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DECIZIA COMISIEI
din 10 decembrie 2008

de modificare a anexei C la Directiva 64/432/CEE a Consiliului si a Deciziei 2004/226/CE cu privire
la testele de diagnostic pentru bruceloza bovinid

[notificatd cu numdrul C(2008) 7642]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2008/984CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 64/432/CEE a Consiliului din 26 iunie
1964 privind problemele de inspectie veterinard care afecteazd
schimburile intracomunitare cu bovine si porcine (1), in special
articolul 6 alineatul (2) litera (b) si articolul 16 alineatul (1) al
doilea paragraf,

intrucat:

()
)

JO
Jo

Anexa C la Directiva 64/432/CEE stabileste metodele de
diagnosticare a brucelozei bovine care trebuie utilizate
pentru combaterea si eradicarea bolii, pentru supra-
veghere si monitorizare, precum si pentru stabilirea si
mentinerea unui statut al septelului ca fiind oficial
indemn de brucelozi si a certificirii necesare in vederea
comertului intracomunitar cu bovine.

Decizia 2004/226/CE a Comisiei din 4 martie 2004 de
autorizare a testelor pentru detectarea anticorpilor
impotriva  brucelozei bovine 1in cadrul Directivei
64/432/CEE a Consiliului () aprobd o serie de teste
pentru bruceloza bovind care pot fi utilizate ca alter-
nativi la testul obligatoriu de seroaglutinare (SAT)

pentru certificarea  bovinelor in conformitate cu
articolul 6 alineatul (2) litera (b) din Directiva
64/432CEE.

Evaluarea fluorescentei in lumind polarizatd (FPA) este un
nou test de diagnostic care a fost inclus ca test prevdzut
pentru comertul international in capitolul 2.4.3
(bruceloza bovind) al Manualului de teste de diagnostic
si vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea, 2008,
al Organizatiei Mondiale pentru Sinitate Animald (OIE).

Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA) sd furnizeze un aviz stiintific privind
oportunitatea includerii FPA in anexa C la Directiva
64/432|CEE.

121, 29.7.1964, p. 1977[64.

L 68, 6.3.2004, p. 36.

)

(10)

(11)

In plus, Comisia a solicitat EFSA si evalueze oportu-
nitatea FPA si a testelor mentionate la articolul 1 din
Decizia 2004/226/CE in scopul certificdrii bovinelor in
vederea comertului intracomunitar.

La 11 decembrie 2006, Comitetul pentru sindtatea si
bunistarea animalelor a adoptat un aviz stiintific
privind metodele de diagnosticare a brucelozei la
bovine (}) in care a concluzionat c3, exceptind SAT,
testele de diagnostic pentru bruceloza bovind incluse in
anexa C la Directiva 64/432/CEE sunt adecvate pentru a
fi mentinute ca teste standard pentru certificarea in mod
individual a bovinelor in vederea comertului intraco-
munitar.

Cu toate acestea, deoarece SAT este testul previzut
inainte de deplasare in cazul comertului cu bovine
prescris in mod direct la articolul 6 alineatul (2) litera
(b) din Directiva 64/432/CEE, trebuie si existe o speci-
ficatie tehnicd in anexa C la directiva mentionatd anterior.

In plus, avizul stiintific din 11 decembrie 2006 a conclu-
zionat ci sensibilitatea si specificitatea FPA sunt compa-
rabile cu cele ale testelor incluse in anexa C la Directiva
64/432|CEE, acesta fiind, de asemenea, adecvat pentru
includerea in anexa respectivd ca test standard pentru
diagnosticarea  brucelozei la animale in vederea
comertului intracomunitar.

Metodele recent dezvoltate ale reactiei in lant a poli-
merazei, descrise in sectiunea 1 litera (d) din capitolul
2.4.3 al Manualului de teste de diagnostic si vaccinuri
pentru animale terestre, editia a sasea, 2008, al OIE,
furnizeazd metode suplimentare de detectare si identi-
ficare a Brucella spp., fiind astfel necesard includerea
acestora in anexa C la Directiva 64/432/CEE.

Prin urmare, anexa C la Directiva 64/432/CEE si Decizia
2004/226/CE ar trebui modificate in consecinti.

Misurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

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

1178620753812_1178620772731.htm
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE: in conformitate cu dispozitiile anexei C la Directiva
. 64/432|CEE sunt autorizate in scopul certificarii.”
Atticolul 1
Anexa C la Directiva 64/432/CEE se modificd in conformitate Articolul 3
cu anexa la prezenta decizie. o .
Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.
Articolul 2
Articolul 1 din Decizia 2004/226/CE se inlocuieste cu urma-
toarele: Adoptatd la Bruxelles, 10 decembrie 2008.
LJArticolul 1

Pentru Comisie

Reactia de fixare a complementului, testul cu antigen brucelic
Androulla VASSILIOU

tamponat [testul cu roz Bengal (RBT)], testele ELISA si
evaluarea fluorescentei in lumind polarizatd (FPA) efectuate Membru al Comisiei
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ANEXA

1. n anexa C la Directiva 64/432/CEE, punctele 1, 2 si 3 se inlocuiesc cu urmitoarele:

2.1.

2.1.1.

~ANEXA C

BRUCELOZA

IDENTIFICAREA AGENTULUI

Evidentierea prin colorare modificatd acid-rezistentd sau imunospecificd a organismelor cu morfologia Brucella
aflate in resturi rezultate in urma avortului, secretii vaginale sau lapte oferd o indicatie probabild a brucelozei,
in special dacd aceasta este confirmati de testele serologice. Reactia in lant a polimerazei (PCR) oferd metode
suplimentare de detectie.

Oricand este posibil, Brucella spp. ar trebui sd fie izolatd utilizind medii simple sau selective, prin recoltarea
din secretii uterine, fetusi avortati, secretii ale ugerului sau anumite tesuturi, precum ganglioni limfatici si
organe reproducitoare masculine i feminine.

Dupi izolare, speciile si biovarul pot fi identificate prin liza fagilor si/sau teste de metabolism oxidativ, in
functie de criterii de culturd, biochimice si serologice. PCR poate asigura o metodd deopotrivd complementard
si de biotipizare bazatd pe secvente genomice.

Tehnicile si mediile utilizate, standardizarea si interpretarea rezultatelor trebuie si fie conforme celor speci-
ficate in Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea, 2008, capitolul
2.4.3 (bruceloza bovind), capitolul 2.7.2 (bruceloza caprind si bovind) si capitolul 2.8.5 (bruceloza porcina).

TESTE IMUNOLOGICE
Standarde

La prepararea tuturor antigenilor utilizati in testul cu roz Bengal (RBT), testul de seroaglutinare (SAT), testul
de fixare a complementului (CFT) si testul inelar efectuat pe proba de lapte (MRT) se va utiliza susa tip
Weybridge nr. 99 si USDA 1119-3 ale biovarului 1 de Brucella abortus.

Serul standard de referintd pentru testele RBT, SAT, CFT si MRT va fi serul standard international al OIE
(OIEISS), cunoscut anterior ca cel de al doilea ser standard international anti-Brucella abortus al OMS (ISAbS).

Serurile standard de referintd pentru metodele de imunoabsorbtie enzimaticd (ELISA) sunt urmdtoarele:

— OIEISS;

— serul standard ELISA slab pozitiv al OIE (OIEELISAypSS);

— serul standard ELISA puternic pozitiv al OIE (OIEELISAgpSS);

— serul standard ELISA negativ al OIE (OIEELISANSS).

Serurile standard de referintd pentru evaludrile fluorescentei in lumind polarizatd (FPA) sunt urmdtoarele:

— serul standard ELISA slab pozitiv al OIE (OIEELISAySS);

— serul standard ELISA puternic pozitiv al OIE (OIEELISAgpSS);

— serul standard ELISA negativ al OIE (OIEELISALSS).

Serurile standard mentionate la punctele 2.1.3 si 2.1.4 sunt furnizate de citre laboratorul de comunitar
referintd pentru brucelozd sau de citre Agentia pentru Laboratoare Veterinare [Veterinary Laboratories
Agency (VLA)], Weybridge, Marea Britanie.
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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.

OIEISS, OIEELISAypSS, OIEELISApSS si OIEELISANSS sunt standarde internationale principale pe baza cirora
se stabilesc, in fiecare stat membru, seruri standard nationale («seruri etalon») pentru fiecare test mentionat la
punctul 2.1.1.

Metodele de imunoabsorbtie enzimatici (ELISA) sau alte teste obligatorii de aglutinare pentru
detectarea brucelozei bovine in ser sau lapte.

