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KOMISSION PAATOS,

tehty 15 paivini heinakuuta 1994,

elainten terveytta koskevista vaatimuksista ja elainliikarintodistuksista naudan
siemennesteen tuonnissa kolmansista maista

(94/577/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveytta koskevista vaatimuksista
yhteison sisdisessa naudansukuisten kotieldinten pakastetun
siemennesteen kaupassa ja tuonnissa 14 paivand kesikuuta
1988 annetun neuvoston direktiivin 88/407/ETY(!), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna direkuivilla
93/60/ETY(2), ja erityisesti sen 10 ja 11 artiklan,

seki katsoo, etta

luettelo kolmansista maista, joista periisin olevan kotieldi-
meni pidetyn naudansukuisen elaimen siemennesteen tuon-
nin jasenvaltiot sallivat, jaljempana ’luettelo’, on laadittu
komission paitoksella 90/14/ETY(?), sellaisena kuin se on
muutettuna paatoksella 91/276/ETY (*),

Israelin tautitilanne on atheuttanut tihin maahan kohdis-
tuvan komission paatoksessda 91/277/ETY() maidrityn

tuontikiellon,

komission paitoksissa  91/479/ETY(¢), 91/549/ETY(’),

91/123/ETY (%), 91/124/ETY(?), 91/125/ETY(10),
91/126/ETY(1),  91/127/ETY("?),  91/128/ETY("),
92/386/ETY(%), 92/387/ETY(’) ja  92/455/ETY('%)

mairatain eliinten terveytta koskevista vaatimuksista ja
eliinlaikaritodistuksista tuotaessa naudan siemennestetta,
joka on periisin vastaavassa jarjestyksessd Amerikan yhdys-
valloista, Kanadasta, Puolasta, Suomesta, Uudesta-See-
lannista, Australiasta, Sveitsisti, Ruotsista, Unkarista,
Norjasta ja Tsekkoslovakiasta,

(") EYVL N:o L 194, 22.7.1988, 5. 10
() EYVL N:o L 186, 28.7.1993, 5. 28
(*) EYVL Nio L 8, 11.1.1990, 5. 71

(*) EYVL N:o L 135, 30.5.1991, 5. 58
(> EYVL N:o L 135, 30.5.1991, 5. 60
() EYVL N:o L 258, 16.9.1991, 5. 1
() EYVL N:o L 298, 29.10.1991,s. 6
(*) EYVL N:io L 48,22.2.1992, 5. 1

(*) EYVL N:o L 48,22.2.1992, 5. 10
(") EYVIN:o L 48,22.2.1992,5. 19
(") EYVL N:o L 48,22.2.1992, 5. 28
(") EYVL N:o L 48,22.2.1992,5. 37
(") EYVL N:o L 48,22.2.1992, 5. 46
(*Y) EYVL N:o L 204, 21.7.1992, 5. 13
(**) EYVL N:o L 204, 21.7.1992, s. 22
(') EYVL N:o L 247, 27.8.1992, s. 1

direkaivilli  93/60/ETY, joka on pantava tiytantoon
jasenvaltioissa viimeistdan 1 piivinid heinikuuta 1994,
muutetaan direktiivid 88/407/ETY ja siksi on tarpeen muut-
taa edelld mainittuja kolmansia maita koskevia paitoksia;
yhteison tita alaa koskevan lainsdidannon  yksin-
kertaistamiseksi on atheellista ryhmitelld edelli mainitut
paatokset ja kumota kutakin maata koskevat erilliset
paitokset,

ottaen huomiocon Euroopan talousalueesta annetut mii-
raykset, el ole tarpeen sailyttdd elainliakarintodistuksia
tuotaessa Itavallasta, Suomesta, Norjasta ja Ruotsista
naudansukuisten eliinten siemennestetta,

eliinldakintaalan tiedekomitean lausunnon mukaisesti vaa-
ditaan lisaksi uust koe epitsoottisen verenvuototaudin
toteamiseksi,

