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A BIZOTTSAG 1226/2002/EK RENDELETE
(2002. jdlius 8.)
a 64/432/EGK tandcsi irdnyelv B. mellékletének modositasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel a legutébb az 535/2002/EK bizottsdgi rendelettel ()
modositott, a szarvasmarhafélék és a sertések Kozosségen beliili
kereskedelmét érint6 dllat-egészségiigyi problémdkrdl sz6l6,
1964. janius 26-i 64/432/EGK tandcsi irdnyelvre (%) és kiilo-
nosen annak 16. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az dllat-egészségiigyi és dllatjoléti tudomdnyos bizottsdg
1999. oktéber 11-én jelentést () fogadott el a
64/432[EGK tandcsi irdnyelv technikai mellékleteinek
modositdsdrdl a tuberkuldzisra, a brucellozisra és az
enzootids szarvasmarha-leukézisra vonatkozé tudomd-
nyos eredmények figyelembevétele céljabol.

(2) A fenti jelentéssel osszhangban a tuberkulinprébdt a
Nemzetkozi Allatjdrvanyiigyi Hivatal (OIE) dltal kiadott
,A diagnosztikai vizsgdlatok és a vakcindk szabvanyainak
kézikonyve” 1996. évi harmadik kiaddsa alapjan kell
elvégezni.

(3) Az OIE 2001 augusztusiban megjelentette az emlitett
kézikonyv 2000. évi negyedik kiaddsdt, amely bizonyos
modositasokat tartalmaz a tuberkulinproba leirdsa tekin-
tetében.

(4 Az Eurépai Gyogyszermindsit Igazgatdsdg (European
Directorate for the Quality of Medicines, EDQM) 2002 janu-
arjaban megjelentette az Eurdpai gydgyszerkonyv 2002.
évi negyedik kiadasit, amely tartalmazza a tisztitott
proteinszarmazék alapu szarvasmarha- és madartuberku-
linra vonatkozd, 0535. és 0536. szdmd monografiat.

(5)  Ezért tehdt modositani kell a 64/432/EGK irdnyelv B.
mellékletét gy, hogy a Kozosségen beliili feliigyeleti és
kereskedelmi célokra megéllapitott vizsgélati eljardsok
figyelembe vegyék az Allat-egészségiigyi Tudomdanyos
Bizottsdg véleményét.

(6) Az e hatdrozatban el6frt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 64[432[EGK irdnyelv B. melléklete helyébe e rendeletnek a
melléklete 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detését kovetS 20. napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2002. jalius 8-an.

() HL L 80.,2002.3.23,, 22. o.
() HL 121.,1964.7.29., 1977/64. o.
() SANCO/B3[R10/1999.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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2.1

2.1.4.1

MELLEKLET

,B. MELLEKLET

TUBERKULOZIS

A KOROKOZO MEGHATAROZASA

A szarvasmarha-tuberkul6zis korokozdja, a Mycobacterium bovis (M. bovis) klinikai és kérbonctani vizsgalati
alanyoktdl szdrmazd, festett kenetek vizsgédlatdval vagy immunoperoxiddz eljdrdsokkal mutathat6 ki, és a
mikroorganizmus primer izoldci6s tdptalajon vald tenyésztésével igazolhato.

Az M. bovis jelenlétének igazoldsdra szolgdlé patoldgiai anyagot rendellenes nyirokcsomokbdl és olyan szervek
parenchimaszoveteibdl kell venni, mint a tiid8, a mdj, a 1ép stb. Amennyiben az dllat nem mutat kéros elvdlto-
zast, a vizsgdlati és tenyésztési célra szdnt mintdkat retrofaringedlis, bronchidlis, mediastindlis, szupramam-
méris, mandibuldris és néhdny mesenterialis nyirokcsomobdl, valamint a mdjbdl kell gydjteni.

