L 308/66 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.10.2014

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1148/2014
z dnia 28 pazdziernika 2014 r.

zmieniajgce zalaczniki II, VII, VIIL, IX i X do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 999/2001 ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych
pasazowalnych gabczastych encefalopatii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajace
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych pasazowalnych gabczastych encefalopatii ('), w szcze-
g6lnoci jego art. 23 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 999/2001 ustanowiono przepisy dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania pasa-
zowalnych encefalopatii gabczastych (TSE) u bydla, owiec i kdz. Rozporzadzenie to ma zastosowanie do produkeji
oraz wprowadzania do obrotu zywych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego, a w pewnych okreslonych
przypadkach — do ich wywozu.

(2) W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 ustanowiono przepisy dotyczace okreslania statusu
gabczastej encefalopatii bydla (BSE) w pafistwach cztonkowskich, pafistwach trzecich lub ich regionach. Przepisy
te s3 oparte na migdzynarodowej normie ustanowionej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE) w
Kodeksie zdrowia zwierzat ladowych (,Kodeks”). W wersji Kodeksu z 2013 r. w rozdziale dotyczacym BSE wyra-
zenie release assessment (ocena uwolnienia ryzyka) zastgpiono wyrazeniem entry assessment (ocena wprowadzenia),
a tabela zawierajaca cele punktowe dla danych panstw lub regionéw zostala znaczaco zmieniona, aby lepiej spel-
nia¢ potrzeby panstw posiadajacych malg lub bardzo malg populacje bydla. Zmiany te powinny zosta¢ odzwier-
ciedlone w zalgczniku II.

(3) W rozdziale B pkt 2.2.1 w zalagczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 znajduje si¢ odniesienie do
metod i protokoléw okreslonych w zalaczniku X. Nalezy zmieni¢ brzmienie tego punktu, tak aby odzwierciedlat
on zmiany w zalaczniku X wprowadzone niniejszym aktem.

(4) W rozdziale A zalacznika VIII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 okreslono przepisy dotyczace wewnatrzunij-
nego handlu zywymi zwierzgtami, nasieniem i zarodkami, w tym zwolnienie homozygotycznych zarodkéw
owczych o genotypie ARR z innych wymogéw w handlu wewnatrzunijnym zwiazanych z trzgsawka klasyczna.
W dniu 24 stycznia 2013 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przyjat opini¢ naukows doty-
czgca ryzyka przeniesienia trzesawki klasycznej w wyniku transferu zarodkéw owczych uzyskanych w drodze
zaplodnienia in vivo (3, w ktdrej stwierdzil, ze ryzyko przeniesienia trzesawki klasycznej w drodze implantacji
homozygotycznych lub heterozygotycznych zarodkéw owczych o genotypie ARR mozna uznaé za znikome, pod
warunkiem ze zostanie zachowana zgodno$¢ z zaleceniami i procedurami OIE w odniesieniu do transferu
zarodk6w. Nalezy zatem zmieni¢ stosowne przepisy zalacznika VIII, tak aby wewnatrzunijny handel heterozygo-
tycznymi zarodkami owczymi o genotypie ARR byl réwniez zwolniony z innych wymogéw zwiazanych z trze-
sawka klasyczng.

(5) W niektérych wersjach jezykowych rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wystepuje niespdjno$¢ terminologiczna
miedzy rozdzialem A sekcja A pkt 1.2 i 1.3 w zalaczniku VIII do tego rozporzadzenia a pozostala czescia tekstu.
Dla jasno$ci w przedmiotowych wersjach jezykowych nalezy zastosowad ten sam termin.

(6) W rozdziale A sekcja A pkt 2 w zalgczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 ustanowiono przepisy
dotyczace zatwierdzania statusu znikomego ryzyka wystepowania trzgsawki klasycznej w panstwie czlonkowskim
lub w strefie pafistwa cztonkowskiego. W dniu 4 lipca 2013 r. Austria przedlozyla Komisji odpowiednia doku-
mentacje potwierdzajaca. Poniewaz Komisja pozytywnie ocenita wniosek, Austri¢ nalezy wlaczy¢ do wykazu
panstw o znikomym ryzyku wystepowania trzesawki klasycznej.

(7) W rozdziale A sekcja A pkt 3.2 w zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 znajduje si¢ wykaz
panstw czlonkowskich posiadajacych zatwierdzone krajowe programy kontroli trzesawki klasycznej. Zwazywszy,
ze Austri¢ nalezy wlaczy¢ do wykazu panstw o znikomym ryzyku wystepowania trzesawki klasycznej, paristwo
to nalezy jednoczesnie usung z wykazu panstw czlonkowskich posiadajacych zatwierdzone krajowe programy
kontroli trzesawki klasycznej, poniewaz status znikomego ryzyka daje znacznie wyzsze gwarancje niz gwarancje
programu kontroli.

() DzU.L 1477 31.5.2001,s. 1.
(%) Dziennik EFSA 2013, 11(2):3080.
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(8) W rozdziale H zalgcznika IX do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 ustanowiono przepisy dotyczace przywozu
do Unii nasienia i zarodkéw owiec i koz. Przepisy te nalezy zaktualizowal, tak aby odzwierciedlaly zmiany w
zalgczniku VIII wprowadzone niniejszym aktem.

