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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2008 m. gruodzio 10 d.

i§ dalies keiciantis Tarybos direktyvos 64/432/EEB C pried ir Sprendimo 2004/226/EB nuostatas dél
galvijy bruceliozés diagnostiniy tyrimy

(pranesta dokumentu Nr. C(2008) 7642)
(Tekstas svarbus EEE)

(2008/984/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1964 m. birzelio 26 d. Tarybos direktyva
64/432[EEB dél gyviny sveikatos problemy, turinciy jtakos
Bendrijos vidaus prekybai galvijais ir kiaulémis ('), ypac¢ i jos
6 straipsnio 2 dalies b punktg ir 16 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa,

kadangi:

Direktyvos 64/432[EEB C priede nustatyti galvijy bruce-
liozés diagnostikos metodai, naudotini $iai ligai kontro-
liuoti, naikinti ir stebéti bei jos stebésenai vykdyti, taip
pat norint nustatyti ir iSlaikyti oficialiai brucelioze neuz-
kréstos bandos statusg bei sertifikuojant Bendrijos vidaus
prekybos galvijais reikméms.

2004 m. kovo 4 d. Komisijos sprendimu 2004/226/EB
dél galvijy bruceliozés antikiiny nustatymo tyrimy patvir-
tinimo pagal Tarybos direktyva 64/432/EEB (%) patvirtinti
tam tikri galvijy bruceliozés diagnostiniai tyrimai, kuriuos
galima atlikti vietoje privalomojo serumo agliutinacijos
tyrimo (SAT), atlickamo galvijams sertifikuoti pagal
Direktyvos 64[432[EEB 6 straipsnio 2 dalies b punkta.

Fluorescencijos poliarizacijos analizé (FPA) — tai naujas
diagnostinis tyrimas, jtrauktas | Tarptautinio epizootijy
biuro (TEB) Sausumos gyviny diagnostiniy tyrimy ir
vakciny vadovo 2008 m. 3eStojo leidimo 2.4.3 skyriy
(galvijy bruceliozé) tarptautinés prekybos reikméms atlie-
kamy tyrimy sarasg.

Komisija pateiké praSyma Europos maisto saugos
tarnybai (EMST), kad §i tarnyba pateikty moksling
nuomone dél to, ar FPA yra tinkamas jtraukti j Direk-
tyvos 64/432[EEB C prieda.

() OL 121, 1964 7 29, p. 1977/64.
() OL L 68, 2004 3 6, p. 36.

)

(10)

(11)

Be to, Komisija pateiké EMST prasyma jvertinti, ar FPA ir
Sprendimo 2004/226[EB 1 straipsnyje iSvardyti tyrimai
yra tinkami galvijams sertifikuoti Bendrijos vidaus
prekybos reikméms.

2006 m. gruodzio 11 d. Gyviny sveikatos ir gerovés
grupé patvirtino moksling nuomone dél galvijy bruce-
liozés diagnostikos metody (%) ir Sioje nuomonéje nurodé,
kad visi | Direktyvos 64/432[EEB C prieda jtraukti galvijy
bruceliozés diagnostiniai tyrimai, i§skyrus SAT, yra
tinkami toliau naudoti kaip standartiniai tyrimai, sertifi-
kuojant atskirus galvijus Bendrijos vidaus prekybos reik-
mems.

Taciau atsizvelgiant j tai, kad Direktyvos 64[432/EEB
6 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyta, kad prie§ ive-
zant prekybai skirtus galvijus atliekamas SAT tyrimas, tos
direktyvos C priede turi bati idéstytos techninés Sio
tyrimo specifikacijos.

Be to, 2006 m. gruodzio 11 d. mokslinéje nuomongje
nurodyta, kad FPA jautris ir specifiSkumas yra palyginami
su i Direktyvos 64[432[EEB C prieda jtraukty tyrimy
jautriu ir specifiskumu, todél FPA yra tinkamas bati
jtrauktas i §j priedg kaip standartinis bruceliozés diagnos-
tinis tyrimas, naudojamas Bendrijos vidaus prekybos Siais
gyviinais reikméms.

Neseniai sukurtais polimerazés grandininés reakcijos
metodais, apibiidintais TEB Sausumos gyviiny diagnos-
tiniy tyrimy ir vakciny vadovo 2008 m. $estojo leidimo
2.4.3 skyriaus 1 skirsnio d punkte, taip pat galima nusta-
tyti ir identifikuoti Brucella spp., todél juos taip pat
reikéty jtraukti i Direktyvos 64/432[EEB C prieda.