Az izoldtumok azonositdsa dltaldban a tenyésztési és a biokémiai tulajdonsdgok meghatdrozdsdval torténik. Az
M. tuberculosis komplex kimutatdsira polimerdz ldncreakcié (PCR) is haszndlhatd. A DNS-vizsgdlati
modszerek gyorsabbnak és megbizhatobbnak bizonyulhatnak a biokémiai médszereknél az M. bovis megkii-
lonboztetésére az M. tuberculosis komplex mds tagjaitél. A genetikai ujjlenyomatok segitségével egymdstdl is
megkiilonboztethetSk az M. bovis torzsek, és leirhatdva vélik az M. bovis szarmazdsdnak, dtvitelének és terjedé-
sének médja.

A vizsgdlatok sordn haszndlt eljardsoknak és taptalajoknak, azok szabvanyositdsanak, valamint az eredmények
értelmezésének meg kell felelnie az OIE dltal kiadott »A diagnosztikai vizsgilatok és a vakcindk szabvanyainak
kézikonyve« 2000. évi negyedik kiaddsa 2.3.3 fejezetének (szarvasmarha-tuberkuldzis).

INTRADERMALIS TUBERKULINPROBA

Hat6sdgi intradermalis tuberkulinprébdhoz a 2.1. pontban megdllapitott szabvinyoknak megfelel6 PPD (tiszti-
tott proteinszdrmazék alapt) tuberkulint kell haszndlni a 2.2. pontban emlitett eljardsok szerint.

A (szarvasmarha- és maddr-) tuberkulinra vonatkozé szabvinyok

Meghatdrozds

A PPD (tisztitottproteinszdrmazék—alapti) szarvasmarha- vagy maddrtuberkulin Mycobacterium bovis vagy Myco-
bacterium avium olyan hékezelt novekedési és bomldstermékeibdl nyert készitmény, amelyek képesek késlelte-
tett hiperérzékenységi reakciot kivaltani az ugyanabba a fajba tartozé mikroorganizmusok irant szenzibilizalt
dllatokban.

Elgdllitds

A folyékony szintetikus tdptalajon nevelt M. bovis illetve M. avium tenyészet szabadon dramlé gézben torténd
hevitést kovetGen végzett lesziirés ttjan elddllitott, vizben oldhaté frakciéibdl nyerik. A szdrlet f6ként fehér-
jékbdl dll6 aktiv frakcidjt kicsapatdssal levalasztjdk, dtmossdk, majd Gjra feloldjik. Adhat6 hozzéd olyan mikro-
baellenes tartdsitdszer, példdul fenol, amely nem vilt ki hamis pozitiv reakciét. Az igy elGéllitott, mikobaktéri-
umokt6l mentes, steril készitményt aszeptikus dton steril, biztonsdgosan zdrhaté tivegedényekbe adagoljak,
majd a szennyezddés megel6zésére gondosan lezarjék a palackokat. A készitmény liofilizalhato.

A termék azonositdsa

Oltsunk egy sorozat fokozatosan higitott dézist tuberkulint legaldbb 250 gramm testtomegd, kellGen szenzibi-
lizalt albiné tengerimalacok kiilonbozd testtdjékainak bdre ald. 24-28 6ra elteltével az oltds helyén reakcidk
jelennek meg voroses, 6démds duzzanatok formdjiban, bdrelhaldssal vagy a nélkiil. A reakcié mértéke és
hevessége a dozistdl fiiggSen valtozik. A nem szenzibilizdlt tengerimalacok nem mutathatnak reakciét hasonld
oltdsra.

Prébdk

pH: a pH-értéknek 6,5 és 7,5 kozotti kell lennie.
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Fenol: ha a vizsgdland6 készitmény fenolt tartalmaz, annak koncentracidja legfeljebb 5 gl lehet.

