamy USE atvejy tyrimas

1)  Pirminis molekulinis tyrimas taikant atskiriamajj ,,Western blot™
metoda

Méginiai i§ klinikiniu poziliriu jtarimg sukélusiy atvejy ir i§
gyviiny, iStirty pagal III priedo A skyriaus II dalies 2 ir 3 punktus,
kurie laikomi teigiamais USE atvejais, bet atlikus a arba b
punktuose atrodytus tyrimus néra atipinio skrepio ligos atvejai,
arba méginiai, pasizymintys savybémis, kurias, tyrimy laboratorijos
nuomone, reikéty istirti, tiriami taikant atskiriamaji ,,Western blot*
metoda, nurodytg ES etaloninés laboratorijos gairése; tyrimg atlicka
kompetentingos  institucijos  paskirta oficiali  diagnostikos
laboratorija, sékmingai iSlaikiusi naujausius ES etaloninés
laboratorijos surengtus kvalifikacijos tikrinimo testus, skirtus tokio
metodo naudojimui.

11)  Antrinis molekulinis tyrimas taikant papildomus molekulinio
tyrimo metodus

USE atvejy, kai pagal ES etaloninés laboratorijos pateiktas gaires
negalima atmesti GSE uzkrato galimybés atliekant i punkte minimag
pirminj molekulinj tyrimg, méginiai nedelsiant siunciami j ES
etalonine laboratorija pateikiant visg turimg svarbig informacija.
Méginiai turi biiti pateikti tolesniam tyrimui ir patvirtinimui bent
vienu alternatyviu metodu, imunochemiskai besiskirian¢iu nuo
pirminio molekulinio metodo, atsizvelgiant | pateiktos medziagos
apimt] ir pobiudj, kaip aprasyta ES etaloninés laboratorijos gairése.
Sie papildomi bandymai bus atlickami Siose laboratorijose,
patvirtintose atitinkamam metodui taikyti:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de I'alimentation, de
'environnement et du travail
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iii)

31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a I’Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

Rezultatus aiSkina ES etaloniné laboratorija, kuriai padeda eksperty
grupé (vadinama padermés tipo nustatymo eksperty grupe arba
STEG) ir atitinkamos nacionalinés etaloninés laboratorijos
atstovas. Komisijai nedelsiant praneSama apie to aiSkinimo
rezultatus.

Pelés biologinio tyrimo metodas

Meéginiai, kurie atlikus antraeilius molekulinius tyrimus, rodo GSE
arba kuriy rezultatai dél GSE neaiskts, siekiant galutinio
patvirtinimo toliau tiriami taikant pelés biologinio tyrimo metoda.
Turimos medziagos pobudis arba kiekis gali turéti jtakos
biologiniam tyrimo metodui, kurj kiekvienu konkreciu atveju
patvirtina ES etaloniné¢ laboratorija, kuriai padeda STEG.
Biologinius tyrimus atlieka ES etalonin¢ laboratorija arba ES
etaloninés laboratorijos paskirta laboratorija.

Rezultatus aiskina ES etaloniné laboratorija, kuriai padeda STEG.
Komisijai nedelsiant praneSama apie to aiskinimo rezultatus.
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3.3.

Kity raiSiy nei nurodyta 3 dalies 1 ir 2 punktuose laboratoriniai tyrimai USE
nustatyti

Jeigu yra nustatyti tyrimy, kuriais siekiama patvirtinti kity rasiy gyviny — ne
tik galvijy, aviy ir ozky — uzsikrétima USE, metodai ir protokolai, juose turi
buti numatytas bent jau histopatologinis smegeny audiniy tyrimas. Be to,
kompetentinga institucija gali reikalauti laboratoriniy, pvz.,
imunohistocheminiy, ,,Western blot™ tyrimy, biidingy skaiduléliy atskleidimo
elektroniniu mikroskopu arba kity budy, kuriais galima aptikti liga sukélusio
priono baltymo forma. Bet kokiu atveju, turi bati atliktas ne maziau kaip vienas
laboratorinis tyrimas, jeigu pradinio histopatologinio tyrimo rezultatas yra
neigiamas arba neaiskus. Pirmg kartg pasireiSkus ligai, reikia atlikti ne maziau
kaip tris skirtingus tyrimus, kuriy rezultatai teigiami.

