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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 10.)

a 64/432[EGK tandcsi irdnyelv C. mellékletének és a 2004/226/EK hatdrozatnak a szarvasmarha-
brucellézis kimutatdsira szolgilé diagnosztikai tesztek tekintetében torténé modositdsirol

(az értesités a C(2008) 7642. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2008/984/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a szarvasmarhafélék és a sertések Kozosségen beliili
kereskedelmét érint6 dllat-egészségiigyi problémdkrol sz016,

1964.
nosen

jinius 26-i 64/432/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
annak 6. cikke (2) bekezdésének b) pontjira és

16. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésére,

mivel:

1

A 64/432[EGK iranyelv C. melléklete meghatirozza a
szarvasmarha-brucellézis  kimutatdsdra szolgdlé azon
diagnosztikai modszereket, amelyeket a betegség ellendr-
zése és felszdmolasa, feliigyelete és megfigyelése, hatdsd-
gilag tuberkulézismentes statust dllomdnyok kialakitdsa
és fenntartdsa, valamint a szarvasmarhafélék Kozosségen
beliili kereskedelméhez el6irt allat-egészségiigyi igazolds
céljaira haszndlni kell.

A 64/432[EGK irdnyelv keretében torténd, a szarvas-
marha-brucellézis elleni antitestek kimutatdsdhoz sziik-
séges vizsgalatok jovdhagydsdrdl szolo, 2004. madrcius
4-i 2004/226[EK bizottsdgi hatdrozat (?) jévahagy egyes,
a szarvasmarha-brucellézis kimutatdsdra szolgdl6 tesz-
teket, amelyeket a 64/432/EGK irdnyelv 6. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerinti, a szarvasmarhafélékre
vonatkozé  dllat-egészségiigyi  igazoldshoz  kotelezd
csagglutindciés proba (serum agglutination test, SAT)
alternativajaként lehet haszndlni.

A fluoreszcencia-polarizdciés préba (fluorescence polari-
zation assay, FPA) 0j diagnosztikai teszt, amely az Allat-
egészségligyi Vildgszervezet (OIE) ,A szdrazfoldi dlla-
tokndl alkalmazott diagnosztikai vizsgilatok és vakcindk
kézikonyve” (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals) cim@ kiadvdnya (hatodik kiadds:
2008) 2.4.3. fejezetében (Szarvasmarha-brucellozis) a
nemzetkozi kereskedelem esetén kotelezd tesztként
szerepel.

A Bizottsdg szakvélemény kiadasdra kérte fel az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésagot (a tovabbiakban: EFSA)
abban a kérdésben, hogy felvehet-e a fluoreszcencia-
polarizdciés préba (FPA) a 64[432[/EGK irdnyelv C.
mellékletébe.

121, 1964.7.29., 1977/64. o.
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)
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(11)

Ezenkivill a Bizottsdg annak értékelésére is felkérte az
EFSA-t, hogy a fluoreszcencia-polarizdciés préba (FPA)
és a 2004/226[EK hatdrozat 1. cikkében felsorolt tesztek
alkalmasak-e a szarvasmarhafélék Kozosségen belili
kereskedelméhez szitkséges allat-egészségiigyi igazolds
céljara.

Az éllategészségiigy és dllatvédelem tudomanyos testiilete
2006. december 11-én szakvéleményt adott ki a szarvas-

marha-brucell6zis diagnosztikai mddszereirdl (3),
amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a

64/432[EGK irdnyelv C. mellékletében megadott diag-
nosztikai tesztek — a csGagglutindcids préba (SAT) kivé-
telével — alkalmasak arra, hogy tovabbra is szabvanyos
tesztekként alkalmazzak Gket a szarvasmarhafélék egye-
deinek Kozosségen beliili kereskedelméhez — szitkséges
allat-egészségligyi igazolds céljdra.

Mivel azonban a csGagglutindciés proba (SAT) olyan
teszt, amelyet — mint ahogy azt a 64/432/EGK irdnyelv
6. cikke (2) bekezdésének b) pontja kifejezetten el8irja —
a szarvasmarhdk kereskedelme esetén a szdllitdst megeld-
z8en kell elvégezni, az irdnyelv C. mellékletének tartal-
maznia kell a teszt mdszaki specifikdcidjat.