Szenzibilizdlds: vélasszunk ki a vizsgdlati csoportba hdrom tengerimalacot, amelyet kordbban nem kezeltek
semmiféle olyan anyaggal, amely befolydsolhatnd a probat. Otnaponta, hirom alkalommal fecskendezziink be
a vizsgdlandé készitménybdl minden egyes tengerimalac bdre ald 0,1 ml térfogatban 500 nemzetkozi
egységnek (NE) megfelel§ dozist. A harmadik befecskendezést kovetd 15-21 nap elteltével oltsuk ugyanezt a
dézist (500 NE) ugyanezen dllatok, tovabbd hdrom ugyanilyen testtomegii tengerimalacbdl dllé kontrollcsoport
egyedeinek bdre ald, amelyeknek kordbban nem adtak be tuberkulint. Az utolsé oltdsokat kovetd 24-28 ora
elteltével a két csoport dltal mutatott reakcié nem térhet el szignifikinsan egymdstol.

Toxicitds: vegyiink két legaldbb 250 gramm testtomegii tengerimalacot, amelyet kordbban nem kezeltek
semmiféle olyan anyaggal, amely befolydsolhatnd a prébat. Mindkét tengerimalac bére ald fecskendezziink 0,5
ml-t a vizsgdland6 készitménybdl. Tartsuk megfigyelés alatt az dllatokat hét napon at. A megfigyelési idészak
alatt nem jelentkezhetnek rendellenesség jelei.

Sterilitds: megfelel az Eurépai gydgyszerkonyv Allatorvosi felhaszndldsra szolgalé vakcindk (Vaccines for veteri-
nary use) monografidja 2002. évi 4. kiaddsdban el6irt sterilitsi vizsgélatnak.

Hatdsossdg

A tisztitottproteinszarmazék—alapti szarvasmarha- illetve madartuberkulin hatdsossigat dgy lehet megdllapi-
tani, hogy osszehasonlitjuk a vizsgdlandé készitmény megfeleld higitdsi sorozatdnak szenzibilizdlt tengerimala-
cokba torténd intradermdlis befecskendezésével kivaltott reakcidkat azokkal a reakciokkal, amelyeket a tiszti-
tott proteinszdrmazék alapi szarvasmarha- illetve madértuberkulin nemzetkozi egységben (NE) kalibralt refe-
renciakészitményének ismert koncentracidi véltanak ki.

A hatdsossdg vizsgalatahoz szenzibilizdljunk legaldbb kilenc, 400-600 g testtomeg(l albind tengerimalacot,
szarvasmarha-tuberkulin esetében 0,5 ml-nyi 9 g/l toménységli ndtrium-klorid R oldatban szuszpendalt,
0,0001 mg nedves tomegd €16 M. bovis AN5-0s torzsének, illetve madartuberkulin esetében megfelel6 dézist
inaktivélt vagy €16 M. avium mélyen az izomba adandé befecskendezésével. A szenzibilizdldst kovetd legalabb
négy hét elteltével borotvéljuk le a tengerimalacok horpaszdt tigy, hogy elegendd hely legyen oldalanként
legfeljebb négy oltds elvégzéséhez. 0,005 g/l poliszorbdt 80 R-t tartalmazé, foszfatpufferrel vegyitett izotonids
sooldat (pH 6,5-7,5) felhaszndldsdval készitsiink higitdsokat a vizsgdland6 és a referenciakészitménybdl
egyarant. Haszndljunk legaldbb hdromféle dézist a referenciakészitménybdl és legaldbb hdromféle dézist a vizs-
gilandé készitménybdl. A dézisokat tigy valasszuk meg, hogy az dltaluk kivéltott elvdltozds dtmérdje legalibb
8 mm, de legfeljebb 25 mm legyen. A higitott oldatokat téglalap alakzatban, véletlenszerti kivalasztassal fecs-
kendezziik be az oltdsi helyekre. Minden egyes dézist dllandd, 0,1 ml vagy 0,2 ml térfogatban fecskendezzitk
a bér ald. 24-28 dra elteltével mérjitk meg az elvdltozdsok dtmérgjét, és szamitsuk ki a proba eredményét a
szokasos statisztikai modszerek alapjan, feltételezve, hogy az elviltozdsok dtmérGje egyenes ardnyban 4l a
tuberkulinkoncentraciék logaritmusaval.