Material si reactivi

Tehnica utilizatd si interpretarea rezultatelor trebuie sa fi fost validate in conformitate cu principiile previzute
in capitolul 1.1.4 din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea, 2008,
si trebuie sd includd cel putin studii de laborator si de diagnostic.

Standardizarea testului

Standardizarea procedurii de test pentru esantioane individuale de ser:

(a) o predilutie (') de 1/150 a serului OIEISS sau o predilutie de 1/2 a serului OIEELISAypSS sau o predilutie
de 1/16 a serului OIEELISAgpSS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative)
trebuie sd producd o reactie pozitivd;

(b) o predilutie de 1/600 a serului OIEISS sau o predilutie de 1/8 a serului OIEELISAypSS sau o predilutie de
1/64 a serului OIEELISAgpSS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative) trebuie
sd producd o reactie negativa;

(c) serul OIEELISANSS trebuie si producd intotdeauna o reactie negativa.
Standardizarea procedurii de test pentru esantioane de ser amestecate:

(a) o predilutie de 1/150 a serului OIEISS, sau o predilutie de 1/2 a serului OIEELISAypSS sau o predilutie de
1/16 a serului OIEELISAgpSS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative) si diluate
din nou in seruri negative cu un factor de diluare identic numarului de seruri care constituie amestecul
trebuie sd producd o reactie pozitiva;

(b) serul OIEELISANSS trebuie sd produci intotdeauna o reactie negativd;

(¢) testul trebuie sd fie in masurd sd detecteze prezenta unei infectii la un singur animal din grupul de animale
de la care s-au combinat esantioanele de ser.

Standardizarea procedurii de test pentru esantioane de lapte sau zer amestecat:

(a) o predilutie de 1/1 000 a serului OIEISS sau predilutie de 1/16 a serului OIEELISAypSS sau o predilutie de
1/125 a serului OIEELISAgpSS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative) si
diluate din nou in proportie de 1/10 in lapte negativ trebuie sd producd o reactie pozitiva;

seru iluat in proportie de in lapte negativ trebuie sd producd intotdeauna o reactie
1 OIEELISANSS diluat in proportie de 1/10 in lap gativ trebuie sd produca intotd i
negativa;

(c) testul trebuie sd fie in mdsurd sd detecteze prezenta unei infectii la un singur animal din grupul de animale
de la care s-au combinat esantioanele de lapte sau zer.

Conditiile de utilizare a testelor ELISA in diagnosticul pentru bruceloza bovind:

Dacd se utilizeazd conditiile de calibrare pentru testele ELISA descrise la punctele 2.2.2.1 si 2.2.2.2 pe
esantioane de ser, sensibilitatea de diagnostic a ELISA va fi egald sau superioard celei din testul RBT sau a
testului CFT, avand in vedere situatia epidemiologicd in care este utilizat.

Daci se utilizeaza conditiile de calibrare pentru testele ELISA descrise la punctul 2.2.2.3 pe esantioane de lapte
amestecat, sensibilitatea de diagnostic a ELISA va fi egald sau superioard celei din testul MRT, avand in vedere
nu doar situaia epidemiologicd, ci si efectivele medii §i ridicate ale sistemelor de crestere a animalelor
prevazute.

Daci testele ELISA sunt utilizate in scopuri de certificare in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) sau pentru
infiintarea si mentinerea unui statut al septelului in conformitate cu anexa A partea I punctul 10, amestecul
esantioanclor de ser trebuie sd fie realizat astfel incat rezultatele testelor sd poatd fi raportate in manierd clard
la diferitele animale de la care provine laptele inclus in amestec. Orice test de confirmare trebuie si se
efectueze pe esantioanele de ser recoltate de la animale individuale.

(1) In sensul prezentei anexe, dilutiile date pentru alcituirea reactivilor lichizi sunt exprimate, de exemplu, ca 1/150, ceea ce semnifici o
dilutie de 1 la 150.
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2.2.3.4. Testele ELISA pot fi aplicate la un esantion de lapte recoltat din laptele colectat de la o fermd cu cel putin

2.3.

2.3.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

30 % de vaci de lapte aflate in perioada de lactatie. Dacd se utilizeazd aceastd metodd, trebuie sd se ia masuri
pentru ca esantioanele recoltate pentru a fi examinate si fie raportate in manierd clard la diferitele animale de
la care provine laptele. Orice test de confirmare trebuie si se efectueze pe esantioanele de ser recoltate de la
animale individuale.