A 2006. december 11-i szakvélemény tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fluoreszcencia-polarizacids
proba (FPA) érzékenysége és specifikussdga hasonld, mint
a 64[432[EGK irdnyelv C. mellékletében megadott tesz-
teké, és megéllapitotta azt is, hogy fel lehet venni az
emlitett mellékletbe, mint a Kozosségen belilli kereskede-
lemre szant szarvasmarhafélék brucell6zisanak kimutaté-
sara szolgald szabvanyos tesztet.

Az OIE ,A szérazfoldi dllatoknal alkalmazott diagnosz-
tikai vizsgdlatok és vakcindk kézikonyve” (Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals)
cimd kiadvdnya (hatodik kiadds: 2008) 2.4.3. fejezetének
1. d) szakaszdban leirt, nemrég kifejlesztett polimerdz-
lancreakcids (polymerase chain reaction, PCR) modszerek
tovabbi eszkozokkel szolgdlnak a Brucella spp. kimutatd-
sahoz és azonositdsahoz, ezért e modszereket fel kell
venni a 64/432/EGK irdnyelv C. mellékletébe.

A 64[432[EGK irdnyelv C. mellékletét és a 2004/226/EK
hatdrozatot ezért a fenticknek megfelelen modositani
kell.

Az e hatdrozatban el8irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

() http://www.efsa.ecuropa.eu/EFSA[efsa_locale-

1178620753812_1178620772731.htm
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 64[432[EGK hatdrozat C. melléklete e hatdrozat melléklete
szerint médosul.

2. cikk
A 2004/226/EK hatarozat 1. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:
1. cikk

A Bizottsidg a 64[432/EGK irdnyelv C. melléklete rendelke-
zései szerint elvégzett komplementkotési probat (complement

fixation test, CFT), pufferolt Brucella-antigénnel végzett probat
(bengdlvoros proba — rose Bengal test, RTB), ELISA-probakat
és fluoreszcencia-polarizacios probdt (fluorescence polarisa-
tion assay, FPA) dallat-egészségiigyi igazolds céljara jova-
hagyja.”

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. december 10-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

1. A 64[432[EGK iranyelv C. mellékletében az 1., 2. és 3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2.1.

2.1.1.

,C. MELLEKLET

BRUCELLOZIS

A KOROKOZO MEGHATAROZASA

A Brucella morfoldgiai sajatossagait visel§ organizmusok maodositott savdllo vagy immunspecifikus festéssel,
vetélési anyagban, hiivelyvdladékban vagy tejben torténd kimutatdsa valészindsitett bizonyitékkal szolgal a
brucellozisra, killonosen, ha ezt szerologiai probak is aldtimasztjdk. A kimutatdshoz haszndlhaté tovabbd a
polimeraz-lancreakcié (PCR) mddszere is.

Ha lehetséges, a Brucella spp.-t méhvaladékbol, elvetélt magzatbdl, t6gyviladékbol vagy bizonyos szovetekbdl
(pl. nyirokcsomébdl, him vagy néstény ivarszervekbdl) vald kitenyésztéssel kell izoldlni hagyomdnyos vagy
szelektiv tdptalajok hasznalatdval.

Az izolaldst kovetGen a fajt és a biovaridnst fag-érzékenységi és/vagy oxidativ metabolikai tesztek, tenyésztési,
biokémiai és szeroldgiai kritériumok vizsgdlata alapjin kell meghatdrozni. A polimerdz-lincreakcié mind
kiegészitS eljarasként, mind bizonyos génszekvencidk alapjan torténd biotipus-meghatdrozdsra is alkalmas.

A vizsgalatok sordn haszndlt eljdrdsoknak és taptalajoknak, azok szabvdnyositdsdnak, valamint az eredmények
értelmezésének meg kell felelnie az OIE »A szdrazfoldi allatokndl alkalmazott diagnosztikai vizsgalatok és
vakcindk kézikonyve« (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) cimd kiadvanya
(hatodik kiadds: 2008) 2.4.3. fejezetében (Szarvasmarha-brucellézis), 2.7.2. fejezetében (Kecske- és juhbrucel-
16zis), valamint 2.8.5. fejezetében (Sertésbrucellozis) meghatdrozottaknak.

IMMUNOLOGIAI VIZSGALATOK
Standardok

A bengélvoros (RBT) prébaban, a csGagglutindcios (SAT) probaban, a komplementkotési (CFT) prébéban és a
tejgytirtiprobdban (MRT) alkalmazott valamennyi antigén elkészitéséhez a Brucella abortus 1-es biovaridnsanak
99-es Weybridge torzsét vagy USDA 1119-3-as torzsét kell haszndlni.