Visy pirma, jeigu jtariama, kad GSE uzsikrété kity nei galvijy riiSies gyvinai,
Sie atvejai perduodami papildomai apibudinti ES etaloninei laboratorijai, kuriai
padeda STEG.

Greitieji tyrimai

Norint atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj,
tik Sie metodai taikomi kaip greitieji galvijy GSE stebésenos tyrimai:

— imunoblotingo tyrimas, pagrjstas ,,Western blot™ procediira proteinazei K
atspariam PrPRes fragmentui nustatyti (Prionics-Check Western
tyrimas);

— daugiasluoksnis imunologinis tyrimas, skirtas PrPRes nustatyti (trumpo
bandymo  protokolas), atlickamas uzbaigus denatiravimo ir
koncentravimo procediiras (Bio-Rad TeSeE SAP greitasis tyrimas);

—  imunofermentinis tyrimas (ELISA), atliekamas naudojant
mikroploksteles, proteinazei K atspariam PrPRes monokloniniais
antikiinais nustatyti (Prionics-Check LIA tyrimas);,

— imunologinis tyrimas, atlieckamas atrankiniam PrPSc suri§imui naudojant
cheminj polimerg ir nukreipiant monokloninj aptikimo antikiing prie$
uzkonservuotas PrP molekulés dalis (/DEXX HerdChek BSE Antigen Test
Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories));

— Soninio srauto imunologinis tyrimas, naudojant du skirtingus
monokloninius antikiinus proteinazei K atsparioms PrP frakcijoms
nustatyti (Prionics Check PrioSTRIP);

— dvipusis imunologinis tyrimas, kurj atliekant du skirtingi monokloniniai
antikiinai nukreipiami prie§ du epitopus, esancius labai iSskleistame
galvijo PrPSc (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kif).

Norint atlikti greituosius tyrimus pagal 5 straipsnio 3 dalj ir 6 straipsnio 1 dalj,
tik Sie metodai taikomi kaip greitieji aviy ir ozky USE stebésenos tyrimai:
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— daugiasluoksnis imunologinis tyrimas, skirtas PrPRes nustatyti (trumpo
bandymo  protokolas), atlickamas wuzbaigus denatiravimo ir
koncentravimo procediiras (Bio-Rad TeSeE SAP greitasis tyrimas);

— daugiasluoksnis imunologinis tyrimas, skirtas PrPRes nustatyti,
atliekamas naudojant aviy ir (arba) ozky TeSeE nustatymo tyrimo rinkinj
uzbaigus denatiiravimo ir koncentravimo procediiras naudojant aviy ir
(arba) ozky TeSeE gryninimo rinkinj (Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat
greitasis tyrimas);

—  imunologinis tyrimas, atliekamas atrankiniam PrPSc suriSimui naudojant
cheminj polimera ir nukreipiant monokloninj aptikimo antikiing pries$
uzkonservuotas PrP molekulés dalis (HerdChek BSE-Scrapie Antigen
(IDEXX Laboratories));,

— Soninio  srauto imunologinis tyrimas, naudojant du skirtingus
monokloninius antikiinus proteinazei K atsparioms PrP frakcijoms
nustatyti  (Prionics—Check  PrioSTRIP SR, vizualaus skaitymo
protokolas).

Atliekant visus greituosius tyrimus, audinys, kurj privaloma istirti taikant
nurodyta tyrimo metoda, privalo atitikti gamintojo nustatytas naudojimo
instrukcijas.

Greityjy tyrimy gamintojai privalo turéti jdiegta kokybés uZtikrinimo sistema,
patvirtinta ES etaloninés laboratorijos, leidziancig uztikrinti, kad nekintantj
tyrimo veiksmingumg. Gamintojai ES etaloninei laboratorijai privalo pateikti
tyrimo protokolus.

Greituosius tyrimus ir tyrimo protokolus galima pakeisti tik i§ anksto apie tai
praneSus ES etaloninei laboratorijai ir ES etaloninei laboratorijai padarius
iSvada, kad dél tokio pakeitimo nesumazés greitojo tyrimo jautrumas,
specifiskumas arba patikimumas. Si i¥vada pateikiama Komisijai ir
nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms.

Alternatyvis tyrimai

(Turi buti nustatyta)®.
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