Kanada on ainoa maa, jossa tehdain rutiinikokeita mainitun
taudin toteamiseksi kuuden kuukauden vilein ennen siemen-
nesteen keriiamista,

on tarpeen sallia Kanadalle siirtymaaika taman paitoksen
soveltamiselle, jotta Kanadan eliinliikintiviranomaisilla on
tarpeeksi aikaa lisata uusi koe rutiinitarkastuksiinsa,

ottaen huomioon bluetongue-taudin epidemiologiassa viime
atkoina saavutettu kehitys, on mahdollista sallia naudan
siemennesteen tuonti Australiasta,

luettelossa olevien kolmansien maiden eldinlaikinnillinen
tilanne on hyvi ja sitd valvoo siemennesteen valityksella tart-
tuvien tautien osalta rakenteeltaan hyvi ja hyvin jarjestetty
eliinlaakintatoimi,

luettelossa olevien kolmansien maiden toimivaltaiset eldin-
laakintaviranomaiset ovat sitoutuneet 24 tunnin kuluessa
ilmoittamaan teleksilld tai telekopiolla Euroopan yhteison
komissiolle ja jasenvaltioille vahvistuksen jonkin Maailman
eliintautijarjeston  (OIE)  A-luettelossa  olevan  taudin
eslintymisesta tai nathin tauteihin sovellettavien roko-
tusohjelmien muutoksesta tai ilmoittamaan kohtuullisessa
maaraajassa OlE:n B-luettelossa olevan taudin esiintymisesta
ja kaikista muutosehdotuksista kotieldinten tai niiden
siemennesteen tai alkioiden tuontiin sovellettavissa sain-
noissa,
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luettelossa olevien kolmansien maiden viranomaiset ovat
sitoutuneet virallisesti valvomaan timin piatoksen mukais-
ten todistusten antamista ja valvomaan, etti kaikki
todistukset, poikkeukset ja laboratoriokokeiden tulokset,
joihin tami todistus pohjautuu, siilytetdan vihintian 12
kuukautta virallisessa arkistossa kyseisen siemennesteen
toimituksen jilkeen,

luettelossa olevien kolmansien maiden toimivaltaiset eliin-
laidkintaviranomaiset ovat sitoutuneet neuvoston direktiivin
88/407/ETY 9 artiklan mukaisesti virallisesti hyvaksymain
keinosiemennysasemat, joista vied4din naudan siemennestettd
Euroopan talousyhteisoon,

eliinten terveytti koskevat vaatimukset ja eldinlaika-
rintodistukset on mukautettava kyseisen kolmannen maan
terveydelliseen tilanteeseen, ja

tissd pddtoksessd madrityt toimenpiteet ovat .pysyvan
eldinldikintikomitean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Jasenvaltiot sallivat liitteissa A, B, C ja D olevan 1 osan
todistusten ehdot tayttavan ja yksinomaan hitteissa A, B, Cja
D olevassa 2 osassa vastzavasti luetelluista maista peraisin
olevan naudan siemennesteen tuonnin.

Ne sallivat kuitenkin Kanadasta periisin olevan, paitoksen
91/549/ETY mukaisesti kerityn ja kisitellyn naudan siemen-
nesteen tuonnin 31 paiviin joulukuuta 1994 asti.

2 artikla

Kumotaan paatokset 91/479/ETY, 92/123/ETY,
92/124/ETY, 92/125/ETY, 92/126/ETY, 92/127/ETY,
92/128/ETY, 92/386/ETY, 92/387/ETY ja 92/455/ETY.

Kumotaan piités 91/549/ETY 1 péaivistd tammikuuta 1995

alkaen.

3 artikla

Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja Kanadaa koskevia
maardyksid sovelletaan 1 paivasta tammikuuta 1995.

4 artikla

Tdma pddtds on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissa 15 paivani heinikuuta 1994.