(9) W zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 okreSlono metody analizy majace zastosowanie do badan
na obecno$¢ TSE u bydla, owiec i kéz. Zalgcznik ten nalezy poddaé przegladowi w celu uaktualnienia informacji
dotyczacych wyznaczonych laboratoriéw, dostosowal odniesienia do réznych wytycznych, zharmonizowaé
niektére terminy techniczne i sprecyzowa¢ informacje dotyczace procesu badan réznicujacych pozytywnych przy-
padkéw BSE u owiec i kéz zgodnie z najnowszg wiedza naukows i aktualng praktyka w Unii.

(10) W rozdziale C pkt 4 w zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 zawarte s3 wykazy szybkich testéw
zatwierdzonych do monitorowania TSE u bydla, owiec i kéz. W dniu 18 wrzesnia 2013 r. przedsigbiorstwo
IDEXX zlozylo wniosek w celu zmiany nazwy testu ,IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA” na
,2HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)”. Nowa ulotka dolaczona do opakowania tego testu zostala
zatwierdzona przez laboratorium referencyjne UE ds. pasazowalnych encefalopatii gabczastych w dniu 2 maja
2013 r. Ponadto w dniu 6 grudnia 2013 r. przedsigbiorstwo Enfer Group poinformowalo, ze zaprzestalo
produkgji zestawu diagnostycznego Enfer TSE wersja 3, i zglosito wniosek o wykreslenie tego zestawu z wykazu
zatwierdzonych szybkich testow w kierunku BSE u bydla. Nalezy zatem odpowiednio dostosowaé wykazy
zawarte w zalaczniku X rozdzial C pkt 4.

(11)  Aby panstwa cztonkowskie mialy wystarczajaca ilo$¢ czasu na dostosowanie swoich procedur certyfikacyjnych
zwigzanych z trzgsawka klasyczng w odniesieniu do zarodkéw owczych, niektére zmiany wprowadzone niniej-
szym rozporzadzeniem powinny mie¢ zastosowanie od dnia 1 stycznia 2015 r.

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

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach II, VII, VIII, IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Pkt 3 lit. a), b) i ¢) oraz pkt 4 zalacznika stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 paZzdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgcznikach I, VII, VIII, IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w zalaczniku I wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) rozdzial B pkt 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,1.  Struktura analizy ryzyka

Analiza ryzyka obejmuje oceng wprowadzenia czynnika i ocene narazenia na jego dzialanie.

2. Ocena wprowadzenia (wyzwanie zewnetrzne)

2.1. Ocena wprowadzenia obejmuje oceng prawdopodobiefistwa tego, ze czynnik BSE zostal wprowadzony do
danego panstwa lub regionu za posrednictwem towaréw potencjalnie zanieczyszczonych czynnikiem BSE
albo ze juz jest obecny w danym panstwie lub regionie.

Uwzglednia si¢ nastepujace czynniki ryzyka:

a) obecnos¢ lub brak czynnika BSE w panstwie lub regionie, a jesli czynnik jest obecny, jego wystgpowanie

w oparciu o wynik nadzory;

b) produkcje maczki migsno-kostnej lub skwarek ze zwierzat nalezacych do populacji przezuwaczy z

panstw o rodzimym wystepowaniu BSE;

¢) przywdz magczki migsno-kostnej lub skwarek;

d) przywéz bydla, owiec i kbz;

e) przywoz paszy zwierzecej i skladnikéw paszowych;

f) przywoéz produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi, uzyskanych z przezuwaczy, ktére mogly
zawiera¢ tkanki wymienione w pkt 1 zalacznika V i ktérymi moglo by¢ skarmiane bydlo;

g) przywoéz produktéw pochodzgcych od przezuwaczy do stosowania in vivo u bydla.

2.2. Przy przeprowadzaniu oceny wprowadzenia powinno si¢ uwzgledni¢ specjalne programy zwalczania,
nadzoru i inne badania epidemiologiczne (zwlaszcza nadzér pod katem BSE prowadzony nad populacja
bydla) istotne dla czynnikéw ryzyka wymienionych w pkt 2.1.%;

b) rozdzial D pkt 3 tabela 2 otrzymuje brzmienie:

,Tabela 2

Cele punktowe dla réznych wielkosci populacji dorostego bydta w danym paristwie lub regionie

Cele punktowe dla pafistwa lub regionu

Wielko$¢ populacji dorostego bydta
(w wieku 24 miesigcy i powyzej)

Nadzér typu A

Nadzér typu B

>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
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Cele punktowe dla paristwa lub regionu

Wil ppin dorcig —_—
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 9 950

80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7 750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5 500
40 001-50 000 8 800 4 400
30 001-40 000 6 600 3 300
20 001-30 000 4 400 2 200
10 001-20 000 2 100 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 1 200 600
5 001-6 000 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”

2) w zalgczniku VII rozdzial B pkt 2.2.1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

