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N:o L 268/107

NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 26 piivini kesikuuta 1991,

direktiivin 64/432/ETY muuttamisesta nautaeliinten luomistaudin ja nautaeliinten
tarttuvan leukoosin taudinmiirityksen osalta

(91/499/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?),
seki katsoo, ettd

eldinten terveyteen liittyvisti ongelmista yhteison sisdisessi
nautaeldinten ja sikojen kaupassa 26 piivini kesikuuta 1964
annetussa neuvoston direkttivissi 64/432/ETY(3), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 90/422/ETY(#),
siddetiin menetelmisti virallisesti luomistaudista ja
nautaeliinten tarttuvasta leukoosista vapaiden karjojen
aseman siilyttimiseksi, ja '

nautaeliinten luomistaudin ja nautaeliinten tarttuvan
leukoosin taudinmiiritystid ja torjuntaa koskevan uuden
tieteellisen tietimyksen ja tekniikan kehityksen vuoksi on
tarpeen muuttaa voimassa olevia yhteis6n sainnoksi,

(*) EYVL N:o C 48, 25.2.1991, s. 214

() EYVL N:o C 60, 8.3.1991, 5. 43

(®) EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 1977/64
(*) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, 5. 9

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 64/432/ETY liitteita timin direktiivin
liitteen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
miairiykset voimaan ennen 1 piivdid tammikuuta 1992.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatei.

Niissd jisenvaltioiden antamissa siidoksissi on viitattava
tahin direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on
liitectivd viittaus tihin direktiiviin. Jisenvaltioiden on
siddettiva siitd, miten viittaukset tehdiin.

3 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Luxemburgissa 26 piivini kesikuuta 1991.

Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja
R. STEICHEN
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LIITE

Direktiivin 64/432/ETY liitteisiin tehtivit muutokset:

Korvataan liitteessi A olevan Il luvun A kohdan 1 alakohdan c alakohdan ii alakohta seuraavasti:

“ii) tarkastetaan vuosittain sen toteamiseksi, ettei luomistautia esiinny, kiyttien kolmea ABR-tutkimusta tai

kolmea maito-Elisaa, jotka suoritetaan vahintiin kolmen kuukauden vilein, tai kahta ABR-tutkimusta tai
kahta maito-Elisaa, jotka suoritetaan vihintidn kolmen kuukauden vilein ja yhti serologista tutkimusta
(joko seroagglutinaatiotutkimusta, puskuroitua brusella-antigeenitutkimusta, plasma-agglutinaatio-
tutkimusta, plasman ABR-tutkimusta, mikroagglutinaatiotutkimusta tai yksittdisti veri-Elisaa), jotka
suoritetaan vihintiin kuusi vitkkoa toisen ABR-tutkimuksen tai toisen maito-Elisa-tutkimuksen jilkeen.
Jos ABR-tutkimuksia tai maito-Elisaa ei suoriteta, on suoritettava vuosittain kaksi serologista tutkimusta
(joko seroagglutinaatiotutkimusta, puskuroitua brusella-antigeenitutkimusta, plasma-agglunaatio-
tutkimusta, plasman ABR-tutkimusta, mikroagglutinaatiotutkimusta tai yksittiisti veri-Elisaa) vihintiin
kolmen kuukauden ja enintdin kuuden kuukauden valein.

Silloin kun jisenvaltiossa tai jollakin sen alueella, jossa kaikki nautakarja on virallisten luomistaudin
torjuntatoimien kohteena, tautia on enintdin 1 %:lla nautakarjasta, on riittivii suorittaa vuosittain kaksi
ABR-tutkimusta tai kaksi maito-Elisaa vihintiin kolmen kuukauden vilein tai yksi serologinen tutkimus
(seroagglutinaatiotutkimus, puskuroitu brusella-geenitutkimus, plasma-agglutinaatiotutkimus, plasman
ABR-tutkimus, mikroagglutinaatiotutkimus tai yksittiinen veri-Elisa).

Silloin kun ABR-tutkimuksia suoritetaan tilatankeista, on edellisissi alakohdissa tarkoitettujen
tutkimusten lukumiiri kaksinkertaistettava ja tutkimusten viliajat puolitettava.”