Komission puolesta
René STEICHEN

Komussion jasen
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LIITE A

1 OSA

TERVEYSTODISTUS

naudan siemennesteen tuontia varten

1. Lahettdja (koko nimi ja osoite) Todistuksen numero

2. Kerdysmaana oleva kolmas maa

3. Vastaanottaja (koko nimi ja osoite) 4. Toimivaltainen viranomainen

Huomautuksia: 5. Paikallinen toimivaltainen viranomainen

a) Jokaisesta siemenneste-erésta tehdaén erillinen todistus

b) Alkuperdisen todistuksen tulee seurata erda vastaanottopaikkaan

asti.
6. Lastauspaikka 7. Keinosiemennysaseman nimi ja osoite
8. Kulkuneuvo 10. Keinosiemennysaseman hyvaksyntdnumero

9. Méaarajasenvaltio ja -paikka

11. Siemenesteen sisaltdvin silion numero

12. Siemennesteen tunnis-etiedot Tuore tai pakaste *

(* tarpeeton yliviivataan)

a) erien lukumaara b) kerayspdiva c) rotu

d) luovuttajan tunnistetiedot
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13. Mini allekirjoittanut virkaeliinliikiari vakuutan luettuani neuvoston direktiivin 88/407/ETY ja perehdyttyini
sithen, etti:

(viejamaa)
on ollut vapaa karjarutosta ja suu- ja sorkkataudista vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta valittomasti
edeltivin 12 kuukauden ajan ja timin lahettamispaivaan asti eika naita tauteja vastaan ole tini samana aikana

annettu rokotuksia.

Vientiin tarkoitetun siemennesteen kerayksen tehnyt keinosiemennysasema:

b

Rl

1) on hyviksytty direktiivin 88/407/ETY liitteessi A olevan I Juvun ehtojen mukaisesti;
i) hoidetaan ja valvotaan direktiivin 88/407/ETY liitteessd A olevan II luvun ehtojen mukaisesti;

iii) on ollut vapaa raivotaudista, tuberkuloosista, luomistaudista, pernarutosta ja naudan tarttuvasta
keuhkorutosta vientiin tarkoitetun sperman keraysta edeltavan 30 piivin ja sita seuraavan 30 paivan ajan
(jos kyseessa on tuore siemenneste, lahetyspaiviin asti).

¢) Keinosiemennysasemalla olevat naudat:
1) ovat peraisin direktiivin 88/407/ETY liitteessd B olevan I luvun ehdot tayttdvista karjoista ja/tai lehmista;

it) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevan I luvussa luetellut kokeet ennen niiden
saapumista eritysasemalle;

1ii) ne ovat tiyttineet eristysvaatimukset ja direktiivin 88/407/ETY litteessa B olevassa I luvussa miirityt
stsiinottoa edeltivien kokeiden tulokset ovat olleet vaatimusten mukaisia;

iv) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevassa I luvussa maarityt rutiinitarkastukset, jos ne
ova: olleet keinosiemennysasemalla vihintiin vuoden.

d) Vientiin tarkoitettu siemenneste:
1) on periisin luovuttajista, jotka ovat olleet

(viejimaa)

vientiin tarkoitetun ja direktiivin 88/407/ETY liitteessda C maiaridtyt ehdot tiyttivin siemennesteen
kerzysti valittomasti edeltivan kuuden kuukauden ajan;

i) on periisin luovuttajista,

— jotka ovat olleet keinosiemennysasemalla, jossa vientiin tarkoitetun siemennesteen keriysti edeltivin
12 kuukauden aikana naudoille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen
vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut
negatitvinen(')

tai

— joille vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta edeltavin 12 kuukauden aikana tarttuvan naudan
rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin  toteamisekst tehdyn seroneutra-
lisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen(’)

tat

— jotka ovat seropositiivisia direktiivin 88/407/ETY(") liitteessa B olevan II luvun mukaisesti annetun
rokotuksen vuoksi jajoille hyviksytylld keinosiemennysasemalla tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai
ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen ennen rokotusta(')

(") Tarpeeton yliviivataan.
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tai