Jezeli BSE nie mozna wykluczy¢ po uzyskaniu wynikéw drugorzedowego badania molekularnego przeprowadzo-
nego zgodnie z metodami i protokotami okreslonymi w zalaczniku X rozdzial C pkt 3.2 lit. ¢) ppkt (i) —
bezzwloczne u$miercenie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkoéw i komérek jajowych zidentyfikowa-

nych na podstawie badania, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie do piatego.”;
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3) w zalgczniku VIII rozdziat A sekcja A wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w pkt 1.2 lit. g) otrzymuje brzmienie:
,g) wprowadza¢ mozna wylacznie zarodki/komoérki jajowe nastepujacych owiec i kdz:
(i) zarodki/komoérki jajowe od dawcoéw zwierzecych, ktérzy sa od urodzenia utrzymywani w panstwie czlon-
kowskim o znikomym ryzyku wystepowania trzgsawki klasycznej lub w gospodarstwie o znikomym lub
kontrolowanym ryzyku wystepowania trzesawki klasycznej lub kt6rzy spelniaja nastepujace wymagania:

— sg na stale oznakowani w celu umozliwienia $ledzenia ich losu do gospodarstwa urodzenia,

— s3 od urodzenia utrzymywani w gospodarstwach, w ktorych w trakcie ich pobytu nie stwierdzono
przypadkéw trzesawki klasycznej,

— nie wykazujg klinicznych objawéw trzesawki klasycznej w czasie pobierania zarodkéw/komorek jajo-
wych;

(ii) zarodki/komorki jajowe owiec posiadajace co najmniej jeden allel ARR;”;

b) w pkt 1.3 lit. g) otrzymuje brzmienie:
,g) wprowadza¢ mozna wylgcznie zarodki/komoérki jajowe nastepujacych owiec i koz:
(i) zarodki/komoérki jajowe od dawcoéw zwierzecych, ktérzy sa od urodzenia utrzymywani w panstwie czlon-
kowskim o znikomym ryzyku wystepowania trzgsawki klasycznej lub w gospodarstwie o znikomym lub
kontrolowanym ryzyku wystepowania trzgsawki klasycznej lub ktérzy spelniaja nastgpujace wymagania:

— sg na stale oznakowani w celu umozliwienia §ledzenia ich losu do gospodarstwa urodzenia,

— s3 od urodzenia utrzymywani w gospodarstwach, w ktérych w trakcie ich pobytu nie stwierdzono
przypadkéw trzesawki klasycznej,

— nie wykazujg klinicznych objawéw trzesawki klasycznej w czasie pobierania zarodkéw/komoérek jajo-
wych;

(ii) zarodki/komoérki jajowe owiec posiadajace co najmniej jeden allel ARR;”;

¢) w pkt 2 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,2.3. Panstwa czlonkowskie lub strefy panstw czlonkowskich o znikomym ryzyku wystepowania trzesawki
klasycznej:

— Austria.”;

d) pkt 3.2 otrzymuje brzmienie:

,3.2. zatwierdza si¢ niniejszym krajowe programy kontroli trzesawki klasycznej w nastepujacych panstwach
cztonkowskich:

— Dania,
— Finlandia,

— Szwegja.”;

e) w pkt 4.2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,e) w przypadku zarodkéw owiec, posiadaé co najmniej jeden allel ARR.”;

4) w zalgczniku IX rozdzial H pkt 2 ppkt (ii) otrzymuje brzmienie:

,(i)) w przypadku zarodkéw owiec, zarodki posiadaja co najmniej jeden allel ARR.”;
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5) zalgcznik X otrzymuje brzmienie:
,ZAEACZNIK X

LABORATORIA REFERENCYJNE, POBIERANIE PROBEK ORAZ LABORATORYJNE METODY ANALI-
TYCZNE

ROZDZIAL A

Krajowe laboratoria referencyjne

1. Wyznaczone krajowe laboratorium referencyjne powinno:

a) mie¢ do swojej dyspozycji sprzet oraz wykwalifikowany personel pozwalajgcy mu na wykazanie za kazdym
razem, a zwlaszcza w przypadku pojawienia si¢ danej choroby po raz pierwszy, typu oraz szczepu czynnika
chorobotwoérczego TSE, oraz potwierdzenie wynikéw otrzymanych przez urzedowe laboratoria diagnostyczne.
W przypadku gdy laboratorium nie jest w stanie zidentyfikowal szczepuftypu czynnika chorobotwérczego,
ustanawia procedure zapewniajaca przejecie zadania identyfikacji szczepu czynnika przez laboratorium referen-
cyjne UE;

b) weryfikowa¢ metody diagnostyczne stosowane w urzedowych laboratoriach diagnostycznych;

) by¢ odpowiedzialne za koordynacje stosowania norm diagnostycznych i metod w panstwie cztonkowskim. W
tym celu laboratorium:

— moze dostarcza¢ odczynniki diagnostyczne do urzedowych laboratoriéw diagnostycznych,

— powinno kontrolowaé jako$¢ wszystkich odczynnikéw diagnostycznych stosowanych w panstwie czton-
kowskim,

— powinno przeprowadza¢ okresowo badania poréwnawcze,

— powinno mie¢ w posiadaniu izolaty czynnikéw chorobotwérczych omawianej choroby lub odpowiednie
tkanki zawierajace takie czynniki, pochodzace z przypadkéw stwierdzonych w panstwie cztonkowskim,

— powinno zapewni¢ mozliwo$¢ potwierdzania wynikéw otrzymanych w laboratoriach diagnostycznych,

d) powinno wspélpracowaé z laboratorium referencyjnym UE, w tym uczestniczy¢ w okresowych badaniach
poréwnawczych organizowanych przez laboratorium referencyjne UE. Jezeli krajowe laboratorium referencyjne
nie uzyskalo pozytywnego wyniku w badaniu poréwnawczym zorganizowanym przez laboratorium referen-
cyjne UE, niezwlocznie podejmuje wszelkie dzialania w celu naprawy sytuacji i pozytywnego przejécia powté-
rzonego badania poréwnawczego lub kolejnego badania poréwnawczego zorganizowanego przez laboratorium
referencyjne UE.

2. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 panstwa czlonkowskie, ktére nie posiadajg krajowego laboratorium referencyj-
nego, korzystaja z ustug laboratorium referencyjnego UE lub krajowych laboratoriéw referencyjnych znajdujacych
si¢ w innych parnistwach czlonkowskich lub w panstwach bedacych czlonkami Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu (EFTA).

3. Krajowe laboratoria referencyjne:

Austria: Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) Institut fur veterindrme-
dizinische Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Mbdling

Belgia: CERVA-CODA-VAR

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

Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Bulgaria: HauyoHareH AMarHOCTHYeH HAYYHOM3CIIENOBATENICK BeTePUHAPHOMEMMIMHCKY MHCTUTYT ‘TIpod.
H-p Teopru IlaBnos’

Hauyonanua pedeperra mabopatopyst "TpaHCMUCHBHM CIIOHTMGOPMHN eHLieGanonaTiy’
Oyn. Tleryo Craseitkos’ 15
Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute ‘Prof. Dr Georgi Pavlov’, National Refe-
rence Laboratory for Transmissible Spongiform Encephalopathies, 15 Pencho Slaveykov
Blvd., 1606 Sofia)
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Chorwagja: Hrvatski veterinarski institut,

Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Cypr:

State Veterinary Laboratories
Veterinary Services

CY-1417 Athalassa

Nicosia

Republika Czeska:

Sttni veterindrni ustav Jihlava (State Veterinary Institute Jihlava)
National Reference Laboratory for BSE and Animal TSEs
Rantitovskd 93

586 05 Jihlava

Dania:

Veterinearinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet
Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

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

Estonia:

Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Veterinary and Food Laboratory)
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finlandia:

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

FI-00790 Helsinki

Francja:

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

Niemcy:

Friedrich-Loeftler-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

Gregja:

Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of Larissa
6th km of Larissa — Trikala Highway
GR-41110 Larissa

Wegry:

Veterinary Diagnostic Directorate, National Food Chain Safety Office (VDD NFCSO)
Tabornok u. 2
1143 Budapest

Irlandia:

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

Celbridge

Co. Kildare
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Wilochy:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta — CEA
Via Bologna, 148
[-10154 Torino

Lotwa:

Institute of Food Safety, Animal Health and Environment (BIOR)
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Litwa:

National Food and Veterinary Risk Assessment Institute
J. Kairitiks¢io str. 10
LT-08409 Vilnius

Luksemburg:

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

Malta:

Veterinary Diagnostic Laboratory

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

Niderlandy:

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

NL-8203 AA Lelystad

Polska:

Pafistwowy Instytut Weterynaryjny (PTWet)
24-100 Pulawy
al. Partyzantéw 57

Portugalia:

Setor diagndstico EET

Laboratdrio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de Producio e Satide Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agréria e Veterindria Rua General Morais Sarmento
1500-311 Lisboa

Rumunia:

Institutul de Diagnostic §i Sinitate Animald (Institute for Diagnosis and Animal Health)
Department of Morphology

Strada Dr Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Stowacja:

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

Stowenia:

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana
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Hiszpania: Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)
Szwegja: National Veterinary Institute

SE-751 89 Uppsala

Zjednoczone Kréle-
stwo:

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

ROZDZIAL B

Laboratorium referencyjne UE

. Laboratorium referencyjnym UE ds. TSE jest:

The Animal Health and Veterinary Laboratories Agency

Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB

Zjednoczone Krélestwo

. Do funkgji i obowigzkéw laboratorium referencyjnego UE nalezy:

a) koordynacja, w porozumieniu z Komisjg, metod stosowanych w panstwach cztonkowskich do diagnostyki TSE

oraz okreslanie genotypu biatka prionowego u owiec, w szczegdlnosci poprzez:

— przechowywanie i dostarczanie odpowiednich tkanek zawierajacych czynniki chorobotwércze TSE w celu
opracowania lub produkcji odpowiednich badan diagnostycznych lub w celu fagotypowania szczepéw
czynnikéw chorobotwérczych TSE,

— dostarczanie surowic standardowych i innych odczynnikéw referencyjnych krajowym laboratoriom referen-

cyjnym w celu normalizacji badan i odczynnikéw stosowanych w panstwach cztonkowskich,

— gromadzenie i przechowywanie zbioru odpowiednich tkanek zawierajacych czynniki chorobotwércze i

szczepy TSE,

— organizacj¢ okresowych badan poréwnawczych dotyczacych procedur zwigzanych z diagnozowaniem TSE i
okreslaniem genotypu biatka prionowego u owiec na poziomie UE,

— gromadzenie i zestawianie danych i informacji o stosowanych metodach diagnostycznych oraz wynikach
badan przeprowadzanych w UE,

