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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 5. prosince 2003,

kterym se méni rozhodnuti 2002/106/ES, pokud jde o stanoveni diskrimina¢niho testu na klasicky
mor prasat

(ozndmeno pod cislem K(2003) 4522)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2003/859/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 2001/89/ES ze dne
23. fijna 2001 o opatienich Spolecenstvi pro tlumeni klasic-
kého moru prasat (), a zejména na ¢l. 17 odst. 5 uvedené
smeérnice,

vzhledem k t¢mto ddvodim:

(1)  pravidla pro pouziti ockovacich latek proti klasickému
moru prasat a s nim souvisejicich diskrimina¢nich testa
jsou stanovena ve smérnici 2001/89/ES a v rozhodnuti
Komise 2002/106/ES ze dne 1. tinora 2002, kterym se
schvaluje  diagnostickd  pffrucka s diagnostickymi
postupy, metodami odbéru vzorkd a kritérii pro hodno-
ceni laboratornich testd na potvrzeni klasického moru
prasat (*);

(2)  uziti markerovych ockovacich litek branila absence
spolehlivého diskrimina¢niho testu umoznujictho rozlisit
mezi ockovanymi prasaty a prasaty pfirozené infikova-
nymi virem klasického moru prasat. Z tohoto divodu
nebyl rozhodnutim 2002/106/ES stanoven Zddny diskri-
minacni test na klasicky mor prasat;

(3) v roce 2003 referencni laboratof Spolecenstvi pro
klasicky mor prasat ve spoluprici s pfislusnymi ndrod-
nimi laboratofemi pro klasicky mor prasat vyhodnotila
nové vyvinuty diskriminacni test v souvislosti s rozhod-
nutim Komise 2003/265/ES ze dne 10. dubna 2003
o finanéni podpore referenéni laboratofi Spolecenstvi
pro klasicky mor prasat na hodnoceni nového diskrimi-
nacniho testu na klasicky mor prasat (*);

(4 vysledky tohoto vyhodnoceni ukazuji, Ze citlivost a spe-
cifi¢cnost nového diskrimina¢niho testu je dostate¢na,
aby jej bylo mozné pouzit v rdmci nouzového ockovani
markerovou oc¢kovaci latkou;

(') Ut. vést. L 316, 1.12.2001, s. 5.
() Ut.veést. L 39,9.2.2002,s. 71.
(°) Uf.vést. L 97, 15.4.2003, s. 81.

(5)  je proto tieba v souladu se smérnici 2001/89/ES zavést
novy diskriminacn{ test umoziujici rozlisit ockovand
prasata od prasat, kterd byla pfirozené infikovdna virem
klasického moru prasat, a stanovit pokyny pro jeho
pouziti. Tato pravidla by méla zajistit, Ze spole¢né
pouziti markerovych ockovacich litek a tohoto testu
nepfedstavuje nepiipustnd rizika, pokud jde o pfemisto-
vani ockovanych prasat, jejich potomstva ¢i produkti
z nich nebo o obchod s nimi,

(6)  rozhodnuti Komise 2002/106ES je tudiZ tieba odpovi-
dajicim zptisobem pozménit;

(7)  opatieni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovis-
kem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Kapitola VIII pfilohy rozhodnuti 2002/106/ES se méni v sou-
ladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 5. prosince 2003.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA

Kapitola VIII piflohy rozhodnuti 2002/106/ES se nahrazuje timto:

+KAPITOLA VIII

Diskriminacni test v piipadé nouzového ockovdni

A. Hlavni zisady

1. Diskriminacni sérologicky test ELISA (diskriminacni test) umoziuje uspé$né rozlisit prasata ockovand markero-
vymi ockovacimi latkami, které zptsobuji vznik protildtek vyhradné proti glykoproteinu E2 viru klasického moru
prasat, od prasat, kterd byla infikovdna volné se vyskytujicim kmenem viru klasického moru prasat. Tento test je
urcen ke zji§téni protildtek na glykoprotein Em viru klasického moru prasat. Je zaloZen na principu, Ze zdravd
zvifata ockoovand markerovymi ockovacimi litkami vylucuji protildtky pouze proti glykoproteinu E2 viru klasic-
kého moru prasat, zatimco zvifata infikovand volné se vyskytujicim virem reaguji téZ proti jinym antigenim viru
a vytvareji proti nim protildtky.