Todél Direktyvos 64/432[/EEB C prieda ir Sprendima
2004/226[EB reikéty is dalies atitinkamai pakeisti.

Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomoneg,

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

1178620753812_1178620772731.htm



2008 12 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 352/39

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Direktyvos 64[432[EEB C priedas pakei¢iamas $io sprendimo
priedo tekstu.

2 straipsnis

Sprendimo 2004/226/EB 1 straipsnis pakeic¢iamas taip:

»1 straipsnis

Komplemento sujungimo tyrimas, buferizuotas Brucella anti-
geno tyrimas (Rose bengal tyrimas (RBT)), imunofermentinés

analizés (IFA) ir fluorescencijos polimerizacijos analizés (FPA)
tyrimai, atlickami laikantis Direktyvos 64/432/EEB C priedo
nuostaty, yra tvirtinami sertifikavimo reikmeéms.”

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2008 m. gruodzio 10 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU
Komisijos naré



L 352/40 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2008 12 31

PRIEDAS

1. Direktyvos 64/432[EEB C priedas pakeiCiamas taip:

2.1.

2.1.1.

.C PRIEDAS
BRUCELIOZE

LIGOS SUKELEJO IDENTIFIKACIJA

Brucella sukélégjo morfologija aborto medziagoje, maksties iSskyrose ar piene, kurig rodo modifikuotas greitas
rigstinis arba imunospecifinis nusidazymas, ypac jei tai patvirtinama serologiniais tyrimais, yra spéjamasis
bruceliozés irodymas. Polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodai gali baiti naudojami kaip papildomi

bidai.

Kai jmanoma, Brucella spp. turéty biti atskirti, naudojant paprastas arba selektyvines terpes pagal kultiras,
gautas i gimdos iSskyry, aborto metu pasalinty vaisiy, teSmens i§skyry ar pasirinkty audiniy, pvz., limfmazgiy
ir vyrisky bei moterisky reprodukciniy organy.

Po sukél¢jo isskyrimo, riisis ir biologiné rtisis identifikuojama fagolize ir (arba) kultiiros oksidacinio metabo-
lizmo tyrimais, pagal kultiry, biocheminius ir serologinius kriterijus. PGR galima naudoti kaip papildoma
metoda ir kaip biotipy nustatymo metoda, pagrista specifinémis genomo sekomis.

Naudojami tyrimai ir terpés, jy standartizavimas ir rezultaty aiskinimas turi atitikti TEB Sausumos gyviny
diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo 2008 m. $estojo leidimo 2.4.3. (galvijy bruceliozé), 2.7.2 (aviy ir ozky
bruceliozé) ir 2.8.5 (kiauliy bruceliozé) skyrius.

IMUNOLOGINIAI TYRIMAI
Etalonai

Brucella abortus biologinés rusies 1 Weybridge padermé Nr. 99 arba USDA padermé 1119-3 turi biiti naudo-
jami ruoSiant visus antigenus Rose bengal tyrimui (RBT), serumo agliutinacijos tyrimui (SAT), komplemento
sujungimo tyrimui (KST) ir pieno Zedo tyrimui (PZT).

TEB tarptautinis pamatinis etaloninis serumas (TEBTES), anksc¢iau vadintas PSO antruoju tarptautiniu anti-
Brucella abortus serumu (TAADbS), yra pamatinis etaloninis serumas RBT, SAT, KST ir PZT tyrimams.

Pamatiniai etaloniniai serumai imunofermentinés analizés (IFA) tyrimams:

— TEBTES,

— silpnai teigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFAMTES),

— aikiai teigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFASTES),

— neigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFANES).

Pamatiniai etaloniniai serumai fluorescencijos poliarizacijos analizés (FPA) tyrimams:
— silpnai teigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFAMTES),

— aiskiai teigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFASTES),

— neigiamas TEB IFA etaloninis serumas (TEBIFANES).

2.1.3 ir 2.1.4 punktuose i§vardytus etaloninius serumus galima gauti i§ Bendrijos bruceliozés etaloninés
laboratorijos arba Veterinariniy laboratorijy agentiiros (VLA) Veibridze, Jungtinéje Karalystéje.
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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.

2.2.33.

TEBTES, TEBIFAMTES, TEBIFASTES ir TEBIFANES yra tarptautiniai pamatiniai etaloniniai serumai, kuriy
pagrindu kiekvienoje valstybéje nar¢je kiekvienam 2.1.1 punkte nurodytam tyrimui turi biti sukurti antriniai
pamatiniai nacionaliniai etaloniniai serumai (vadinamieji darbiniai etaloniniai serumai).