— opis izolatéw czynnika chorobotwérczego TSE z zastosowaniem najnowszych metod pozwalajacych na
lepsze zrozumienie czynnikéw epidemiologicznych choroby,

— S§ledzenie rozwoju w dziedzinie nadzoru, epidemiologii i zapobiegania TSE na calym $wiecie,

— utrzymywanie stanu wiedzy fachowej na temat choréb wywolanych przez priony w celu przeprowadzenia
szybkiej diagnostyki réznicowej,

— nabywanie gruntowej wiedzy na temat przygotowania i stosowania metod diagnostycznych uzywanych do
kontroli i zwalczania TSE;

b) aktywna pomoc w diagnostyce ognisk TSE w panstwach cztonkowskich poprzez analiz¢ prébek pochodzacych
od zwierzat zakazonych TSE, przyslanych w celu potwierdzenia rozpoznania, opisu oraz przeprowadzenia
badan epidemiologicznych;

¢) ulatwianie szkolen oraz ponownych szkolen ekspertéw w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej w celu harmo-
nizagji technik diagnostycznych na terenie calej UE.
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ROZDZIAL C

Pobieranie probek i badania laboratoryjne

1. Pobieranie probek

Wszelkie probki przeznaczone do badania w kierunku obecnosci TSE pobierane sg z zastosowaniem metod i
protokoléw okreslonych w najnowszym wydaniu podrecznika badan diagnostycznych i szczepionek dla zwie-
rzat ladowych Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) (»podrecznike). Oprécz metod i protokotéw OIE,
lub w przypadku ich braku, oraz celem zagwarantowania dostepnosci wystarczajacej ilosci odpowiedniego mate-
rialu wlasciwy organ zapewnia wykorzystanie metod pobierania probek i protokoléw zgodnie z wytycznymi
wydanymi przez laboratorium referencyjne UE.

W szczegdlnosci wlasciwy organ pobiera odpowiednie tkanki, zgodnie z dostepnymi zaleceniami naukowymi
oraz wytycznymi laboratorium referencyjnego UE, celem zagwarantowania wykrycia wszystkich znanych
szczepéw TSE u malych przezuwaczy oraz przechowuje przynajmniej polowe pobranych tkanek w stanie
$wiezym, ale nie zamrozonym, az do uzyskania ujemnego wyniku szybkiego testu. W przypadku gdy wynik
testu jest dodatni lub niejednoznaczny, pozostale tkanki nalezy podda¢ badaniu potwierdzajgcemu i nastgpnie
przetworzy¢ zgodnie z wytycznymi laboratorium referencyjnego UE w sprawie badan réznicujgcych i klasyfi-
kacji — TSE strain characterisation in small ruminants: A technical handbook for National Reference Laboratories in the
EU (Opis szczepu TSE u malych przezuwaczy: podrecznik techniczny dla krajowych laboratoriéw referencyjnych
w UE).

Prébki prawidlowo oznacza si¢ w celu zidentyfikowania zwierzecia, od ktdérego pobrano prébke.

2. Laboratoria

Wszelkie badania laboratoryjne na obecno$¢ TSE przeprowadza si¢ w urzedowych laboratoriach diagnostycz-
nych wyznaczonych do tego celu przez wlasciwy organ.

3. Metody i protokoly
3.1. Badania laboratoryjne na obecnosé BSE u bydla
a) Podejrzane przypadki

Probki tkanek bydla przestane do badan laboratoryjnych na podstawie przepiséw art. 12 ust. 2 nalezy
niezwlocznie poddaé badaniu potwierdzajgcemu z uzyciem co najmniej jednej z nastepujacych metod i
protokoléw okreslonych w ostatnim wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);

(i) Western blot;

(iii) wykazanie obecnosci charakterystycznych wiékien w mikroskopie elektronowym;
(iv) badanie histopatologiczne;

(v) kombinacja szybkich testéw, zgodnie z akapitem trzecim.

Jezeli wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢ dalszemu
badaniu z zastosowaniem jednej z pozostatych metod potwierdzajacych i protokoléw.

Szybkie testy mozna stosowaé zaréwno w przypadku pierwszych badan przesiewowych podejrzanych przy-
padkéw jak i, gdy wynik jest niejednoznaczny lub dodatni, dla dalszego potwierdzenia, zgodnie z wytycz-
nymi laboratorium referencyjnego UE — OIE rules for the official confirmation of BSE in bovines (based on an
initial reactive result in an approved rapid test) by using a second rapid test (Przepisy OIE dotyczace urzedowego
potwierdzenia BSE u bydla (na podstawie poczatkowego wyniku reaktywnego w zatwierdzonym szybkim
tescie) z uzyciem drugiego szybkiego testu) — oraz pod warunkiem ze:

(i) badania potwierdzajgce przeprowadzane s3 w krajowym laboratorium referencyjnym ds. TSE; oraz

(i) jeden z dwoch szybkich testow przeprowadzany jest metoda Western blot; oraz
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(i) drugi z zastosowanych szybkich testow:
— obejmuje kontrole ujemng tkanki oraz kontrole dodatnig tkanki przy uzyciu probki BSE bydla,
— jest innego typu niz test zastosowany do pierwszego badania przesiewowego; oraz

(iv) jezeli pierwszy szybki test przeprowadzany zostal metodg Western blot, wynik tego testu musi by¢
udokumentowany, a uzyskany obraz przedstawiony krajowemu laboratorium referencyjnemu ds. TSE;
oraz

(v w przypadku gdy wynik pierwszego badania przesiewowego nie zostal potwierdzony kolejnym
szybkim testem, probka musi zosta¢ poddana badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod
potwierdzajacych; jezeli do tego celu wykorzystano badanie histopatologiczne, lecz jego wynik jest
niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu z zastosowaniem jednej z pozosta-

tych metod potwierdzajacych i protokotéw.

