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RADETS DIREKTIV
af 11. november 1980
om zndring af direktiv 64/432/EQF for s vidt angér enzootisk kvagleukose

(80/1102/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske skonomiske Fallesskab, szrlig artikel 43 og
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det gkonomiske og
sociale Udvalg (3), og

ud fra falgende betragtninger:

En af Fellesskabets opgaver pé det veterinaere omrade er
at forbedre husdyrbestandens sundhedstilstand med
henblik pa at opnd en forbedret avlsrentabilitet;

i dette pjemed er det nedvendigt at beskytte Fellesskabet
mod enzootisk kvagleukose; Fallesskabet har i gvrigt al-
lerede ved direktiv 77/391/EQF (*) og 78/52/EQF (5)
ivaerksat en aktion med henblik pd udryddelse af denne
sygdom;

sadanne aktioner skal bidrage til at fjerne de hindringer,
der stadig findes for samhandel i Fellesskabet med le-
vende dyr, og som skyldes forskelle i sundhedstilstanden;

der hor derfor i Radets direktiv 64/432/EQF af 26. juni
1964 om veterinzrpolitimassige problemer ved handel
inden for Fallesskabet med kvaeg og svin (¢), senest
@ndret ved direktiv 80/1098/EQJF (7) indga beskyttelses-
foranstaltninger mod enzootisk kvagleukose;

for at lette indferelsen af disse beskyttelsesforanstalt-
ninger ber der fastsettes visse szrlige midlertidige be-

(1) EFT nr. C 86 af 2. 4. 1979, s. 8.

(2) EFT nr. C 140 af 5. 6. 1979, s. 128.
(3) EFT nr. C 133 af 28. §. 1979, 5. 30.
(4) EFT nr. L 145 af 13. 6. 1977, s. 44.
)
®)
)

w

FFT nr. L 15 af 19. 1. 1978, s. 34.
EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 1977/64.
Se side 11 i denne Tidende.

. stemmelser samt gives mulighed for regional anvendelse

af disse foranstaltninger;

de sarlige sundhedsmassige garantier i forbindelse med
samhandel inden for Fellesskabet med avls- eller
brugskvag ber hajst svare til de garantier, som medlems-
staterne anvender i deres nationale programmer for fore-
byggelse af enzootisk kvagleukose;

i forbindelse med enzootisk kvagleukose ber risikoen for
sygdommens udbredelse vurderes for hver kategori dyr;
der ber derfor fastszttes undtagelsesbestemmelser ude-
lukkende for kreaturer til opfedning, og slagtekreaturer

ber ikke omfattes af ordningen —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 64/432/EQF xndres siledes:

1. i artikel 3, stk. 2, indszttes som litra j):

»j) nar det drejer sig om meget vaerdifuldt racerent
 avlskvaeg, som defineret i artikel 1 i direktiv

77/504/EQF, og som udelukkende skal anvendes
til avlsbrug, stamme fra en besaztning,

1) hvor intet i de for embedsdyrlegen forelig-
gende oplysninger tyder p4, at der i de seneste
tre dr har vearet tilfelde af enzootisk
kvagleukose;

ii) hvis ejer har erkleret, at han ikke har haft
kendskab til sddanne tilfzlde, og endvidere
skriftligt har erkleret, at det eller de dyr, der
er bestemt til handel inden for Fzllesskabet,
enten er fodt eller opdrettet i besaetningen el-
ler har veret i besatningen de seneste 12
maneder. «;

2. 1 artikel 3, stk. 3, indseettes som litra e):

»e) stamme fra en besztning, hvor intet tyder p4, at
der i lgbet af de sidste tre &r har veret tilfzlde af
enzootisk kvagleukose, og hvis dyrene er mere
end tolv maneder gamle, skal de have reageret
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negativt pa en serologisk preve foretaget i hen-
‘hold til bilag G inden for 30 dage fer indlad-

ningen.

En sadan preve kreves dog ikke for tyre og ka-
strerede dyr, der er mindre end 30 méneder
gamle og bestemt til kadproduktion, forudsat at
disse dyr ved indladningen identificeres ved
hjelp af et serligt merke, og at medlemsstaten
treffer forholdsregler for at undgad smitte af
besatninger pa deres omrade. «;

i artikel 7, stk. 1, indsattes felgende:

»G. Keger, der er mindre end 30 maneder gamle og
bestemt til kedproduktion, og som uanset arti-
kel 3, stk. 3, litra e), ikke har varet underkastet
en serologisk prave. Disse dyr skal forsynes med
et szrligt marke. Bestemmelseslandet traeffer
enhver forholdsregel for at undgd smitte af
besztningerne pa sit omride. «;