Imunofermentiné analizé (IFA) ar kita riSamoji analizé galvijy bruceliozei serume ar piene nustatyti
MedzZiagos ir reagentai

Naudojama technika ir rezultaty aiskinimas turi biti patvirtinti pagal principus, nustatytus TEB Sausumo
gyviny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo 2008 m. 3estojo leidimo 1.1.4 skyriuje, turi biti atliekami bent
laboratoriniai ir diagnostiniai tyrimai.

Tyrimo standartizavimas

Atskiry serumo méginiy tyrimo procediiros standartizavimas:

a) teigiama reakcija turi baiti TEBTES skiedziant 1/150 ('), arba TEBIFAMTES skiedZiant 1/2, arba TEBIFASTES
skiedziant 1/16 neigiamame serume (ar neigiamuose jungtiniuose serumuose);

b) neigiama reakcija turi biiti TEBTES skiedZiant 1/600, arba TEBIFAMTES skiedZiant 1/8, arba TEBIFASTES
skiedziant 1/64 neigiamame serume (ar neigiamuose jungtiniuose serumuose);

¢) TEBIFANES reakcija visada turi biiti neigiama.
Tyrimo procediiros standartizavimas jungtiniuose serumo méginiuose:

a) teigiama reakcija turi biti TEBTES skiedZiant 1/150, arba TEBIFAMTES skiedziant 1/2, arba TEBIFASTES
skiedziant 1/16 neigiamame serume (ar neigiamuose jungtinuose serumuose) ir dar karta skiedZiant
jungtiniy méginiy neigiamame serume skai¢iumi;

b) TEBIFANES reakcija visada turi bati neigiama;

¢) tyrimas turi bati tinkamas infekcijos jrodymui nustatyti atskirame galvijuje i§ galvijy grupés, i§ kurios buvo
paimti serumo meéginiai.

Tyrimo procediiros standartizavimas jungtiniam pieno arba iSriigy meéginiui:

a) teigiama reakcija turi bati TEBTES skiedZiant 1/1 000, arba TEBIFAMTES skiedZiant 1/16, arba TEBI-
FASTES skiedziant 1/125 neigiamame serume (arba jungtiniuose neigiamuose serumuose) ir dar karty
skiedziant 1/10 neigiamame piene;

b) TEBIFANES, atskiesto 1/10 neigiamame piene, reakcija visada turi biiti neigiama;

¢) tyrimas turi biti tinkamas infekcijos jrodymui nustatyti atskirame galvijuje i§ galvijy grupés, i§ kurios buvo
paimti pieno meéginiai.

IFA naudojimo sglygos galvijy bruceliozei diagnozuoti:

Esant 2.2.2.1 ir 2.2.2.2 punktuose nurodytoms kalibravimo salygoms IFA serumo méginiuose, diagnostinis
IFA jautris turi bati lygus arba didesnis negu RBT arba KST, atsizvelgiant j epidemiologing padétj tyrimo metu.

Esant 2.2.2.3 punkte nurodytoms kalibravimo salygoms IFA jungtiniame pieno meéginyje, diagnostinis [FA
jautris turi biiti lygus ar didesnis negu PZT, atsizvelgiant ne tik i epidemiologing padétj, bet taip pat j
gyvulininkystés sistemas — vidutines ir, galbdt, ypac dideles.

Jei IFA yra naudojama sertifikavimo tikslais pagal 6 straipsnio 1 dalj arba siekiant nustatyti ir i$laikyti bandos
statusa pagal A priedo II dalies 10 punkty, jungtiniai serumo méginiai turi bati tiriami taip, kad tyrimo
rezultatai biity neabejotinai susije su atskiro galvijo méginiu, jtrauktu j jungtinj méginj. Atskiro galvijo serumo
méginiai turi bati istirti patvirtinanciu tyrimu.

(1) Siame priede skysti reagentai gaunami skiedziant, pvz., 1/150 - t. y. santykiu 1:150.
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2.2.3.4. [FA galima naudoti tirfant pieno méginj, paimta i§ pieno, surinkto i§ tkio, kuriame yra ne maZziau 30 %
melziamy karviy. Naudojant §j metoda turi bati imamasi priemoniy, skirty uztikrinti, kad tyrimui paimtas
meéginys yra neabejotinai susijes su atskiru galviju, i§ kurio pienas gautas. Atskiro galvijo serumo méginiai turi
bati istirti patvirtinanciu tyrimu.