Jesli wynik jednego z badan potwierdzajacych, o ktoérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i)—(v), jest
dodatni, zwierz¢ta uznaje si¢ za pozytywne przypadki BSE.

b) Monitorowanie BSE

Prébki tkanek bydla przeslane do badan laboratoryjnych na podstawie przepiséw zalacznika III rozdzial A
cze$¢ I poddaje sie szybkiemu testowi.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub dodatni, probke nalezy niezwlocznie
podda¢ badaniu potwierdzajagcemu z uzyciem co najmniej jednej z nastepujacych metod i protokotdéw
okreslonych w ostatnim wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);

(i) Western blot;

(ili) wykazanie obecnosci charakterystycznych widkien w mikroskopie elektronowym;

(iv) badanie histopatologiczne;

(v) kombinacja szybkich testéw, zgodnie z akapitem czwartym.

Jezeli wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢ dalszemu
badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod potwierdzajacych i protokotow.

Szybkie testy mozna stosowaé zaréwno w przypadku pierwszych badan przesiewowych jak i — gdy wynik
jest niejednoznaczny lub dodatni — dla dalszego potwierdzenia, zgodnie z wytycznymi laboratorium refe-
rencyjnego UE: OIE rules for the official confirmation of BSE in bovines (based on an initial reactive result in an
approved rapid test) by using a second rapid test (Przepisy OIE dotyczace urzgdowego potwierdzenia BSE u bydla
(na podstawie poczatkowego wyniku reaktywnego w zatwierdzonym szybkim tescie) z uzyciem drugiego
szybkiego testu) oraz pod warunkiem ze:

(i) badania potwierdzajgce przeprowadzane s3 w krajowym laboratorium referencyjnym ds. TSE; oraz

(i) jeden z dwdch szybkich testéw przeprowadzany jest metoda Western blot; oraz

(i) drugi z zastosowanych szybkich testow:
— obejmuje kontrole ujemng tkanki oraz kontrole dodatnig tkanki przy uzyciu probki BSE bydla,
— jest innego typu niz test zastosowany do pierwszego badania przesiewowego; oraz

(iv) jezeli pierwszy szybki test przeprowadzany zostal metodg Western blot, wynik tego testu musi by¢
udokumentowany, a uzyskany obraz przedstawiony krajowemu laboratorium referencyjnemu ds. TSE;
oraz

(v w przypadku gdy wynik pierwszego badania przesiewowego nie zostal potwierdzony kolejnym
szybkim testem, probka musi zosta¢ poddana badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod
potwierdzajacych; jezeli do tego celu wykorzystano badanie histopatologiczne, lecz jego wynik jest

niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu z zastosowaniem jednej z pozosta-
tych metod potwierdzajacych i protokotéw.
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Zwierz¢ uznaje si¢ za pozytywny przypadek BSE, jesli wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub
dodatni i wynik co najmniej jednego z badan potwierdzajacych, o ktorych mowa w akapicie drugim ppkt
(i)—(v), jest dodatni.

c) Dalsze badanie pozytywnych przypadkéw BSE

Probki od wszystkich pozytywnych przypadkéw BSE przekazuje si¢ do wyznaczonego przez wiasciwy
organ laboratorium, ktére pozytywnie przeszlo organizowane przez laboratorium referencyjne UE
najnowsze badania bieglosci laboratorium w zakresie badaf réznicujacych potwierdzonych przypadkéw
BSE i w ktérym probki te s3 poddawane dalszym badaniom zgodnie z metodami i protokotami okreslo-
nymi w metodzie laboratorium referencyjnego UE dotyczacej klasyfikacji izolatéw TSE u bydla (metoda 2-
blot w celu tymczasowej klasyfikacji izolatéw TSE u bydta).

3.2. Badania laboratoryjne na obecnosé TSE u owiec i kdz
a) Podejrzane przypadki

Probki tkanek owiec i kéz przestane do badan laboratoryjnych na podstawie przepiséw art. 12 ust. 2
poddaje sie niezwlocznie badaniu potwierdzajacemu z zastosowaniem co najmniej jednej z nastepujacych
metod i protokotéw okreslonych w ostatnim wydaniu podrecznika:

(i) metoda immunohistochemiczna (IHC);

(i) Western blot;

(ili) wykazanie obecnosci charakterystycznych wiékien w mikroskopie elektronowym;
(iv) badanie histopatologiczne.

W przypadku gdy wynik badania histopatologicznego jest niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢
dalszemu badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod potwierdzajacych i protokotéw.

Szybkie testy mogg by¢ stosowane w przypadku pierwszych badan przesiewowych podejrzanych przy-
padkéw. Testy te nie moga by¢ stosowane dla dalszych badan potwierdzajacych.