Az RBT-, a SAT-, a CFT- és az MRT-prébdk standard etalonsavdja a nemzetkozi standard OIE-etalonsavd
(OIEISS) kell, hogy legyen, kordbbi nevén a WHO mdsodik nemzetkozi Brucella abortus elleni savdja (ISADS).

Az enzimes immunszorbenses probak (ELISA-probak) standard etalonsavéi a kovetkezdk:
— az OIEISS,

— a gyengén pozitiv standard OIE-ELISA sav$ (OIEELISAypSS),

— az erGsen pozitiv standard OIE-ELISA-savé (OIEELISAgpSS),

— a negativ standard OIE-ELISA-sav$ (OIEELISALSS).

A fluoreszcencia-polarizdciés préba (FPA) standard etalonsavéi a kovetkezsk:

— a gyengén pozitiv standard OIE-ELISA savé (OIEELISAypSS),

— az erGsen pozitiv standard OIE-ELISA-savé (OIEELISAgpSS),

— a negativ standard OIE-ELISA-sav$ (OIEELISALSS).

A 2.1.3. és 2.1.4. pontban felsorolt standard savok vagy a brucellozisvizsgélatra kijelolt kozosségi referenci-
alaboratériumtél, vagy a Veterinary Laboratories Agency-t6l (VLA) (Weybridge, Egyesiilt Kirdlysdg) szerez-
hetdk be.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.
2.2.2.1.

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.3.
2.2.3.1.

2.2.3.2.

2.2.3.3.

Az OIEISS, az OIEELISAypSS, az OIEELISAgpSS és az OIEELISANSS elsGdleges nemzetkozi standardok,
amelyekbdl minden tagdllamban a 2.1.1. pontban emlitett minden teszthez mdsodlagos nemzeti referencia-
standardokat (Gigynevezett munkastandardokat) kell késziteni.

Enzimes immunszorbenses prébdk (ELISA-prébdk) vagy a szarvasmarha-brucellézis vérsavoban vagy
tejben torténd kimutatdsira szolgdlé, mds, megkotésen alapul6 vizsgilatok

Anyag és reagensek

Az alkalmazott technikdnak, amelynek legaldbb laboratériumi és diagnosztikai vizsgalatokbdl kell dllnia, és az
eredmények értelmezésének hitelesitettnek kell lennie, mégpedig az OIE »A szdrazfoldi allatoknal alkalmazott
diagnosztikai vizsgdlatok és vakcindk kézikonyve« (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals) cimi kiadvdnya (hatodik kiadds: 2008) 1.1.4. fejezetében megdllapitott elveknek megfelelGen.

A vizsgdlat standardizdldsa
A vizsgilati eljards standardizéldsa egyedi savomintdk esetében:
a) az OIEISS 1:150 ardnya el6higitdsdnak (1), vagy az OIEELISAywpSS 1:2 ardnya elShigitdsinak, vagy az

OIEELISAgpSS 1:16 ardnyt elShigitdsinak — negativ savoban (vagy savok negativ elegyében) — pozitiv
reakciét kell adnia;

b) az OIEISS 1:600 ardnyt elShigitdsanak, vagy az OIEELISAypSS 1:8 ardnyt elShigitdsinak, vagy az OIEE-
LISAgpSS 1:64 ardnyu elShigitdsinak — negativ savéban (vagy savok negativ elegyében) — negativ reakciot
kell adnia;

¢) az OIEELISANSS-nek mindig negativ reakciot kell adnia.
A vizsglati eljards standardizdldsa Gsszevont savomintdk esetében:

a) az OIEISS 1:150 ardnyt el6higitdsdnak, vagy az OIEELISAypSS 1:2 ardnyt elShigitdsdnak, vagy az OIEE-
LISApSS 1:16 ardny elShigitdsinak — negativ savoban (vagy savok negativ elegyében) elkészitve, majd
negativ savoval az elegyet alkoté6 mintdk szdmdval egyezd alkalommal djrahigitva — pozitiv reakciot kell
adnia;

=

az OIEELISA\SS-nek mindig negativ reakciét kell adnia;

) a vizsgdlatnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy a fertGzést egy olyan dllatcsoport valamely egyedében
kimutassa, amely éllatcsoport savomintdit osszevontak.