2.3. Komplemento sujungimo tyrimas (KST)

2.3.1.  Antigenas — tai bakterijy suspensija buferiniame fenolio ir druskos (NaCl 0,85 % (v[v) ir fenolio 0,5 % (v[v))
arba veronalio tirpale. Galima tiekti antigeno koncentrata, taciau tokiu atveju ant buteliuko etiketés nuro-
domas skiedimo koeficientas. Antigenas turi biti laikomas 4 °C temperatiiroje ir neuzsaldomas.

2.3.2.  Serumai yra inaktyvinami taip:
— galvijo serumas: 5660 °C temperatiiroje 30-50 minuciy,
— kiaulés serumas: 60 °C temperatiiroje 30-50 minuciy.

2.3.3.  Nustatant grynaveisliy galvijy reakcija taikant ia tyrimo procediirg, komplemento dozé turi bati didesné nei
maziausia dozé, reikalinga hemolizei atlikti.

2.3.4.  Atliekant tyrima komplemento sujungimo metodu, kiekvienu tyrimu tikrinama:
a) antikomplementinis serumo poveikis;
b) antigenas;
¢) sensibilizuoti raudonieji kraujo kineliai;
d) komplementas;
¢) naudojant teigiama seruma, jautris reakcijos pradzioje;
f) reakcijos specifiskumas, naudojant neigiamg seruma.

2.3.5.  Rezultaty skaiciavimas

TEBTES turi 1 000 tarptautiniy KST vienety (TKSTV)/ml. TEBTES tiriant tam tikru metodu, rezultatas nuro-
domas titru (t. y. didZiausias tiesioginis TEBTES tirpalas, esant 50 % hemolizei, TTEBTES). Tiriamojo serumo
tyrimo rezultatas, nurodomas titru (TTESTSERUM), turi biti iSreiskiamas TKSTV/ml. Koeficientas (K), bitinas
nezinomo tiriamojo serumui (TTESTSERUM) pakeisti { TKSTV, apskaic¢iuojamas pagal formule:

K = 1000 x 1/TTEBTES
Tarptautiniai KST vienetai tiriamo serumo mililitre (TKSTVTESTSERUM) apskaiciuojami pagal formule:
TKSTVTESTSERUM = K x TTESTSERUM.

2.3.6.  Rezultaty aiskinimas

Serumas, kuriame 20 ir daugiau TKSTV/ml, yra laikomas teigiamu.

2.4.  Pieno Ziedo tyrimas (PZT)

2.4.1. Antigenas — tai fenolio ir druskos (NaCl 0,85 % (v/v) ir fenolio 0,5 % (v/v)) bakterijy suspensija, nudazyta
hematoksilinu. Antigenas turi bati laikomas 4 °C temperatiiroje ir neuzsaldomas.

2.4.2.  Antigeno jautrumas turi bati standartizuotas pagal TEBTES, kad reakcija neigiamame piene biity teigiama
TEBTES skiedziant 1/500 ir neigiama skiedZiant 1/1 000.
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2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.5.

2.5.1.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

Pieno Zziedo tyrimas turi bati atliekamas su méginiais, paimtais i§ visy tikio pieno bidony ar pieno rezervuary.
Pieno méginiai neturi buti uzsaldyti, kaitinti ar stipriai kratyti.
Reakcija yra atlickama, naudojant vieng i $iy metody:

— ne maZesnio kaip 25 mm aukscio pieno stulpelyje imant 1 ml pieno, j kurj jdedama 0,03 ml arba 0,05
ml vieno i§ daZyty standartizuoty antigeny,

— ne mazesnio kaip 25 mm aukscio pieno stulpelyje imant 2 ml pieno, i kurj jdedama 0,05 ml vieno i§
dazyty standartizuoty antigeny,

— & ml pieno, i kurj jdedama 0,08 ml vieno i§ dazyty standartizuoty antigeny.

Pieno ir antigeno misinys turi bati inkubuojamas 37 °C temperatiiroje 60 minuciy kartu su darbiniais
teigiamu ir neigiamu etaloniniais serumais. Tyrimo jautr padidina paskesnis 16-24 val. trukmeés inkubavimas
4 °C temperatiiroje.