4. folgende afsnit tilfgjes i artikel 8, stk. 2:

»For s4 vidt angdr de i artikel 3, stk. 2, litra j), om-
handlede dyr, og navnlig i forbindelse med leukose,
kan medlemsstaterne under overholdelse af trakta-
tens almindelige bestemmelser desuden krave, at alle
dyr fra oprindelsesbesatningen, der pa tidspunktet
for praven er over 24 méneder gamle, inden for de
seneste tolv maneder har reageret negativt pa en sero-
logisk preve, der er foretaget i henhold til bilag G.
Der kan dog ikke kraves sddanne garantier ved ind-
forsel af dyr fra en medlemsstat, hvorom det efter
fremgangsmaden i artikel 12 er fastslaet, at den giver
tilstreekkelig garanti for sa vidt angar leukose.«;

folgende artikel 8a indsattes:
»Artikel 8a«

1.  Medlemsstater, der pd datoen for iverksattelse
af dette direktiv anvender et obligatorisk nationalt
program for forebyggelse af enzootisk kvagleukose,
kan ved indfersel til deres omrdde af brugs- og
avilskvaeg, beregnet til indlemmelse i kvagbesat-
ninger, der ikke formodes at have leukose, kraeve
fremlaeggelse af en attest, som pa datoen for indlad-
ningen er udferdiget af en kompetent embeds-
dyrlaege pd i hvert fald bestemmelseslandets sprog, til
godtgarelse af, at:

a) intet i de for dyrlaegen foreliggende oplysninger
tyder pa, at der i de seneste tre ar har vearet til-
felde af enzootisk kvagleukose i oprindelses-
besztningen, og at besztningens ejer skriftligt
har erkleret, dels at han ikke har konstateret
symptomer pa leukose i besztningen, dels at det
eller de dyr, der er bestemt til handel inden for
Fallesskabet, er fadt og opdrattet i besztningen
eller har vearet i besztningen de seneste tolv
madneder; ‘

b) alle dyr i oprindelsesbesztningen, der p& datoen
for en serologisk preve er over 24 maneder
gamle, i lebet af de seneste tolv maneder har re-
ageret negativt pa en siddan preve, der er gen-
nemfeort 1 henhold til bilag G.

2.  Efter fremgangsmdden i artikel 12 kan andre
end de i stk. 1 nevnte medlemsstater treeffe afgorelse
om, at de samme krav skal gzlde for hele deres om-
rade eller, for Det forenede Kongeriges vedkom-
mende, for Nordirland, hvis der her er ivaerksat en
plan for udryddelse af enzootisk kvagleukose i
medfoer af direktiv 77/391/EQF, eller hvis det er be-
vist, at de 1 artikel 2 1 direktiv 80/1102/EQF nzvnte
mindstekrav pd datoen for sagens foreleggelse for
Den stdende Veterinerkomité har veret opfyldt i
mindst to ar. .

De supplerende betingelser, som kan kraves for
denne udvidelse i enhver af de pageldende medlems-
stater eller dele heraf kan angives narmere i den i
forste afsnit omhandlede afgorelse.«;

i bilag E indszettes i slutningen af litra a) folgende led:

»Enzootisk kvagleukose«;

i bilag F, formular I:

a) punkt V:

aa) indsettes efter litra d) folgende litra €):

»e) — De har i de seneste tolv maneder (5)
eller, hvis de er mindre end tolv
maneder gamle, siden fedslen veret
i en besztning, hvor der i de seneste
tre ar (5), sa vidt undertegnede ved
og ifelge ejerens forsikringer, ikke .
har veret pavist noget tilfelde af
enzootisk kvagleukose,

— pa  undersegelsesdatoen  havde
samtlige dyr pd mere end 24 mane-
der i labet af de seneste tolv mane-
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der (5) reageret negativt () (12) pa
en serologisk preve (13),

— de har inden for den foreskrevne

mindre end 30 maneder bestemt til opfed-

ning, ndr disse dyr er tydeligt market og

underkastes en szrlig kontrol i bestemmel-

frist pa 30 dage (5) reageret nega- seslandet.

tive (%) (1) (%) Rﬁ en serologisk (12) Denne angivelse er kun nedvendig for
prove for enzootisk kvagleukose, vardifuldt racerent avlskvaeg, som udeluk-

— de er Dbestemt til opfed- kende skal anvendes til avlsbrug.

ning (%) ().« (13) Denne serologiske prove er blevet udfert i
bb) bliver litra e)—i) il litra f)j); A henhold tilgl bifag G i direktiv

b) indfejes folgende fodnoter efter fodnote 10: 64/432/EGF.;

»(11) Denne undtagelse gzlder kun tyre pa 8. folgende tilfojes som bilag G:

»BILAG G

A. Agrar-gel-immunodiffusionspreven for enzootisk kvagleukose

1. Til praven anvendes et antigen, der indeholder glycoproteiner fra kvaegleukosevirus. Antigenet
standardiseres efter et standardserum (E.I serum) fra Statens Veterinare Serumlaboratorium,
Kebenhavn.