A préba csak akkor érvényes, ha az elfogadott hibahatdr (P = 0,95) a becsiilt hatdsossdg legaldbb 50 %-a és
legfeljebb 200 %-a kozott van. Szarvasmarhatuberkulin esetében a becsiilt hatdsossdg a megadott hatdsossdg
legaldbb 66 %-a és legfeljebb 150 %-a. Maddrtuberkulin esetében a becsiilt hatdsossdg a megadott hatdsossdg
legaldbb 75 %-a és legfeljebb 133 %-a. A megadott hatdsossdg mindkét tipusti (szarvasmarha- illetve madar-)
tuberkulin esetében legaldbb 20 000 NE/ml.

Tdrolds

Fénytdl védve, 5 + 3 °C-on tdroljuk.

Feliratozds

A cimkén fel kell tiintetni:
— a hatdsossdgot nemzetkozi egység per milliliterben (NE/ml),
— a hozzdadott anyagok megnevezését és mennyiségét,
- liofilizélt készitményeknél:
— a hozzdadand6 visszaalakit6 folyadék megnevezését és mennyiségét,

— azt a tényt, hogy visszaalakitds utdn azonnal fel kell hasznalni a terméket.

A préba menete

Az aldbbiak ismerhetSk el hatdsdgi intradermdlis tuberkulinprébaként:

— egyetlen injekciéval végzett intradermdlis préba: ehhez a prébihoz egyetlen szarvasmarhatuberkulin-
injekci6 beaddsa sziikséges,

— intradermalis Gsszehasonlitd proba: ehhez a probdhoz egy szarvasmarha-tuberkulint és egy madartuberku-
lint tartalmazo injekcié egyidejii beaddsa sziikséges.
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2.2.5

2.2.5.1

2.2.5.2
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2.2.5.3.1

2.2.5.3.2

A beadand¢ tuberkulinadag a kovetkezs:
— legaldbb 2 000 NE szarvasmarhatuberkulin,
— legaldbb 2 000 NE madartuberkulin.

Az egyes beadott injekciok térfogata ne legyen tobb 0,2 ml-nél.

A tuberkulinprébdt tuberkulin(ok) nyakbdrbe torténd beoltdsdval végezziik. Az oltds helye a nyak eliilsg
részének és kozépsé harmaddnak hatdrdn legyen. Ha ugyanabba az dllatba szarvasmarha- és madartuberkulint
is beoltunk, a madértuberkulin oltdsi helye koriilbeliill 10 cm-re a nyak élvonalétdl, a szarvasmarhatuberkulin
oltdsi helye pedig koriilbeliil 12,5 cm-rel lejjebb, nagyjdbdl a véll vonaldval parhuzamosan, vagy a nyak mdsik
oldaldn legyen; fiatal dllatokndl, ahol nincs elegendd hely a két oltds elkiilonitésére a nyak egyik oldaldn, egy-
egy oltast kell végezni a nyak mindkét oldala k6zépsé harmadédnak kozepén.

A tuberkulin-vizsgélati eljards és a reakciok értelmezése a kovetkezs:

Vizsgdlati eljdras:

Az oltdsok helyét le kell nyirni és meg kell tisztitani. A lenyirt tertileten fogjunk egy bérrancot a mutatéujj és
a hiivelykujj kozé, majd tolémércével mérjiik meg a vastagsagat, az igy kapott adatot pedig jegyezziik fel. Ezt
kovetSen a tuberkulinadagot olyan maédszerrel kell befecskendezni, amely garantdlja a tuberkulin intradermalis
beaddsdt. Ehhez tuberkulinnal toltott méréfecskenddre erdsitett rovid, steril tiit hasznalhatunk, ferdére vagott
oldaldval kifelé forditva, ferdén a b6r mélyebb rétegeibe sztirva. Az oltést akkor végeztiik helyesen, ha minden
egyes olts helyén aprd, borsdszerti duzzanat tapinthat6. Az oltdst kovets 72 (+ 4) ora elteltével mérjitk meg
és jegyezziik fel ismét az egyes oltdsok helyén rdcba emelt bér vastagsdgat.