— joille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn
seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut positiivinen ja joita ei ole rokotettu
direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan II luvun mukaisesti, mutta joiden jokaisesta vientiin
tarkoitetusta siemenneste-crastd vihintain 10 prosenttia (vahintian viisi puikkoa) on ennen vientii
tuottanut negatiivisen tuloksen elavalle eliimelle tehdyssa inokulaatiokokeessa tai viruksen
eristamiskokeessa (1);

Tty
(paikka) (paivimaira)
P S L N
. . AllekIrjortus(2): ..o
. .
. . . .
f Leima @ . Nimi suuraakkosin: ........ooi i
. [
' ' Virka-asemas. .. oo e
.
. 4
* -~ L ‘

(') Tarpeeton yliviivataan.
(3) Allekirjoituksen ja leiman virin tulee olla painoviristd poikkeavia.
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2 OSA
Luettelo maista, joiden sallitaan kadytt4a liitteessd A olevan 1 osan mukaista terveystodistusta

TSEKIN TASAVALTA
UNKARI
UUSI-SEELANTI

PUOLA

ROMANIA

SVEITSI

SLOVAKIAN TASAVALTA
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LIITEB

1 OSA

TERVEYSTODISTUS

Amerikan vhdysvalloista periisin olevan naudan siemennesteen tuontia varten

1. Lahettaja (koko nimi ja osoite) Todistuksen numero

2. Kerdysmaana oleva kolmas maa

3. Vastaanottaja (koko nimi ja osoite) 4. Toimivaltainen viranomainen

Huomautuksia: 5. Paikallinen toimivaltainen viranomainen

a) Jokaisesta siemenneste-erdstd tehddén erillinen todistus

b) Alkuperdisen todistuksen tulee seurata erdd vastaanottopaikkaan
asti.

6. Lastauspaikka 7. Keinosiemennysaseman nimi ja 0soite

8. Kulkuneuvo 10. Keinosiemennysaseman hyvaksyntadnumero

9. Méaarajasenvaltio ja -pailkka

11. Siemenesteen sisaltavéin sailion numero

12. Siemennesteen tunnistetiedot Tuore tai pakaste *

(* tarpeeton yliviivataan)

a) erien lukumé&éara b) kerdyspaiva ¢) rotu

d) luovuttajan tunnistetiedct
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13. Mina allekirjoittanut virkaelainladkart vakuuran luettuani neuvoston direktiivin 88/407/ETY ja perehdyttyani
sithen, ettii:
(viejimaa)

on ollut vapaa karjarutosta ja suu- ja sorkkataudista vientiin tarkoitetun siemennesteen keriysti vilittomisti
edeltavan 12 kuukauden ajan ja timan lahettimispaivaan asti eika naita tauteja vastaan ole tina samana aikana
annettu rokotuksia.

b

pig

Vientiin tarkoitetun siemennesteen keriayksen tehnyt keinosiemennysasema:
1) on hyvaksytty direktiivin 88/407/ETY liitteessa A olevan I luvun ehtojen mukaisesti;
i) hoidetaan ja valvotaan direktiivin 88/407/ETY liitteessi A olevan 1I luvun ehtojen mukaisests;

ii) on ollut vapaa raivotaudista, tuberkuloosista, luomistaudista, pernarutosta ja naudan tarttuvasta
keuhkorutosta vientiin tarkoitetun sperman keriysti edeltivin 30 piivin ja sitd seuraavan 30 paivin ajan
(jos kyseessa on tuore siemenneste, lahetyspaivaan asti).