2. De nedenfor angivne officielle institutter er ansvarlige for, at standardantigenet til laboratoriebrug
korrigeres efter det officielle EQF standardserum (E.L. serum) fra Statens Veterinare Serumlabo-
ratorium, Kebenhavn.

N

a) Tyskland: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tiibingen

b) Belgien: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles

¢) Frankrig: Laboratoire des Médecaments vétérinaires, Fougeres
d) Storhertugdemmet
Luxembourg: —

e) ltalien: Istituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia

f) Nederlandene: - Centraal Diergenceskundig Instituut, Afdeling Rotterdam

g) Danmark: Statens Veterinzre Serumlaboratorium, Kebenhavn

h) Irland: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin

1) Det forenede 1. Storbritannien:

The Central Veterinary Laboratory, Wey-
Kongerige: \

‘ bridge, England
2. Nordirland: The Veterinary Research Laboratory, Stor-

mont, Belfast

3. Standardantigener til laboratoriebrug sendes mindst en gang om 4ret til de under nr. 2 angivne
EQF-referencelaboratorier for at blive provet over for det officielle EQF standardserum. Ud over
denne standardisering kan det anvendte antigen korrigeres som angivet i punkt B.

4. Reagenserne til proven omfatter:

a) antigen: antigenet skal indeholde specifikke glycoproteiner fra enzootisk kvaegleukosevirus,
som er standardiseret efter det officielle EQJF serum;

b) det serum, der skal praves;

¢) kendt positivt kontrolserum;
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d) agar-gel,
0,8 % agar,
8,5 % NaC,
0,05 M TRIS-buffer, pH 7,2;
15 ml af denne agar haldes i en petriskdl med en diameter p4 85 mm, hvilket giver et 2,6 mm

tykt agarlag.

I agaren udskeres syv fugtfri huller helt til skilens bund; hullerne skal danne et moenster med et
hul i midten og de ovrige seks huller som en cirkel rundt om.

Midterhullets diameter: 4 mm
Periferihullernes diameter: 6 mm

Afstand mellem midterhul og periferihuller: 3 mm.

Midterhullet fyldes med standardantigenet. Periferihul 1 og 4 (se tegningen fyldes med kendt po-
sitivt serum, og hul 2, 3, 5 og 6 fyldes med de sera, der skal pmves Hullerne fyldes, indtil meni-
sken forsvinder.

60O
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Dette giver folgende reagensmangder:
Antigen: 32 mikroliter
Kontrolserum: 73 mikroliter

Sera, der skal preves: 73 mikroliter
Herafter henstdr det 72 timer ved stuetemperatur (20-27 °C) i et lukket fugtighedskammer.

Proven kan afleses efter 24 og 48 timer, men aflesning af det endelige resultat m3 forst ske efter
72 timer.

a) Det serum, der skal proves, er positivt, hvis det danner en specifik precipitinlinje med BLV-
antigenet og en helt identisk linje med kontrolserumet

b) det serum, der skal proves, er negativt, hvis det ikke danner en specifik linje med BLV-anti-
genet, og hvis det ikke afbgjer kontrolserumets linje

c¢) reaktionen anses for usikker, hvis den:

(i) afbejer kontrolserumets linje mod hullet med BLV-antigen uden at danne en synlig preci-

pitinlinje med antigenet, eller

(it) hvis den hverken kan afleeses som positiv eller negativ.

"1 tilfelde af usikker reaktion kan preven gentages med koncentreret serum.

B. Metode til standardisering af antigener

Oplosninger og materialer:

1.
2.