2 Lisitidn liitteeseen C uusi kohta seuraavasti:

3

“H. Liitteessi G kuvattu nautaeliinten luomistaudin toteamiseksi kiytettivi Elisa.”
Muutetaan liitteessi G olevaa II lukua seuraavasti:

a) Lisitdin otsikkoon sanan “leukoosia” jilkeen ilmaisu seuraavasti:

“ja nautaeliinten luomistautia”;

b) Korvataan C kohta seuraavasti:

“C. Entsyymivilitteinen immunosorbenttiméiritys (Elisa) nautaeliinten tarttuvan leukoosin ja
nautaeliinten luomistaudin miarittimiseksi

1. Elisa-menetelmissi kiytettivit materiaalit ja reagenssit ovat seuraavat:
a) kiintein faasin mikrotiitterilevyt, kyvetit tai mikd tahansa muu kiintei faasi;

b) antigeeni kiinnitetdin kiinted4n faasiin polyklonaalisilla tai monoklonaalisilla sieppaavilla vasta-
aineilla tai ilman niitd. Jos antigeeni pinnoitetaan suoraan kiintedin faasiin, on kaikki positiivisen
reaktion antavat tutkittavat ndytteet tutkittava uudelleen kontrolliantigeenii vastaan
nautaeliinten tarttuvan leukoosin tapauksessa. Kontrolliantigeenin on oltava BLV-antigeeneji
lukuun ottamatta identtinen tutkittavan antigeenin kanssa. Jos kiinted faast paillystetdin siep-
paavilla vasta-aineilla, vasta-aineet eivit saa reagoida muiden kuin BLV-antigeenien kanssa;

c) tutkittava biologinen neste;
d) vastaava positiivinen ja negatiivinen kontrolli;
e) konjugaatty;
f) kiytettyd entsyymii vastaava substraatti;
g) tarvittaessa pysdytysliuos;
h) liuokset tutkittavien naytteiden laimentamiseksi, reagenssien valmistamiseksi ja pesuihin;
i) kiytetylle substraatille soveltuva tulosten lukemisjarjestelmai.
2 Testin standardointi ja herkkyys:

a) Tarttuvan nautaeldinten leukoosin osalta Elisa-miirityksen herkkyyden on oltava tasoltaan
sellainen, etti E4-seerumista saadaan positiivinen tulos, kun se on laimennettu 10 kertaisesti
(seeruminidyte) tai 250 kertaisesti (maitoniytteet) verrattuna yhdistetyissi niytteissi oleville
yksittiisille niytteille saatavaan laimennokseen. Miirityksissi, joissa niytteet (seerumi ja maito)
tutkitaan yksittdin, on E4-seerumista,joka on laimennettu suhteessa 1 : 10 (negatiivisella
seerumilla) tai suhteessa 1 : 250 (negatiivisella maidolla) saatava positiivinen tulos, kun ne
tutkitaan samalla miirityslaimennuksella, jota kiytetdin yksittaisissi niytteissi. Edelli A
kohdan 2 alakohdassa mainitut viralliset laitokset vastaavat Elisa-menetelmin laadun
tarkastuksesta ja erityisesti mairittavit kunkin tuotantoerin kohdalta sen niytteiden mairin,
jotka yhdistetdin E4-seerumille mairitetyn lukeman perusteella.
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E4-seerumin toimittaa Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Ké6penhamina.
b) Luomistaudin osalta:

1 tankkimaidosta otetut niytteet luokitellaan negatiivisiksi, jos niistd saatu reaktio on alle 50 %
siitd, mitid saadaan toisen kansainvilisen luomistaudin standardiseerumin laimennuksesta,
joka on tehty negatiiviseen maitoon suhteessa 1 : 10 000;

2 yksittiiset seeruminiytteet luokitellaan negatiivisiksi, jos niisti saatu reaktio on alle 10 %
siitd, mitd saadaan toisen kansainvilisen luomistaudin standardiseerumin laimennuksesta,
joka on tehty suhteessa 1 : 200 suolaliuokseen tai mihin tahansa muuhun hyviksyttyyn
laimennokseen noudattaen 12 artiklassa siidettyd menettelyd sen jilkeen, kun
elinliikintialan tiedekomitea on antanut lausuntonsa.

Luomistaudin Elisa-standardit on eritelty liitteessi C olevan A kohdan 1 ja 2 alakohdassa
(kiytettivi etiketissi mainituissa laimennoksissa).

3 Nautaeldinten tarttuvan leukoosin ja nautaeliinten luomistaudin miirittimiseen kiytettidvin Elisa-

tutkimuksen kiytdn edellytykset:

Elisa-menetelmii voidaan kiyttid maito-tai heraniytteen tutkimiseen, joka on otettu tilalta, jonka
lehmisti ainakin 30 % on lypsivia.

Kiytettiessi jotakin edelli mainituista mahdollisuuksista on toteutettava toimenpiteiti sen
varmistamiseksi, etti otetut niytteet voidaan samastaa niihin eldimiin, joista tutkittu maito tai
seerumi otettiin.

Jos yksi niytteisti antaa positiivisen tuloksen, on sovellettava nautaeldinten luomistaudin osalta
liitteessi A olevanII luvun A kohdan 1 alakohdan ¢ alakohdan i alakohtaa ja nautaeldinten tarttuvan
leukoosin osalta timin liitteen I luvun A kohdan 1 alakohtaa.