Testul de fixare a complementului (CFT)

Antigenul reprezintd o suspensie bacteriand in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85 % (m/v) si fenol la 0,5% (v/v)]
sau intr-un tampon veronal. Antigenii pot fi furnizati in stare concentratd cu conditia ca factorul de dilutie
utilizat s fie indicat pe eticheta flaconului. Antigenul trebuie si fie stocat la o temperaturd de 4 °C. Nu se
congeleazd.

Serurile trebuie si fie inactivate dupd cum urmeaza:
— serul bovin: la o temperaturd intre 56-60 °C, timp de 30-50 minute;
— serul porcin: la o temperaturd de 60 °C, timp de 30-50 minute.

Pentru a obtine o reactie satisficitoare in cadrul procedurii de testare, se va utiliza o dozd de complement
superioard dozei minime necesare pentru o hemolizd completd.

Urmitoarele controale vor fi efectuate in timpul testului de fixare a complementului:
(a) controlul efectului anticomplementar al serului;

(b) controlul antigenului;

(c) controlul hematiilor sensibilizate;

(d) controlul complementului;

(e) controlul sensibilitatii la inceputul reactiei cu ajutorul unui ser pozitiv;

(f) controlul specificitatii reactiei cu ajutorul unui ser negativ.

Calcularea rezultatelor

Serul OIEISS contine 1 000 unitdti internationale CFT (ICFTU) per ml. Daci serul OIEISS este testat prin una
dintre metodele mentionate, rezultatul este exprimat sub forma unui titru (de exemplu, cea mai inaltd dilutie
directd a serului OIEISS, care produce 50 % hemolizd, Togss). Rezultatul testului pentru serul de test dat ca
titru (Tsgrresy) trebuie si fie exprimat in ICFTU per ml. Pentru a converti exprimarea unui titru in ICFTU,
factorul (F) necesar pentru a converti un titru de ser de test necunoscut (Tggprgsy), testat prin aceastd metodd,
in exprimare ICFTU, se afld din formula:

F=1000 x 1/Togss
iar continutul unitdtilor internationale CFT per ml de ser de test (ICFTUgggrgsy), din formula:

ICFTUTESTSERUM =Fx TTESTSERUM

Interpretarea rezultatelor

Un ser care contine 20 sau mai multe ICFTU per ml va fi considerat pozitiv.

Testul inelar efectuat pe proba de lapte (MRT)

Antigenul reprezintd o suspensie bacteriand in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85 % (m/v) si fenol la 0,5 % (v/v)]
colorat cu hematoxilind. Antigenul trebuie sd fie stocat la o temperaturd de 4 °C. Nu se congeleaza.

Sensibilitatea antigenului trebuie si fie standardizatd in raport cu serul OIEISS, astfel incit antigenul si
producd o reactie pozitivdi cu o dilutie de 1/500 a serului OIEISS in lapte negativ si o reactie negativa
intr-o dilutie de 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.

2.6.

2.6.1.

Testul inelar trebuie sd fie efectuat pe esantioane reprezentative ale continutului fiecdrui recipient de lapte si
ale fiecdrui rezervor de exploatare din ferma.

Esantioanele de lapte nu trebuie sd fi fost congelate, incilzite sau agitate violent.
Reactia trebuie si se realizeze utilizdnd una dintre metodele urmdtoare:

— pe o coloand de lapte de cel putin 25 mm indltime §i pe un volum de lapte de 1 ml, la care s-au addugat
0,03 ml sau 0,05 ml din unul dintre antigenii standard colorati;

— pe o coloand de lapte de cel putin 25 mm iniltime §i pe un volum de lapte de 2 ml, la care s-au addugat
0,05 ml din unul dintre antigenii standard colorati;

— pe un volum de lapte de 8 ml, la care s-au addugat 0,08 ml din unul dintre antigenii standard colorati.

Amestecul de lapte si antigen trebuie sd fie incubat la 37 °C timp de 60 minute, cu seruri etalon pozitive si
negative. Sensibilitatea testului este sporitd dacd incubatia este mentinutd la 4 °C timp de 16-24 ore.