W przypadku gdy wynik szybkiego testu zastosowanego do pierwszych badan przesiewowych podejrzanych
przypadkéw jest dodatni lub niejednoznaczny, probke poddaje si¢ badaniu z zastosowaniem jednego z
badan potwierdzajacych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i)—(iv). Jezeli do tego celu wykorzy-
stano badanie histopatologiczne, lecz jego wynik jest niejednoznaczny lub ujemny, tkanki poddaje si¢
dalszemu badaniu z zastosowaniem jednej z pozostalych metod potwierdzajgcych i protokotéw.

Jezeli wynik jednego z badan potwierdzajacych, o ktorych mowa w akapicie pierwszym ppkt (i)—(iv), jest
dodatni, zwierzgta uznaje si¢ za pozytywne przypadki TSE i wykonuje si¢ dalsze badania okreslone w lit. c).

b) Monitorowanie TSE

Probki tkanek owiec i kéz przestane do badan laboratoryjnych na podstawie przepiséw zalgcznika IIT
rozdzial A czg$¢ 11 (Monitorowanie owiec i kdéz) poddaje si¢ szybkiemu testowi w celu zapewnienia
wykrycia wszystkich znanych szczepéw TSE.

Jezeli wynik szybkiego testu jest niejednoznaczny lub dodatni, tkanki wybrane do prébki niezwlocznie
wysyla si¢ do urzedowego laboratorium w celu przeprowadzenia badan potwierdzajgcych z zastosowaniem
histopatologii, immunohistochemii, metody Western blot lub wykazania charakterystycznych widkien w
mikroskopie elektronowym, o czym mowa w lit. a). Jezeli wynik badania potwierdzajacego jest ujemny lub
niejednoznaczny, tkanki poddaje si¢ dalszemu badaniu z zastosowaniem immunohistochemii lub metody
Western blot.

Jezeli wynik jednego z badan potwierdzajacych jest dodatni, zwierzeta uznaje si¢ za pozytywne przypadki
TSE i wykonuje si¢ dalsze badania okreslone w lit. c).
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c) Dalsze badanie pozytywnych przypadkéw TSE
(i)  Pierwsze badanie molekularne z réznicujacg metodg Western blot

Prébki tkanek podejrzanych przypadkéw klinicznych oraz zwierzat przebadanych zgodnie z zalaczni-
kiem III rozdzial A czg$¢ II pkt 2 i 3, ktdre sg uznane za pozytywne przypadki TSE, lecz nie sg przy-
padkami trzgsawki atypowej zgodnie z ustaleniami uzyskanymi w wyniku przeprowadzenia badan, o
ktérych mowa w lit. a) lub b), lub ktére wykazuja cechy uznane przez laboratorium przeprowadzajace
badanie za uzasadniajace przeprowadzenie badania, s badane z zastosowaniem réznicujacej metody
Western blot wymienionej w wytycznych laboratorium referencyjnego UE w urzedowym laboratorium
diagnostycznym wyznaczonym przez wlasciwy organ, ktére przeszlo z wynikiem pozytywnym
ostatnie badanie bieglosci zorganizowane przez laboratorium referencyjne UE w odniesieniu do takiej
metody.

(i) Drugorzedowe badanie molekularne z dodatkowymi metodami badania molekularnego

Przypadki TSE, w odniesieniu do ktérych nie mozna wykluczy¢ obecnosci BSE zgodnie z wytycznymi
wydanymi przez laboratorium referencyjne UE w drodze pierwszego badania molekularnego, o
ktérym mowa w ppkt (i), sa natychmiast przekazywane do laboratorium referencyjnego UE wraz ze
wszystkimi dostepnymi stosownymi informacjami. Probki poddaje si¢ dalszym badaniom i badaniom
potwierdzajagcym z zastosowaniem co najmniej jednej metody alternatywnej, rdznigcej si¢ pod
wzgledem immunochemicznym od pierwotnej pierwszej metody molekularnej, w zaleznosci od ilosci
i charakteru przekazanego materialu, jak opisano w wytycznych laboratorium referencyjnego UE.
Wspomniane dodatkowe badania bedg przeprowadzane w nastgpujacych laboratoriach zatwierdzo-
nych w odniesieniu do danej metody:

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

Zjednoczone Krélestwo

Wryniki analizuje laboratorium referencyjne UE wspomagane przez panel ekspertow zwany grupa
ekspertéw ds. fagotypowania szczepéw (Strain Typing Expert Group — STEG), w ktorego sklad wchodzi
przedstawiciel stosownego krajowego laboratorium referencyjnego. O wynikach tej analizy
niezwlocznie informuje si¢ Komisje.

(iii) Préba biologiczna na myszach

Prébki poddane drugorzedowemu badaniu molekularnemu i wskazujace na obecno$¢ BSE lub niejed-
noznaczne co do obecnosci BSE poddaje si¢ dalszej analizie z zastosowaniem proby biologicznej na
myszach w celu uzyskania ostatecznego potwierdzenia. Charakter lub ilo¢ dostgpnego materiatu
moze mie¢ wplyw na schemat badania, ktory bedzie za kazdym razem zatwierdzany przez laborato-
rium referencyjne UE wspomagane przez STEG. Proby biologiczne bedg przeprowadzane przez labo-
ratorium referencyjne UE lub przez laboratoria wyznaczone przez laboratorium referencyjne UE.