A vizsglati eljards standardizdldsa az Osszevont tej- vagy tejsavomintdk esetében:

a) az OIEISS 1:1 000 ardnyl el6higitdsdnak, vagy az OIEELISAypSS 1:16 ardnyt clShigitdsinak, vagy az
OIEELISAgpSS 1:125 ardnyu elShigitdsinak — negativ savoban (vagy savok negativ elegyében) elkészitve, és
negativ tejjel 1:10 ardnyban Gjra felhigitva — pozitiv reakciét kell adnia;

b) negativ tejjel 1:10 ardnyban higitott OIEELISANSS-nek mindig negativ reakciot kell adnia;

) a vizsgdlatnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy a fert6zést egy olyan dllatcsoport valamely egyedében
kimutassa, amely éllatcsoport tej- vagy tejsavomintdit osszevontdk.

Az ELISA-prébdk szarvasmarha-brucellozis diagndzisa céljdbdl tirténd alkalmazdsdnak feltételei:

A savomintdk ELISA-probdjira vonatkozd, a 2.2.2.1. és 2.2.2.2. pontban leirt kalibraldsi feltételek alkalmazdsa
mellett az ELISA diagnosztikai érzékenysége egyenld vagy nagyobb, mint az RBT- vagy a CFT-pr6béé,
figyelembe véve azt a jarvanyhelyzetet, amelyben alkalmazzdk.

Az clegymintdban Osszevont tejmintdk ELISA-probdjara vonatkozo, a 2.2.2.3. pontban leirt kalibraldsi felté-
telek alkalmazdsa mellett az ELISA diagnosztikai érzékenysége egyenl$ vagy nagyobb, mint az MRT-pr6béé, a
jarvanyhelyzeten kiviil figyelembe véve az dtlagos és a varhat6 kiilonleges gazdalkoddsi rendszereket is.

Ha az ELISA-probékat a 6. cikk (1) bekezdése szerint dllat-egészségiigyi igazolds céljra, vagy az A. melléklet
II. része 10. pontjaval Osszhangban valamely allomdny stitusdnak megdllapitdsira és fenntartdsira alkal-
mazzdk, a savomintdkat oly médon kell elegymintdban osszevonni, hogy a vizsgdlati eredményeket egyér-
telmden hozza lehessen rendelni ahhoz az 6sszevont mintéba felvett egyedhez, amelytdl a minta szarmazik. A
megerdsitG vizsgalatokat az egyes allategyedektdl vett savomintdkon kell elvégezni.

(") E melléklet alkalmazdsiban a folyékony reagensek eldéllitdsahoz megadott higitdsok példdul a kovetkezSképpen vannak kifejezve:

1:150, ami 1 a 150-hez ardnyd higitast jelent.
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2.2.3.4.

2.3.
2.3.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

Az ELISA-prébak olyan gazdasiagokban gyfijtott tejbdl vett tejminta vizsgdlatdra alkalmazhatok, amelyekben a
tejels tehenek legaldbb 30 %-a tejel. Ha ezt a modszert hasznaljdk, intézkedéseket kell hozni annak biztositdsa
érdekében, hogy a vizsgdlatra vett mintdkat egyértelmtien hozzd lehessen rendelni ahhoz az dllategyedhez,
amelytdl a tej szdrmazik. A megerdsit vizsgalatokat az egyes dllategyedektdl vett savomintdkon kell elvégezni.

Komplementkétési proba (CFT)
Az antigén fenolos séoldattal (0,85 % NaCl [m/V] és 0,5 % fenol [V[V]) készitett baktérium-szuszpenzié. Az

antigének beszerezhetdk koncentralt torzsoldatként is, feltéve hogy az alkalmazandé higitdsi tényezd fel van
tiintetve az iiveg cimkéjén. Az antigént 4 °C-on kell tdrolni, és nem szabad fagyasztani.

A savokat a kovetkezSképpen kell inaktivalni:

— szarvasmarhasavo: 30-50 percig 56-60 °C-on,

— sertéssavo: 30-50 percig 60 °C-on.

A préba sordn a valddi reakcio eléréséhez a komplementet a teljes hemolizishez sziikséges legkisebb adagnél
nagyobb dézisban kell alkalmazni.