Interpretarea rezultatelor:
(a) reactie negativa: lapte colorat, smantana incolord;
(b) reactie pozitiva:

— lapte si smantand colorate identic; sau

— lapte incolor §i smantind coloratd.

Testul cu antigen brucelic tamponat [testul cu roz Bengal (RBT)]

Antigenul constd intr-o suspensie bacteriand intr-un diluant antigen brucelic tamponat cu un pH de 3,65
0,05, colorat cu roz Bengal. Antigenul se livreazd pregitit de utilizare si trebuie sd fie stocat la 4 °C. Nu se
congeleazd.

Antigenul se prepard fird a se face referire la concentratia celulard, dar sensibilitatea sa trebuie si fie
standardizatd in raport cu serul OIEISS, astfel incat antigenul sd producd o reactie pozitivd cu o dilutic a
serului de 1/45 si o reactie negativd cu dilutie de 1/55.

Testul RBT se va desfisura astfel:

(a) serul (20-30 pl) este amestecat cu un volum egal de antigen pe o placd albd sau placd emailatd pentru a
produce o zond de aproximativ 2 cm in diametru. Amestecul este agitat usor timp de patru minute la
temperaturd ambientald, apoi se ilumineazd corespunzitor pentru a observa aglutinarea;

(b) o metodd automatd este permisd, dar trebuie sd beneficieze de acelasi grad de sensibilitate si acuratete ca
metoda manuali.

Interpretarea rezultatelor

Orice reactie vizibild va fi consideratd a fi pozitivd, cu exceptia situatiei in care existd uscare excesivd in jurul

marginilor.

In fiecare serie de teste vor fi incluse seruri etalon pozitive si negative.

Testul de seroaglutinare (SAT)
Antigenul reprezintd o suspensie bacteriand in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85 % (m/v) si fenol la 0,5 %
vVl

Nu se foloseste formaldehida.

Antigenii pot fi furnizati in stare concentratd cu conditia ca factorul de dilutie utilizat si fie indicat pe eticheta
flaconului.

La suspensia de antigen se poate adiuga EDTA pand la obtinerea unei diludri finale de 5 mM pentru a reduce
rezultatele pozitive false ale testului de seroaglutinare. Ulterior, pH-ul trebuie si fie reajustat la 7,2 in
suspensia de antigen.



L 352/44

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.12.2008

2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Serul OIEISS contine 1 000 unitdti internationale de aglutinare.

Antigenul se prepard fird a se face referire la concentratia celulard, dar sensibilitatea sa trebuie si fie
standardizatd in raport cu serul OIEISS, astfel incat antigenul si producd o aglutinare a serului de 50 % cu
o dilutie finald a serului intre 1/600-1/1 000 sau o aglutinare de 75 % cu o dilutie finald a serului intre 1/500-
1/750.

Se recomandi compararea reactivitdtii noilor loturi de antigen si a loturilor standardizate anterior cu ajutorul
unui grup de seruri definite.

Testul se va efectua in tuburi sau pe microplici. Amestecul de antigen si dilutii de ser va fi incubat la 37 °C
timp de 16-24 ore.

Se vor pregiti cel putin trei dilutii pentru fiecare ser. Dilutiile de ser suspect trebuie sd fie facute astfel incat
citirea reactiei la limita de pozitivitate se va face in tubul median (sau in cavitdtile intermediare in cazul
metodei microplacilor).

Interpretarea rezultatelor:

Gradul de aglutinare a Brucella intr-un ser se va exprima in Ul per ml.
Un ser care contine 30 sau mai multe UI per ml este considerat a fi pozitiv.

Testul de evaluare a fluorescentei in lumind polarizatd (FPA)

Testul FPA poate fi efectuat in tuburi de sticld sau pe o placd cu 96 de cavitdti. Tehnica utilizatd, standar-
dizarea acesteia §i interpretarea rezultatelor trebuie si fie conforme celor specificate in capitolul 2.4.3
(brucelozd bovind) din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea,
2008, al OIE.

Standardizarea testului

Testul FPA se va standardiza astfel incat:
(a) serurile OIEELISAgpSS si OIEELISAwpSS produc constant rezultate pozitive;

(b) o predilutie de 1/8 a serului OIEELISAypSS sau o predilugie de 1/64 a serului OIEELISAgpSS, realizate intr-
un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative) trebuie si produci intotdeauna o reactie negativa;

(c) serul OIEELISA\SS produce intotdeauna o reactie negativa.

