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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2000/330EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen
kaupassa 26 pdiviand kesikuuta 1964 annetun neuvoston direktiivin 64/432/ETY ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 98/99/EY (?), ja erityisesti sen 6 artiklan 2 kohdan b alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

)

Nautojen luomistaudin osalta yhteison sisdiseen kauppaan tarkoitettujen nautaeldinten on tultava
nautojen luomistaudista virallisesti vapailta tiloilta, ja lisdksi ne on testattava 30 piivdan kuluessa
ennen ldhetystd joko seroagglutinaatiokokeella tai muulla testilld, joka on hyviksytty pysyvin
eldinlddkintikomission menettelyssd asiaa koskevien kiytintojen hyviksymisen jilkeen.

Direktiivin 64/432/ETY 16 artiklan mukaan komissio saattaa ajan tasalle ja tarvittaessa muuttaa
liitteitd B, C ja D (Il luku) 17 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen eldinldkintdalan tiedekomi-
tean lausunnon perusteella niiden mukauttamiseksi tieteen kehitykseen.

Komissio on nyt saanut eldinten terveyttd ja hyvinvointia kisittelevin tiedekomitean loppukerto-
muksen direktiivin 64/432/ETY teknisten liitteiden muuttamisesta tuberkuloosia, luomistautia ja
naudan tarttuvaa leukoosia koskevan tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi (3).

Tissd kertomuksessa tiedekomitea suosittaa ELISA-testien, komplementinsitoutumistestin ja pusku-
roitujen brucella-antigeenitestien kiytt6d nautojen luomistaudin vasta-aineiden havaitsemiseksi. Testit
voidaan tehdd muun muassa yksittdisistd nautaeldimistd otetuilla verindytteilld. Suositellut menettelyt
ovat OIE:n vahvistamien, kansainvilisesti tunnustettujen standardien mukaisia (Manual of Standards,
vuoden 1996 painos, 3.2.1 luku).

Varmennustarkoituksia varten vaikuttaa aiheelliselta tunnustaa ELISA-testilld, komplementinsitoutu-
mistestilld ja puskuroidulla brucella-antigeenitestilld luomistaudin osalta saadut tulokset, jos testit
suoritetaan hyvaksyttyjen kdytintojen mukaisesti yksittdisesti tunnistetuilta nautaeldimiltd otetuilla
verindytteilld 30 pdivin kuluessa ennen testattujen eldinten vermennusta yhteison sisdistd kauppaa
varten.

Tamdn vuoksi sithen asti kunnes direktiivin 64/432/ETY tekniset liitteet B, C ja D (luku II) saatetaan
ajan tasalle kyseisen direktiivin 16 artiklan mukaisesti, ELISA-testit, siten kuin se on mddritelty
tiedekomitean kertomuksessa, sekd komplementinsitoutumistesti ja puskuroidut brucella-antigeeni-
testit, siten kuin ne on maddritelty mainitun direktiivin liitteessd C, hyviksytddn luomistaudin havait-
semiseksi varmennustarkoituksia varten, kuten 6 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja liitteen F
mallissa 1 olevassa eldinten terveystodistuksessa sdddetédn.

Téssd pdatoksessd sdadetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkintdkomitean lausunnon mukaiset,
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn seuraavat testit nautojen luomistaudin vasta-aineiden havaitsemiseksi direktiivin 64/432/ETY
6 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetuissa varmennustarkoituksissa:

1. Direktiivin 64/432/ETY liitteessd C varmistettujen sddnnosten mukaisesti suoritetut komplementinsitou-
tumistesti ja puskuroidut brucella-antigeenitestit.

2. Tamdn paitoksen liitteessd vahvistettujen sddnnosten mukaisesti suoritetut ELISA-testit.

2 artikla

Kun tdmédn padtoksen 1 artiklassa tarkoitettua testid kdytetddn direktiivin 64/432/ETY 6 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa siddetyissi tarkoituksissa, testi on mainittava liitteen F mallissa 1 (terveystodistus) olevassa A
jakson 3 kohdan toisessa luetelmakohdassa ja 5 kohdassa olevien taulukoiden sarakkeessa tutkimus.

3 artikla

Tdma pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 paivand huhtikuuta 2000.
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LIITE

Diagnostisten testien ja rokotteiden standardeja kisittelevdssd kansainvilisen eldintautiviraston (OIE) kisikirjassa
(Manual of Standards for diagnostic test and vaccines) (vuoden 1996 painos, 3.2.1 luku) tarkoitetut kaksi
ELISA-testid ovat:

epasuora ELISA-tekniikka, joka on spesifinen IgG1l:lle ja jossa kiytetddn sileitd lipopolysakkarideja, ja

kompetitiivinen eli inhibointi-ELISA, jossa kdytetddn monoklonaalisia vasta-aineita ja joka on spesifinen siledssd
lipopolysakkaridimolekyylissid olevalle O-ketjun polysakkaridipaikalle.

ELISA:n standardireferenssiseerumeita ovat OIE:n vahva positiivinen, heikko positiivinen ja negatiivinen -standardit,
jotka saa Weybridgestd, Yhdistyneestd kuningaskunnasta Veterinary Laboratories Agency -laitokselta.

Kaytetyn tekniikan, sen standardisoinnin ja tulosten tulkinnan on vastattava standardeja kisittelevdssi OIE:n
kisikirjassa mairiteltyjd (vuoden 1996 painos, 3.2.1 luku).

Plasman tai seerumin testaamiseen kdytettyjen ELISA-testien avulla on pystyttivd havaitsemaan OIE:n positiivinen ja
heikko positiivinen -referenssiseerumit.

ELISA-testien diegnostinen kynnysarvo on maariteltavid uudelleen OIE:n standerdeiksi maarittyjen seerumien perus-
teella OIE:n kisikirjan mukaisesti. Standardiseerumit ovat kansainvilisid ensisijaisia referenssistandardeja (Interna-
tional Primary Reference Standards), joista on kehitettdvd kansalliset toissijaiset referenssistandardit (National
Secondary Reference Standards) jokaista kussakin jasenvaltiossa kiytettyd testid varten. Tyoskentelystandardit on
kalibroitava viimeksi mainittuja standardeja vasten.

Jos seerumi- tai plasmandytteitd yhdistetddn, jokaiseen tillaiseen yhdistettyyn niytteeseen on sisillytettdvi sellainen
méidrd néytteitd, etd OIE:n heikko positiivinen standardiseerumi havaitaan positiiviseksi, kun se laimennetaan
negatiiviseen seerumiin tai plasmaan niin monikertaiseksi kuin on kyseisten seerumi- tai plasmandytteiden maira.
Kansallisen viitelaboratorion on mddriteltivéd timé yldraja ottaen huomioon, ettd testin on oltava riittdvd havaitse-
maan infektio yksittdisessd eldimessd siind ryhmdéssd, josta seerumi- tai plasmandytteet kerittiin.

Jos ELISA-testejd kdytetddn varmennustarkoituksessa, seerumi- tai plasmandytteet on yhdistettdva siten, etté testitu-
lokset voidaan kiistatta liittdd yhdistettyyn ndytteeseen kuuluvaan yksittdiseen eldimeen. Varmentavat testit on
tehtdva yksittéisistd eldimistd otetuilla seerumi- tai plasmandytteilla.