¢) Keinosiemennysasemalla olevat naudat:
1) ova: periisin direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan I luvun ehdot tayttavista karjoista ja/tai lehmista;

i) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan I luvussa luetellut kokeet ennen niiden
saapumista eritysasemalle;

1i) ne ovat tayttineet eristysvaatimukset ja direktiivin 88/407/ETY liitteessd B olevassa I luvussa miidratyt
sisiinotroa edeltavien kokeiden tulokset ovat olleet vaatimusten mukaisia;

iv) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevassa II luvussa mairityt rutiinitarkastukset, jos ne
ovar olleet keinosiemennysasemalla vihintian vuoden.

d) Vientiin tarkoitettu siemenneste:

‘1) on periisin luovuttajista, jotka ovat olleet

(viejimaa)

vientiin tarkoitetun ja direktiivin 88/407/ETY liitteessda C maariatyt ehdot tiyttivin siemennesteen
kerzysta valittomasti edeltavan kuuden kuukauden ajan;

i) on peraisin luovuttajista,

— jotka ovat olleet keinosiemennysasemalla, jossa vientiin tarkoitetun siemennesteen keriysti edeltavian
12 kuukauden aikana naudoille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen
vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut
negativinen(')

tai

— joille vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta edeltavan 12 kuukauden aikana tarttuvan naudan
rinotrakeiitin iai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroneutrali-
saatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen(')

tal

— jotka ovat seropositiivisia direktiivin 88/407/ETY(") liitteessia B olevan II luvun mukaisesti annetun
rokotuksen vuoksi ja joille hyviksytylld keinosiemennysasemalla tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai
ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen ennen rokotusta(')

(') Tarpeeton yliviivataan.
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tat

— joille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn
seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut positiivinen ja joita ei ole rokotettu
direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan II luvun mukaisesti, mutta joiden jokaisesta vientiin
tarkoitetusta siemenneste-erasta vahintaan 10 prosenttia (vihintain viisi puikkoa) on ennen vientii
tuottanut negatiivisen tuloksen eldville elaimelle tehdyssa inokulaatiokokeessa tai viruksen
eristimiskokeessa (1);

iii) on kisitelty, varastoitu ja kuljetettu direktiivin 88/407/ETY maaraysten mukaisesti.

iv) on periisin sonneista, joille on tehty hyviksytyssa laboratoriossa kaksi kertaa, kerdysti ennen ja sen
jalkeen, 12 kuukzuden vilein (keraysti seuraava koe on tehtava veriniytteestd, joka on otettu vihintaan
21 pdivaa vientiir tarkoitetun siemennesteen kerdyksen jalkeen), seuraavat kokeet negatiivisin tuloksin:

— ELISA-koe b.uetongue-taudin toteamiseksi liitteen E mukaisesti,

— geeli-immunodiffuusiokoe liitteen E mukaisesti ja seroneutralisaatiokoe kaikkien viejimaassa tunnet-
tujen epitsoottisen verenvuototaudin serotyyppien toteamiseksi.

Tty
(paikka) (pdivimiara)
. » -t ~ -~
. R AlleKIrjortus(2): ..o
. . .
. Leima® ‘, Nimi suuraakkosin: ...
' ' VIrKa-@SEMa. . oottt e
.
. .

(') Tarpeeton yliviivataan.
(?) Allekirjoituksen ja leiman virin tulee olla painoviristd poikkeavia.
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2 OSA

Luettelo maista, joiden sallitaan kidyttivin liitteessi B olevan 1 osan mukaista terveystodistusta

AMERIKAN YHDYSVALLAT
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LIITEC

1 OSA

TERVEYSTODISTUS

naudan siemennesteen tuontia varten

1. Lahettédja (koko nimi ja osoite) ' Todistuksen numero

2. Kerdysmaana oleva kolmas maa

3. Vastaanottaja (koko nimi ja osoite) 4. Toimivaltainen viranomainen

Huomautuksia: 5. Paikallinen toimivaltainen viranomainen
a) Jokaisesta siemenneste-erdstd tehdéén erillinen todistus

b) Alkuperaisen todistuksen tulee seurata erdé vastaanottopaikkaan

asti.
6. Lastauspaikka 7. Keinosiemennysaseman nimi ja osoite
8. Kulkuneuvo 10. Keinosiemennysaseman hyvéksyntdnumero