Tento diskrimina¢ni test je citlivy a specificky ('). Prasata, kterd vsak byla infikovdna pestiviry jinymi, nez je virus
klasického moru prasat, napt. viry BVD a BD, budou té7 vykazovat pozitivni reakci na Em. Navic nenf citlivost
testu idedlni, jelikoZ nékterd zvifata otkovand markerovymi ockovacimi litkami a pozdéji infikovand nemuseji
vykazovat pozitivni reakci na Ems.

Soucasné dostupné ddaje ukazuji, Ze diskrimina¢ni test nemf@ize byt spolehlivé pouzit pro testovani vzorkd séra
odebranych z volné Zijicich prasat.

2. Diskrimina¢ni test je kapalnd féze blokujictho enzymatického imunopokusu. Vzorky k testovani se inkubuji na
mikrotitrovych destickich pfedem povleCenych monoklonalnimi protildtkami anti-E™ spolecné s definovanym
mnozstvim antigenu Ems. Jakdkoliv protildtka specifickd pro Em vdze urcité mnozstvi antigenu E™ v roztoku
a vytvoif se komplex antigen/protildtka, ktery nereaguje na protildtky anti-E™ umisténé na mikrotitrové desticce.
Po omyti desticek, jimz se odstrani nevdzany materidl, se pfidd peroxiddza oznacend anti-E™ konjugdtem, kterd se
vaze na antigen E™ komplexovany protilitkou umisténou na mikrotitrové desti¢ce. Nevdzany konjugdt se odstrani
omytim a pfidd se chromogenovy substrat. Stupefl zbarveni, ktery se objevi, je v obrdceném poméru k mnozstvi
specifickych protildtek Em p¥itomnych ve vzorku. Pokud vzorek neobsahuje protilatky (negativni vzorek), vétsina
definovaného mnozstvi antigenu E™s, kterd byla pfiddna, se miZe vazat na protildtky anti-E™ na desticce, pficemz
je pozorovéna silnd barevnd reakce.

Vysledku se dosdahne porovnanim optické hustoty (OD) v jamkdch obsahujicich testované vzorky s hustotou
jamek obsahujicich negativni a pozitivni kontroly.

B. Pokyny pro uziti diskrimina¢niho testu v pfipadé nouzového ockovini markerovou ockovaci litkou

v hospodifstvich s chovem prasat v rdmci ¢lanku 19 smérnice 2001/89/ES

Diskrimina¢ni test je uréen k ovéfeni piftomnosti nebo nep¥itomnosti pohybu viru klasického moru prasat v popu-
laci prasat ockovanych markerovou ockovaci litkou. Dostupné tidaje ukazuji, Ze test mize byt Gspé$né pouzit pro
tento Gcel, pokud jde o celé stido, aviak Ze nemuze s jistotou vyloucit, Ze nékterd prasata jsou virem klasického
moru prasat infikovdna. Zejména hrozi, Ze specifi¢nost diskrimina¢niho testu bude nedostate¢nd na to, aby umoznila
spolehlivé rozlisit prasata ockovand markerovou ockovaci litkou od infikovanych prasat v piipadé ockovédni dospé-
lych prasat. V pfipadé nejednoznacnosti vysledkt vak museji byt doty¢nd prasata humdnné porazena nebo utracena
v souladu se smérnici 93/119/ES, a jejich organy museji byt testovany na virus klasického moru prasat. Izolace viru
a PCR jsou pro tento ucel nejvhodnéjsimi testy.

Tato hlediska je tieba vzit v tvahu pii vypracovéni strategie nouzového ockovédni markerovymi oc¢kovacimi litkami
a pii vykladu vysledka Setfeni na klasicky mor prasat v populaci ockované markerovymi ockovacimi ldtkami.

Postup odbéru vzorkd a testovani populace o¢kovanych prasat pred zruSenim omezent, kterd se pouZiji v ockované
zemépisné oblasti v souladu s ¢linkem 19 smérnice 2001/89/ES, zévisi na véku ockovanych prasat, kategorii prasat
(prasata na vykrm/jate¢nd, plemennd) a na pozadované drovni bezpecnosti, pokud jde o absenci pohybu viru
v populaci.

Jednotlivosti postupu odbéru vzorkll a testovdni je proto tfeba stanovit v pldnu nouzového ockovani, ktery se
piedlozi Komisi podle ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/89/ES.*

(') V souladu s vysledky studie provedené referen¢ni laboratofi Spolecenstvi pro klasicky mor prasat a ndrodnimi laboratofemi pro

klasicky mor prasat je citlivost diskriminacniho testu 94 % a jeho specificnost je piiblizné 98 %.