In fiecare lot de teste se vor include: un ser etalon puternic pozitiv, slab pozitiv, negativ (calibrat in functie de
serurile etalon ELISA ale OIE).

TESTE COMPLEMENTARE
Testul cutanat al brucelozei (BST)
Condiiile de utilizare ale BST

(a) Testul cutanat al brucelozei nu va fi utilizat pentru certificarea in vederea comertului intracomunitar.

(b) Testul cutanat al brucelozei este unul dintre cele mai specifice teste pentru detectarea brucelozei la animale
nevaccinate; cu toate acestea, diagnosticul nu trebuie sd se stabileascd exclusiv pe baza reactiilor intra-
dermale pozitive.

(¢c) Bovinele care au avut un rezultat negativ la unul dintre testele serologice definite in prezenta anexd, dar au
avut o reactie pozitivd la BST, vor fi considerate a fi infectate sau suspecte de infectie.

(d) Bovinele care au avut un rezultat pozitiv la unul dintre testele serologice definite in prezenta anexd pot fi
supuse unui test BST pentru confirmarea interpretarii rezultatelor testelor serologice; in special in cazurile
in care nu poate fi exclusi o reactie incrucisatd cu anticorpi impotriva altor bacterii din septelurile de
bovine indemne sau oficial indemne de bruceloza.
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3.1.2.

3.1.3.

Testul trebuie sd fie efectuat utilizdnd un preparat alergenic standardizat si definit care nu contine antigen
lipopolizaharidic (LPS) neted, deoarece acesta poate provoca reactii inflamatorii nespecifice sau interfera cu
testele serologice ulterioare.

Cerintele privind prepararea de brucelini vor fi conforme cu sectiunea C1 a capitolului 2.4.3 din Manualul de
teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea, 2008, al OIE.

Procedurd de testare

3.1.3.1. Se va injecta intradermic un volum de 0,1 ml de alergen de bruceloza in pliul caudal, piclea crupei sau in

partea laterald a gatului.

3.1.3.2. Testul va fi citit dupd 48-72 ore.

3.1.3.3. Grosimea pielii la locul injectiei se va masura cu un cutimetru, inaintea injectdrii si in momentul reexamindrii.

3.1.3.4. Interpretarea rezultatelor:

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

Reactiile puternice sunt usor de recunoscut ca urmare a inflamdrii si intdririi pielii la nivel local.
Ingrosarea pielii cu 1,5-2 mm va fi considerati ca indicind o reactie pozitivd la BST.

Testele de imunoabsorbtie enzimaticd de competitie (CELISA)
Conditiile de utilizare a testului cELISA

Testul cELISA nu va fi utilizat pentru certificarea in vederea comertului intracomunitar.

Bovinele care au avut un rezultat pozitiv la unul dintre testele serologice definite in prezenta anexd pot fi
supuse unui test cELISA pentru confirmarea interpretdrii celorlalte rezultate ale testelor serologice, in special in
cazurile in care nu poate fi exclusd , la septelurile de bovine indemne sau oficial indemne de brucelozd, o
reactie incrucisatd cu anticorpi impotriva altor bacterii sau pentru eliminarea reactiilor cauzate de anticorpi
reziduali produsi ca urmare a vaccindrii cu S19.

Procedura de testare

Testul se va desfisura in conformitate cu prescrierea descrisd in sectiunea B punctul 2 din capitolul 2.4.3 al
Manualului de teste de diagnostic §i vaccinuri pentru animale terestre, editia a sasea, 2008 al OIE.”

. In anexa C la Directiva 64/432/CEE, punctul 4.1 se inlocuieste cu urmdtorul:

,4.1. Sarcini si responsabilitati

Laboratoarele nationale de referintd vor fi responsabile pentru:

(a) aprobarea rezultatelor studiilor de validare care demonstreaza fiabilitatea metodei de test utilizatd in statul
membruy;

(b) determinarea numdrului maxim de esantioane care pot fi amestecate in kiturile ELISA utilizate;
(c) calibrarea serurilor etalon mentionate la punctul 2.1.6;
(d) verificarile de calitate ale tuturor antigenilor si ale loturilor de kituri ELISA utilizate in statul membru;

(e) urmarea recomanddrilor laboratoarelor comunitare de referintd pentru brucelozd si cooperarea cu acestea.”