40 ml 1,6 % agarose i 0,05 M Tris/MCl buffer, pH 7,2 amed 8,5 % NaCl

15 ml kvagleukoseserum, der kun indeholder antistoffer til glycoproteiner af kvaagleukosewrus
fortynding 1:10 i 0,05 M Tris/HCI buffer, pH 7,2 med 8,5 % NaCl

15 ml kvagleukoseserum, der kun indeholder antistoffer til glycoproteiner af kvagleukosevirus;
fortynding 1:5 i 0,05 M Tris/HCI buffer, pH 7,2 med 8,5 % NaCl
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4. 4 petriskdle af plast med en diameter pd 85 mm

5. 1 dorn med en diameter pd 4—6 mm
| 6. referenceantigen

7. det antigen, der skal standardiserés

8. vandbad (56 °C)

Fremgangsmadde:

Agarosan (1,6 %) opleses i Tris/HCI buffer ved forsigtig opvarmning til 100 °C. Den henszttes
derefter i vandbad pa 56 °C i ca. 1 time. Ogsd kvaegleukoseserumfortyndingerne henszttes i vandbad

pa 56 °C.

Nu blandes 15 ml af den 56 ° varme agaroseoplesning med de 15 ml kvagleukoseserum (1:10) og
omrystes hurtigt; derefter haeldes det i 2 petriskdle, 15 ml i hver. Det samme gores med kvagleu-
koseserumet i fortyndingen 1:5. ‘

Nar agarosen er storknet, laves der huller pa felgende made:

Petriskdl nr. 2
Serum 1:10

Petriskal nr. 1
Serum 1:10

Petriskdl nr. 4

Petriskdl nr. 3 ,
Serum 1:5

Serum 1:§
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Tilsetning af antigen:

L

II.

Petriskdl 1 og 3

hul A — ufortyndet referenceantigen

hul B — referenceantigen, fortynding 1:2
hul C og E — referenceantigen

hul D ~ ufortyndet antigen, der skal preves

Petriskdl 2 og 4

hul A — ufortyndet antigen, der skal praves

hul B — antigen, der skal proves, fortynding 1:2
hul C — antigen, der skal preves, fortynding 1:4
hul D - antigen, der skal proves, fortynding 1:8.

Bemcerkninger

1.
2.
3.

For at f4 optimal udfeldning ber forseget foretages med to serumfortyndinger (1:5 og 1:10).

Hyvis udfeldningsdiameteren er for lille med begge fortyndinger, fortyndes serumet yderligere.

Hvis udfzldningsdiameteren med begge fortyndinger er for stor og udviskes, valges en mindre

fortyndet serum.

Agarosens endelige koncentration skal vare 0,8 %; serumkoncentrationernes henholdsvis 5 % og

10 %.

De malte diametre indszttes i folgende koordinatsystem. Den fortynding af det antigen, der skal
preves, som har samme diameter som referenceantigenet, er den fortynding, der skal anvendes.
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Diameter
mm
13 -
12—
11 —
10 —
9 —
8 —
6 —
5 —
4 —
3
7 —
1
1 11 1 AR E 1 ’
‘ | Antigenets fortynding
Artikel 2 meddeles og underkastes en histologisk undersegelse

Medlemsstater, der pa datoen for ivaerkszttelse af dette
direktiv ikke gennemferer et obligatorisk nationalt eller
regionalt program for forebyggelse af enzootisk
kvagleukose, indferer et minimumsprogram for ud-
ryddelse af denne sygdom med mindst folgende krav:

— alle tumorer i dyrenes organer og lymfesystem skal

pa et veterinart laboratorium, der star under direkte
. tilsyn af et af de i bilag G navnte laboratorier;

—" alle dyr fra besztninger, som har veret i smittende
kontakt med et dyr med en leukosetumor, underka-
stes en prave for enzootisk kvzegleukose, som ud-
fores i henhold til bilag G p4 et laboratorium, der
star under direkte tilsyn af et af de i bilag G navnte
laboratorier;
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— smittede dyr kan kun udskilles fra besztninger, hvor
det er konstateret, at et dyr har en leukosetumor, el-
ler hvor der er konstateret enzootiske kvaegleukose,
for at blive slagtet under tilsyn af en kompetent
veterinermyndighed. Der fores officielt tilsyn med
besa@tningen, indtil samtlige dyr pd mere end 24
mdneder i denne besztning har reageret negativt pa
mindst tre prover foretaget med seks maneders mel-
lemrum i henhold til bilag G pa et laboratorium, der
star under direkte tilsyn af et af de i bilag G navnte
laboratorier.

Artikel 3
Artikel 1 gaelder indtil den 31. december 1985.
Inden den 31. december 1984 forelegger Kommissionen
Radet en rapport om anvendelsen af dette direktiv samt

forslag til den endelige ordning.

Radet tager stilling til disse forslag inden den 1. juli
1985. :

Artikel 4

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love eller admini-
strative bestemmelser i kraft for senest den 1. januar
1981 at efterkomme dette direktiv. De underretter straks
Kommissionen herom. :

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

- Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. november 1980.

Pd Rddets vegne
C. NEY

Formand