A reakcidk értelmezése

A reakciok értelmezése klinikai megfigyelésen és a tuberkulin(ok) beaddsat kovets 72 ora elteltével az oltdsok
helyén rancba emelt bér vastagsdgdnak novekedésén alapul.

a) Negativ reakcié: ha csak kis duzzanat figyelhetd meg és a rancba emelt bér vastagsdgdnak novekedése nem
t6bb 2 mm-nél, és nem jelentkeznek olyan klinikai tiinetek, mint példdul difftiz vagy extenziv 6déma, exsu-
datio, elhalds vagy és fajdalom vagy gyulladds az érintett tdjék nyirokereiben vagy a nyirokcsomékban.

b) Nem meggyz8 reakcid: ha nem észlelhetdk az a) pontban emlitett klinikai reakcidk, és a rdncba emelt bér
vastagsdganak novekedése 2 mm-nél nagyobb, de 4 mm-nél kisebb.

¢) Pozitiv reakci6: ha megfigyelhetSk az a) pontban emlitett klinikai tiinetek, vagy az oltds helyén rdncba
emelt bér vastagsdga legaldbb 4 mm-rel megndtt.

A hatdsagi intradermalis tuberkulinpréba értelmezése a kovetkezs:

Egyetlen injekcidval végzett intradermdlis proba:
a) pozitiv: szarvasmarha-tuberkulinra adott pozitiv reakcié a 2.2.5.2. ¢) pont szerint;
b) nem meggy$z8: nem meggydzd reakceid a 2.2.5.2. b) pont szerint;

¢) negativ: szarvasmarha-tuberkulinra adott negativ reakci6 a 2.2.5.2. ¢) pont szerint.

Az egyetlen injekcidval végzett intradermdlis probdra nem meggy6z6 eredményt mutatd allatokon legaldbb 42
nap elteltével Gjabb probat kell végezni.

Az {gy megismételt probdra nem negativ reakciét mutaté dllatokat a probdra pozitivnak kell tekinteni.

Az egyetlen injekcioval végzett intradermalis probdra pozitiv dllatokat intradermalis 6sszehasonlité probanak
lehet aldvetni, ha fenndll a hamis vagy interferencia hatdsdra adott pozitiv reakcié gyantja.

Intradermélis Osszehasonlitd préba a létesitmény egészére és az dllatdllomdny hatdsdgilag tuberkul6zismentes
statuszanak fenntartdsdra:

a) pozitiv: szarvasmarha-tuberkulinra adott pozitiv reakci6, amely t6bb mint 4 mm-rel nagyobb a madartu-
berkulinra adott reakciéndl, vagy klinikai tiinetek megjelenése;

b) nem meggy6z8: szarvasmarha-tuberkulinra adott pozitiv vagy nem meggy6z6 reakcid, amely 1-4 mm-rel
nagyobb a madértuberkulinra adott reakciéndl, és a klinikai tiinetek hidnya;

¢) negativ: szarvasmarha-tuberkulinra adott negativ vagy olyan pozitiv, illetve nem meggy6zé reakci6, amely
azonos mértékd vagy kisebb, mint a maddrtuberkulinra adott pozitiv, illetve nem meggy6z8 reakcid, és
mindkét esetben a klinikai tiinetek hidnya.

Az intradermalis Osszehasonlité probdra nem meggy6z6 eredményt mutat6 dllatokon legaldbb 42 nap eltel-
tével Gjabb prébat kell végezni. Az igy megismételt probara nem negativ reakcidt mutaté dllatokat a probéra
pozitivnak kell tekinteni.
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2.2.5.3.3 Az dllomdny hatésdgilag tuberkulézismentes statusza felfiiggeszthetd, és az dllomdnyhoz tartozé éllatok kozos-

22534

2.2.5.3.5

4.1

4.2

ségen beliili kereskedelme megtilthatd, amig nem tisztdz6dik az aldbbi dllatok stdtusza:

a) olyan dllatok, amelyek egyetlen injekcioval végzett intradermalis tuberkulinprobdra adott reakciéja nem
meggy6zének mindsiil;

b) olyan dllatok, amelyek az egyetlen injekcidval végzett intradermélis tuberkulinprébdra pozitivnak
mindsiilnek, de még az intradermdlis dsszehasonlit6 préba eldtt dllnak;

¢) olyan allatok, amelyek intradermalis 6sszehasonlit6 prébara adott reakciéja nem meggy6zének mindsiil.