A komplementkotési probanal minden alkalommal el kell végezni a kovetkezd ellendrzéseket:

a) a savo anti-komplementer hatdsdnak ellendrzése;

b) az antigén ellendrzése;

¢) az érzékennyé tett vorosvértestek ellendrzése;

d) a komplement ellendrzése;

e) az érzékenység ellenSrzése pozitiv savéval a reakcié induldsakor;

f) a reakci6 specifikussdganak ellendrzése negativ savoval.

Az eredmények kiszdmitdsa

Az OIEISS 1000 nemzetkozi CFT-egységet (ICFTU) tartalmaz milliliterenként. Az OIEISS egy adott
modszerrel torténd mérése esetén az eredmény titerben (azaz az OIEISS olyan kozvetlen legnagyobb higitdsa,
amely 50 %-os hemolizist ad, Togs) adodik. A vizsgdlt savéra titerben kapott mérési eredményeket (Trggr.
serum) ICFTU[ml értékben kell kifejezni. Egy titerben megadott érték ICFTU-egységre vald édtviltisdhoz az
adott modszerrel mért ismeretlen savo titerének (Tregrsprunm) [CFTU-egységre vald dtvdltdsdhoz sziikséges
tényez6t (F) az aldbbi képlet:

F=1000 x 1/Topgss

a vizsgalt savo milliliterenkénti ICFTU-mennyiségét (ICFTUrgstsgrum) pedig az aldbbi képlet adja meg:

ICFTUTESTSERUM =Fx TTESTSERUM

Az eredmények értelmezése

Milliliterenként 20 vagy tobb ICFTU-egységet tartalmazé savé pozitivnak tekintendd.

7”7

Tejgyfirtiproba (MRT)

Az antigén fenolos sooldattal (0,85 % NaCl [m[V] és 0,5 % fenol [V[V]) készitett, hematoxilinnal festett
baktérium-szuszpenzid. Az antigént 4 °C-on kell tdrolni, és nem szabad fagyasztani.

Az antigén érzékenységét be kell dllitani az OIEISS-hez (standardizdlds), oly médon, hogy az OIEISS negativ
tejjel 1:500 ardnyban higitva pozitiv, 1:1 000 ardnyban higitva pedig negativ eredményt adjon.
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2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

A tejgytirtiprobat olyan mintdkkal kell elvégezni, amelyek a gazdasigbdl szdrmazé valamennyi tejeskanna
vagy tejtartdly tartalmdra reprezentativak.

A tejmintdkat nem szabad fagyasztani, melegiteni vagy erdteljes rdzkdoddsnak kitenni.

A reakciot az aldbbi médszerek egyikével kell elérni:

— 1 ml, legaldbb 25 mm magas tejoszlophoz 0,03 vagy 0,05 ml standardizalt festett antigént kell adni,
— 2 ml, legaldbb 25 mm magas tejoszlophoz 0,05 ml standardizdlt festett antigént kell adni,

— 8 ml tejhez 0,08 ml standardizdlt festett antigént kell adni.

A tej és az antigén keverékét a pozitiv és negativ standardokkal egyiitt 37 °C-on 60 percig kell inkubalni.
Tovabbi 16-24 éran keresztiil 4 °C-on torténd inkubalds noveli a mérés érzékenységét.

Az eredmények értelmezése:
a) negativ reakcio6: elszinezédott tej, szintelen tejszin,
b) pozitiv reakcié:
— egyformén elszinez8dott tej és tejszin, vagy
— szintelen tej és elszinezdott tejszin (gydird).
Pufferolt Brucella-antigénnel végzett proba (bengilvords proba) (RBT)
Az antigén bengélvors festékkel festett, 3,65 + 0,05 pH értékd, pufferolt Brucella-antigén-higitéval készitett

baktérium-szuszpenzid. Az antigént haszndlatra kész oldatként kell beszerezni, 4 °C-on kell tdrolni és nem
szabad fagyasztani.

Az antigént a vértest-koncentraciotdl fuggetleniil kell elkésziteni, de az érzékenységét be kell dllitani az
OIEISS-hez (standardizalds) oly mddon, hogy az antigén a savéval 1:45 ardnyt higitdsban pozitiv, 1:55
ardny( higitdsban pedig negativ eredményt adjon.

A bengdlvoros probét az aldbbi médon kell elvégezni:

a) a savot (20-30 pl) fehér csempén vagy zomdncozott lapon azonos térfogatti antigénnel ossze kell keverni
ugy, hogy mintegy 2 cm dtmérdji csepp keletkezzen. A keveréket szobahémérsékleten 4 percig kiméle-
tesen Ossze kell rdzni, majd megfelel§ fényben meg kell vizsgdlni az agglutindciét;

b) automatizdlt eljars is haszndlhat6, ha az legaldbb olyan érzékeny és pontos, mint a manulis.