Wyniki interpretuje laboratorium referencyjne UE wspomagane przez STEG. O wynikach tej interpre-
tacji niezwlocznie informuje si¢ Komisje.

3.3. Badania laboratoryjne na obecnosé TSE u gatunkéw innych niz gatunki, o ktorych mowa w ppkt 3.1 i 3.2

Metody i protokoly okreslone dla badaf przeprowadzanych w celu potwierdzenia podejrzenia obecnosci TSE u
gatunkéw innych niz bydlo, owce i kozy musza obejmowal co najmniej badanie histopatologiczne tkanki
moézgowej. Wlasciwy organ moze réwniez wymagac przeprowadzenia badan laboratoryjnych za pomocg immu-
nohistochemii, metody Western blot, wykazania charakterystycznych wiékien w mikroskopie elektronowym lub
innych metod przewidzianych w celu wykrycia form chorobowych biatka prionowego. W kazdym przypadku
przeprowadza si¢ co najmniej jedno inne badanie laboratoryjne, jezeli wynik pierwszego badania histopatolo-
gicznego jest ujemny lub niejednoznaczny. W przypadku pierwszego wystapienia choroby przeprowadza si¢ co
najmniej trzy rézne badania o wynikach dodatnich.
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W szczegdlnosci jezeli BSE podejrzewa sig u zwierzecia z gatunku innego niz bydlo, dane przypadki przekazuje
si¢ do laboratorium referencyjnego UE wspomaganego przez STEG w celu sporzadzenia dalszego opisu.

4. Szybkie testy

Do celéw przeprowadzania szybkich testéw zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 jako szybkie testy do moni-
torowania BSE u bydla stosuje si¢ jedynie nastgpujace metody:

— test immunoblot oparty na procedurze Western blot, wykrywajacy odporny na dzialanie proteinazy K frag-
ment PrPRes (test Prionics-Check Western),

— test immunologiczny warstwowy na wykrycie PrPRes (krotki protokdl testu) przeprowadzony po etapie
denaturadji i koncentracji (szybki test Bio-Rad TeSeE SAP),

— test immunologiczny na mikroplytce (ELISA) wykrywajacy PrPRes odporny na proteinaze K za pomoca
monoklonalnych przeciwcial (test Prionics-Check LIA),

— test immunologiczny wykorzystujacy chemiczny polimer do selektywnego wychwycenia PrPSc i przeciwciato
monoklonalne wykrywajace skierowane przeciw konserwatywnym regionom czasteczki PrP (IDEXX Herd-
Chek BSE Antigen Test Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),

— test immunologiczny »lateral flow« wykorzystujacy dwa rézne przeciwciala monoklonalne do wykrycia
frakcji PrP odpornych na proteinaze K (Prionics Check PrioSTRIP),

— test immunologiczny warstwowy wykorzystujacy dwa rozne przeciwciala monoklonalne skierowane przeciw
dwom epitopom obecnym w rozwinigtej czasteczce wystepujacego u bydla PrPSc (Roboscreen Beta Prion
BSE EIA Test Kit).

Do celéw przeprowadzania szybkich testow zgodnie z art. 5 ust. 3 oraz art. 6 ust. 1 jako szybkie testy do moni-
torowania TSE u owiec i kdz stosuje si¢ jedynie nastgpujace metody:

— test immunologiczny warstwowy na wykrycie PrPRes (krdtki protokét testu) przeprowadzony po etapie
denaturacji i koncentracji (szybki test Bio-Rad TeSeE SAP),

— test immunologiczny warstwowy na wykrycie PrPRes z zastosowaniem TeSeE Sheep/Goat Detection kit prze-
prowadzony po etapie denaturacji i koncentracji z zastosowaniem TeSeE Sheep/Goat Purification kit (szybki
test Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat),

— test immunologiczny wykorzystujacy chemiczny polimer do selektywnego wychwycenia PrPSc i przeciwciato
monoklonalne wykrywajace skierowane przeciw konserwatywnym regionom czgsteczki PrP (HerdChek BSE-
Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)),

— test immunologiczny »lateral flow« wykorzystujacy dwa rézne przeciwciala monoklonalne do wykrycia
frakcji PrP odpornych na proteinaze K (Prionics — Check PrioSTRIP SR, protokét odczytu wizualnego).

W przypadku wszystkich szybkich testéw probka tkanki musi by¢ poddawana badaniu zgodnie z instrukcja
uzytkowania zalgczong przez producenta.

Producenci szybkich testow muszg stosowaé system zapewnienia jakosci zatwierdzony przez laboratorium refe-
rencyjne UE, gwarantujacy stabilno$¢ wykonywanych testow. Producenci musza dostarczy¢ do laboratorium
referencyjnego UE protokoly badan.

Zmiany w szybkich testach lub protokolach badan s3 dopuszczane wylacznie po uprzednim zawiadomieniu
laboratorium referencyjnego UE oraz pod warunkiem ze laboratorium referencyjne UE stwierdzi, ze zmiana nie

wplywa na czulo$¢, swoisto§¢ i wiarygodnos¢ szybkiego testu. Stwierdzenie to nalezy przekazaé Komisji i
krajowym laboratoriom referencyjnym.

5. Testy alternatywne

(do ustalenia)”.
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