Olyan dllatok esetében, amelyeknél a Kozosségi jogszabélyok értelmében intradermdlis prébat kell végezni a
széllités el6tt, a probat tigy kell értelmezni, hogy a rdncba emelt bér vastagsdgadnak 2 mm-nél nagyobb néveke-
dését vagy klinikai tiineteket mutaté dllatok nem keriilhetnek be a Kozosségen beliili kereskedelembe.

Annak érdekében, hogy egy dllomanyon vagy région beliil minél tobb dllatnal kimutathat6 legyen az esetleges
fertzés vagy megbetegedés, a tagdllamok modosithatjdk a proba értelmezésére vonatkozé kovetelményeket,
novelve a proba érzékenységét azdltal, hogy a 2.2.5.3.1. b) és a 2.2.5.3.2. b) pontban emlitett nem meggy$z8
reakcidkat is pozitiv reakciénak mindsitik.

KIEGESZITO VIZSGALAT

Annak érdekében, hogy egy dllomédnyon vagy région beliil minél tobb allatnal kimutathat6 legyen az esetleges
fertzés vagy megbetegedés, a tagillamok a tuberkulinprébén til felhatalmazdst adhatnak az OIE éltal kiadott
»A diagnosztikai vizsgdlatok és a vakcindk szabvanyainak kézikényve« 2000. évi negyedik kiaddsdnak 2.3.3.
fejezetében (szarvasmarha-tuberkul6zis) emlitett gammainterferon-vizsgélat alkalmazésara is.

ALLAMI INTEZETEK ES NEMZETI REFERENCIALABORATORIUMOK
Feladatok és hatdskérok

Az egyes tagdllamokban a 3.2. pontban emlitett dllami intézetek és referencialaboratériumok felelgsek a 2. és
a 3. pontban foglalt tuberkulinok, illetve reagensek vizsgédlatdért, annak biztositdsa céljabol, hogy valamennyi
ilyen tuberkulin és reagens megfeleljen a fent emlitett szabvanyoknak.

Az §llami intézetek és a referencialaboratériumok jegyzéke

1. Németorszag:

Paul-Ehrlich Institut (PEI), Bundesamt fiir Sera und Impstoffe, D-23207 Langen; Bundesinstitut fiir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin — Bereich Jena — D-07743 Jena;

2. Belgium:

Institut Scientifique de la Santé Publique — Louis Pasteur, 14 Rue Juliette Wytsman — B 1050 Bruxelles —
Belgique;

3. Franciaorszag:
Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougeres;
4. Luxemburgi Nagyhercegség:
A szdllité orszdg intézete;
5. Olaszorszag:
Istituto superiore di sanita, Roma;
6. Hollandia:
Centraal Instituut voor Dierziekte Controle Lelystad (CIDC-Lelystad), Lelystad;
7. Dania:
Danmarks Veterinerinstitut, Billowsvej 27, DK-1790 Kebenhavn;
8. [rorszag:
A szdllit6 orszdg intézete;
9. Egyesiilt Kirdlysdg:
Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge;
10. Gorogorszag:
Kévtpo Ktnviatpedv [dpupdtov, Neanohewg 25, 153 10 Adive;
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11. Spanyolorszag:
Laboratorio de Sanidad y produccién animal de Granada;
12. Portugdlia:
Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria, Lisboa;
13. Ausztria:
Bundesanstalt fiir veterindrmedizinische Untersuchungen, Modling;
14. Finnorszag:

Eldinladkintd- ja elintarviketutkimus-laitos — Forskningsanstalten for veterinarmedicin och livsmedel,
Helsinki;

15. Svédorszdg:

Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.”