Az eredmények értelmezése

Barmilyen ldthat6 reakci6 esetén a mintét pozitivnak kell tekinteni, kivéve, ha tilzott széradds lathaté a csepp
keriiletén.

Minden probasorozatban alkalmazni kell pozitiv és negativ munkastandardokat.

CsGagglutindciés préba (SAT)

Az antigén fenolos sooldattal (0,85 % NaCl [m/V] és 0,5 % fenol [V|V]) készitett baktérium-szuszpenzid.
Formaldehid haszndlata tilos.

Az antigén beszerezhet$ koncentrédlt torzsoldatként is, feltéve, hogy az alkalmazandé higitdsi tényezé fel van
tiintetve az tiveg cimkéjén.

Az antigén-szuszpenzibhoz EDTA adhaté az dlpozitiv eredmények csokkentése érdekében olyan mennyi-
ségben, hogy a méréshez a véghigitds legfeliebb 5 mM legyen. Ezutdn az antigén-szuszpenzié pH értékét
vissza kell 4llitani 7,2-re.
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2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

3.1.1.

Az OIEISS agglutindciés koncentracidja 1 000 nemzetkozi egység.

Az antigént a vértest-koncentraci6tdl fiiggetleniil kell elkésziteni, de az érzékenységét be kell dllitani az
OIEISS-hez (standardizdlds) oly mdédon, hogy az antigén a savéval 1:600-1:1 000 ardnyt véghigitdsban
50 %-os, vagy pedig 1:500-1:750 ardnyt véghigitdsban 75 %-os agglutindciot adjon.

Tandcsos lehet az Gj és a kordbban standardizdlt antigén reakcioképességét meghatdrozott savoetalonok
segitségével Osszehasonlitani.

A proba elvégezheté kémcesSben vagy mikrolemezzel. Az antigén és savo keverékét 16-24 ordn 4t 37 °C-on
kell inkubalni.

Az egyes savokbol legaldbb 3-3 higitdst kell késziteni. A fert8zottségre gyanis savo higitdsait gy kell
elkésziteni, hogy a pozitivitds hatdran fellépd reakcio leolvasisa a kozéps6 kémcesSben (vagy a mikrolemezes
modszer esetén a kozépsd celldban) torténjen.

Az eredmények értelmezése:

A savéval kapott Brucella-agglutindcié mértékét NE/ml értékben kell kifejezni.
A ml-enként 30 vagy tobb NE-t tartalmazé savé pozitivnak tekintendd.

Fluoreszcencia-polarizdciés proba (FPA)

A fluoreszcencia-polarizdcids préba elvégezhetd iivegesSben vagy 96 cellds mikrolemezzel. A haszndlt elja-
rasnak, a standardizdlisnak és az eredmények értelmezésének meg kell felelnie az OIE »A szdrazfoldi dlla-
toknal alkalmazott diagnosztikai vizsgdlatok és vakcindk kézikonyve« (Manual of Diagnostic Tests and
Vaccines for Terrestrial Animals) cimd kiadvdnya (hatodik kiadds: 2008) 2.4.3. fejezetének (Szarvasmarha-
brucell6zis).

A proba standardizdldsa

A probat gy kell standardizdlni, hogy
a) az OIEELISAgpSS és az OIEELISAypSS kovetkezetesen pozitiv eredményeket adjon;

b) az OIEELISAypSS 1:8 ardnyu elShigitdsa vagy az OIEELISAgpSS 1:64 ardny( elShigitdsa — negativ savoval
(vagy savOk negativ elegyével) — negativ reakciot adjon;

¢) az OIEELISA\SS mindig negativ reakciét adjon.

A kovetkezSket haszndlni kell minden prébasorozatban: munkastandardként erés pozitiv, gyenge pozitiv és
negativ savé (OIE ELISA etalon savokkal kalibralva).

KIEGESZITO PROBAK
Brucellzis-bGrproba (BST)
A bépréba haszndlatdra vonatkozé feltételek

a) A brucell6zis-bérproba a Kozosségen beliili kereskedelemben allat-egészségiigyi igazoldsra nem haszndl-
haté.

b) A brucellézis-bérpréba a brucellézis nem vakcindzott dllatokban torténd kimutatdsdnak egyik legspecifi-
kusabb vizsgalata, de 6nmagdban a pozitiv intradermdlis reakciok alapjdn nem szabad diagnézist feldlli-
tani.