Rezultaty aikinimas
a) neigiama reakcija: nusidazes pienas, bespalvé grietinélé;
b) teigiama reakcija:
— tolygiai nusidazes pienas ir grietinélé arba
— bespalvis pienas ir nusidaZiusi grietinélé.
Buferizuotas Brucella antigeno tyrimas (Rose bengal tyrimas (RBT))
Antigenas — tai bakterijy suspensija buferiniame Brucella antigeny skiediklyje, 3,65 + 0,05 pH, daZytas Rose

bengal dazais. Antigenas tiekiamas paruostas naudoti, saugomas 4 °C temperatiiroje ir neuzsaldomas.

Antigenas ruoSiamas nenurodant lasteliy koncentracijos, bet jautris turi biti standartizuotas pagal TEBTES
taip, kad naudojant antigeng reakcija buty teigiama seruma skiedZiant 1/45 ir neigiama — skiedziant 1/55.

RBT atlickamas taip:

a) serumas (20-30 pl) sumaiSomas lygiomis dalimis su antigenu ant baltos plokstelés ar emalinés lekstelés,
kad susidaryty apie 2 cm skersmens skritulys. Misinys aplinkos temperatiiroje keturias minutes atsargiai
kratomas ir esant geram ap3vietimui stebima agliutinacija;

b) gali biti naudojamas automatizuotas metodas, taciau jis turi biti toks pat jautrus ir tikslus kaip rankinis
metodas.

Rezultaty aiskinimas

Teigiamas ir neigiamas darbiniai etaloniniai serumai turéty bati naudojami kiekvienoje tyrimy serijoje.

Serumo agliutinacijos tyrimas (SAT)

Antigenas — bakterijy suspensija fenolio ir druskos (NaCl 0,85 % (v/v) ir fenolio 0,5 % (v/v)) tirpale.
Formaldehidas nenaudojamas.

Galima tiekti antigeno koncentratg, taciau tokiu atveju ant buteliuko etiketés nurodomas skiedimo koefi-
cientas.

[ antigeno suspensijg gali bati jdéta EDTA iki 5 mM galutinio atskiesto tiriamo tirpalo Zymos, kad sumazéty
apgaulingy teigiamy serumo agliutinacijos tyrimo rezultaty skaicius. Po to antigeno suspensijos pH turi vél
bati 7,2.
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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.

TEBTES yra 1 000 tarptautiniy agliutinacijos vienety.

Antigenas ruo$iamas nenurodant lasteliy koncentracijos, bet jo jautris turi bati standartizuotas pagal TEBTES
taip, kad naudojant antigeng agliutinacija sudaryty 50 %, serumg skiedziant 1/600-1/1 000, arba 75 %,
serumg skiedZiant 1/500-1/750.

Rekomenduojama palyginti naujo ir ankstesnio standartizuotos antigeno partijos reakcija naudojant nustatyto
serumo ploksteles.

Tyrimas atliekamas mégintuvéliuose arba ant mikroploksteliy. Antigeno misinys ir atskiesto serumo tirpalai
inkubuojami 16-24 valandas 37 °C temperatiiroje.

1§ kiekvieno serumo paruodiami ne maziau kaip trys atskiesti tirpalai. Jtartinas serumas skiedZiamas taip, kad
teigiamos reakcijos ribos rodmuo bity viduriniajame mégintuvélyje (arba mikroplokstelés sulinélyje).

Rezultaty aiskinimas

Brucella agliutinacijos serume laipsnis iSreiskiamas tarptautiniais vienetais (TV) mililitre.

Serumas, kurio TV/ml yra 30 ir daugiau, laikomas teigiamu.

Fluorescencijos poliarizacijos analizé (FPA)

FPA gali biti atliekamas stikliniuose mégintuvéliuose arba 96 duobuciy lékstelése. Naudojami tyrimai ir terpés,
juy standartizavimas ir rezultaty aiSkinimas turi atitikti TEB Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny
vadovo 2008 m. Sestojo leidimo 2.4.3 skyriy (galvijy bruceliozé).

Tyrimo standartizavimas

FPA atlickamas taip, kad:

a) TEBIFASTES ir TEBIFAMTES nuosekliai duoty teigiamus rezultatus;

b) TEBIFAMTES skiedziant 1/8 arba TEBIFASTES skiedZiant 1/64 neigiamame serume (ar neigiamuose jung-
tiniuose serumuose) reakcija visada neigiama;

¢) TEBIFANES reakcija visada neigiama.

Atliekant visas tyrimy serijas naudojami: aiSkiai teigiamas, silpnai teigiamas ir neigiamas darbiniai etaloniniai
serumai (kalibruojami pagal TEB IFA etaloninius serumus).

PAPILDOMI TYRIMAI
Bruceliozés odos tyrimas (BOT)
BOT atlikimo sglygos:

a) bruceliozés odos tyrimas néra atlickamas sertifikuojant gyviinus Bendrijos vidaus prekybos reikméms;

b) bruceliozés odos tyrimas yra vienas i§ labiausiai specifiniy tyrimy nevakcinuoty gyviiny bruceliozei
nustatyti; taCiau diagnozé neturi remtis vien tik teigiamais intrakutaninio tyrimo rezultatais;

o) galvijai, kuriy vieno i§ serologiniy tyrimy, apibrézty Siame priede, tyrimo rezultatai yra neigiami, o BOT
tyrimo rezultatai yra teigiami, laikomi uzkréstais galvijais arba galimai uzkréstais galvijais;

d) galvijai, kuriy vieno i§ serologiniy tyrimy, apibrézty Siame priede, rezultatas yra teigiamas, gali biti tiriami
BOT tyrimu, kad bity lengviau aiskinti serologiniy tyrimy rezultatus; visy pirma tais atvejais, kai oficialiai
brucelioze neuzkréstose bandose arba brucelioze neuzkréstose bandose gali bati kryzminiy reakcijy su
kity bakterijy antikinais.
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3.1.2.  Tyrimas turi bati atliekamas naudojant standartizuotg ir nustatyta bruceliozés alergeno preparaty, paruosta
taip, kad jame nebity gryny lipopolisacharido (LPS) antigeny, dél kuriy gali kilti nebdingos uzdegiminés
reakcijos arba kurie gali pakenkti vélesniems serologiniams tyrimams.

Brucelino produkcijos reikalavimai atitinka TEB Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakciny vadovo
2008 m. 3estojo leidimo 2.4.3. skyriaus C skirsnio 1 dalies nuostatas.

3.1.3.  Tyrimo procediira

3.1.3.1. 0,1 ml bruceliozés alergeno suleidziama i paslépsnio arba sprando kaudaling odos rauksle.
3.1.3.2. Tyrimo rodmenys tikrinami po 48-72 valandy.
3.1.3.3. Injekcijos vietoje odos storis yra matuojamas slankmaciu prie§ injekcijg ir pakartotinai tiriant.
3.1.3.4. Rezultaty aiskinimas

Stipri reakcija yra lengvai nustatoma pagal atitinkamos vietos patinima ir sukietéjima.

Odos sustoréjimas nuo 1,5 iki 2 mm reiskia teigiamus BOT tyrimo rezultatus.

3.2. Konkurenciné imunofermentiné analizé (kIFA)
3.2.1.  kIFA naudojimo sglygos:

KIFA nenaudojama sertifikuojant gyviinus Bendrijos vidaus prekybos reikméms.

Galvijai, kuriy vieno i§ serologiniy tyrimy, apibrézty $iame priede, rezultatas yra teigiamas, gali bati tiriami
KIFA tyrimu, kad bty lengviau aiskinti kity serologiniy tyrimy rezultatus; visy pirma tais atvejais, kai oficialiai
brucelioze neuzkréstose bandose arba brucelioze neuzkréstose bandose gali bati kryzminiy reakcijy su kity
bakterijy antikiinais arba norint atmesti reakcijas, kilusias dél likutiniy antikiiny, susiformavusiy po vakcina-
cijos S19.

3.2.2.  Tyrimo procediira

Tyrimas atlickamas pagal TEB Sausumos gyviiny diagnostiniy tyrimy ir vakcing vadovo 2008 m. 3estojo
leidimo 2.4.3. skyriaus B skirsnio 2 dalies nuostatas.”

2. Direktyvos 64/432[EEB C priedas 4.1 punkte pakei¢iamas taip:

,4.1. Uzdaviniai ir pareigos

Nacionalinés etaloninés laboratorijos, paskirtos pagal 6a straipsnij, jsipareigoja:

a) tvirtinti patikros tyrimy rezultatus, patvirtinancius valstybéje nar¢je taikyto metodo patikimumag;
b) nustatyti didZiausia méginiy, tirtiny IFA rinkinyje, skaiciy;

¢) kalibruoti darbinius etaloninius serumus, kaip nurodyta 2.1.6 punkte;

d) tikrinti visy antigeny ir IFA rinkiniy, naudojamy valstybéje naréje, kokybe;

e) laikytis Bendrijos etaloninés bruceliozés laboratorijy rekomendacijy ir bendradarbiauti su ja.“