¢) Ha szarvasmarhafélénél az e mellékletben meghatdrozott szeroldgiai probak egyike negativ eredményt ad,
de az dllat a bdrprobdra pozitivan reagdl, akkor azt fert6zottnek vagy feltehetGen fert6zottnek kell
tekinteni.

d) Az e mellékletben meghatdrozott szeroldgiai probik egyikére pozitivan reagdl6 szarvasmarha bérprobaval
is megvizsglhaté a szeroldgiai proba eredményének aldtdmasztdsa céljabol, killonosen, ha brucell6zis-
mentes vagy hivatalosan brucellézismentes allomdnyokban nem lehet kizdrni a mds baktériumok ellen
termel6dott antitestekkel valo keresztreakciot.
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3.1.2.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.2
3.2.1.

3.2.2.

A proébat olyan standardizdlt és meghatdrozott brucellozisallergén készitménnyel kell elvégezni, amely nem
tartalmaz sima lipopoliszacharid (S-LPS) antigént, mivel az nem specifikus gyulladdsos reakciokat idézhet el6,
vagy meghamisithatja a tovdbbi szeroldgiai prébdkat.

A brucellin elddllitisira vonatkozé elSirdsokat az OIE »A szdrazfoldi dllatokndl alkalmazott diagnosztikai
vizsgalatok és vakcindk kézikonyve« (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals)
cimd kiadvdnya (hatodik kiadds: 2008) 2.4.3. fejezetének C1. szakasza ismerteti.

A proba menete

Intradermdlisan 0,1 ml brucellézisallergént kell beoltani a farokreddn, a horpaszon vagy nyak oldaldn levs
bérbe.

Az eredményt 48-72 6ra utdn kell meghatdrozni.

Az oltés helyén toloméreével meg kell mérni a bdr vastagsdgdt a beoltds el6tt és az eredmény meghatéro-
zésakor.

Az eredmények értelmezése:
Az er6s reakciok konnyen felismerhetGek a helyi duzzanatrdl és a bér megkeményedésérdl.
A bér 1,5-2 mm-es megvastagoddsa a bérprébdra adott pozitiv reakciénak tekintendd.

Kompetitiv enzimes immunszorbenses préba (cELISA)
A cELISA haszndlatdra vonatkozo feltételek:

A cELISA a Kozosségen belilli kereskedelemben allat-egészségiigyi igazoldsra nem haszndlhato.

Az e mellékletben meghatdrozott tobbi szeroldgiai proba egyikére pozitivan reagilé szarvasmarha cELISA
prébaval is megvizsgdlhaté az emlitett szeroldgiai proba eredményének aldtdmasztdsa céljdbol, kilondsen, ha
brucelldzismentes vagy hivatalosan brucellézismentes dllomdnyokban nem lehet kizdrni a mds baktériumok
ellen termel8dott antitestekkel valé keresztreakcidt, vagy ha ki kell zdrni az S19-oltdsra valé reagaldsbol
szarmaz6, megmaradt antitestek miatti reakciokat.

A proba menete

A probat az OIE »A szdrazfoldi dllatokndl alkalmazott diagnosztikai vizsgdlatok és vakcindk kézikonyvec
(Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals) cimd kiadvdnya (hatodik kiadds: 2008)
2.4.3. fejezetének B.2. szakasza szerint kell elvégezni.”

2. A 64[432[ECGK irdnyelv C. mellékletében a 4.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,4.1. Feladatok és hatdskérok

A nemzeti referencialaboratériumok a kovetkezdékért felelGsek:

a)
b)
9
d)

e

a tagdllamban haszndlt médszer megbizhatdsdgat igazold hitelesits vizsgdlatok eredményeinek jévahagydsa;
annak meghatdrozdsa, hogy a haszndlt ELISA-készletekben legfeljebb hdny mintdt szabad osszevonni;

a 2.1.6. pontban emlitett munkastandardok kalibraldsa;

a tagdllamban haszndlt Gsszes antigén- és ELISA-készlet mindség-ellendrzése;

a brucell6zissal foglalkozd kozdsségi referencialaboratériummal valé egyiittmiikodés, és ajanldsainak kove-
tése.”