9. Maarajéasenvaltio ja -pailka

11. Siemenesteen siséltdvén sailion numero

12. Siemennesteen tunnistetiedot Tuore tai pakaste *

(* tarpeeton yliviivataan)

a) erien lukumaara b) kerdyspéiva c) rotu

d) luovuttajan tunnistetiedct
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13. Mina allekirjoittanut virkaeldinlaakari vakuuran tuettuani neuvoston direktiivin 88/407/ETY ja perehdyttyini
sithen, etti:

b

d

=

Z

(viejamaa)

on ollut vapaa karjarutosta ja suu- ja sorkkataudista vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysti vilictomasti
edeltavin 12 kuukauden ajan ja tamin lihettamispaivain asti eikd naitd tauteja vastaan ole tani samana aikana
annettu rokotuksia.

Vientiin tarkoitetun siemennesteen kerdyksen tehnyt keinosiemennysasema:
1) on ayviksytty direktiivin 88/407/ETY liitteessa A olevan I luvun ehtojen mukaisesti;
ii) hoidetaan ja valvotaan direktiivin 88/407/ETY liitteessd A olevan II luvun ehtojen mukaisesti;

iii) on ollut vapaa raivotaudista, tuberkuloosista, luomistaudista, pernarutosta ja naudan tarttuvasta
keuhkorutosta vientiin tarkoitetun sperman keraysta edeltavan 30 paivan ja sita seuraavan 30 piivin ajan
(jos kyseessa on tuore siemenneste, lahetyspiivain asti).

Keinosiemennysasemalla olevat naudat:
1) ovat periisin direktiivin 88/407/ETY liitteessd B olevan [ luvun ehdot tayttivistd karjoista ja/tai lehmisti;

i) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevan I luvussa luetellut kokeet ennen niiden
saapumista eritysasemalle;

sisainottoa edeltivien kokeiden tulokset ovat olleet vaatimusten mukaisia;

iv) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevassa II luvussa maariryt rutiinitarkastukset, jos ne
ovat olleet keinosiemennysasemalla vahintdian vuoden.

Vientiin tarkoitettu siemenneste:

1) on perdisin luovuttajista, jotka ovat olleet

keriysti vilittomasti edeltavan kuuden kuukauden ajan;

i) on periisin luovuttajista,

— jotka ovat olleet keinosiemennysasemalla, jossa vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta edeltivin
12 kuukauden aikana naudoille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen
vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroncutralisaatiokokeen tar ELISA-kokeen tulos on ollut
negatnvinen(')

tai

— joille vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta edeltivan 12 kuukauden aikana tarttuvan naudan
rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroneutrali-
saatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen(")

tal

— jotka ovat seropositiivisia direktiivin 88/407/ETY(") liitteessa B olevan II luvun mukaisesti annetun
rokotuksen vuoksi ja joille hyviksytylla keinosiemennysasemalla tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai
ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen ennen rokotusta(")

(') Tarpeeton yliviivataan.
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tal

— joille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn
seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut positiivinen ja joita el ole rokotettu
direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan II luvun mukaisesti, mutta joiden jokaisesta vientiin
tarkoitetusta siemenneste-erasti vihintiin 10 prosenttia (vahintain viisi puikkoa) on ennen vientii
tuottanut negatiivisen tuloksen elaville eliimelle tehdyssa inokulaatiokokeessa tai viruksen
eristimiskokesssa (1);

ii) on kasitelty, varastoitu ja kuljetettu direktiivin 88/407/ETY maaraysten mukaisesti.
v} on periisin sonneista:
— jotka ovat joko olleet hyviksytylla keinosiemennysasemalla 1 paivina heinikuuta 1994,

— taijotka on tuotu hyviksytylle keinosiemennysasemalle 1 paivian heinikuuta jalkeen jajoille on ennen
asemalle tuloaan tehty hyviksytyssi laboratoriossa seuraavat kokeet bluetongue -taudin ja epitsoot-
tisen verenvuototaudin toteamiseksi negatiivisin tuloksin,

ja joille, kummassakin tapauksessa, on tehty hyvaksytyssa laboratoriossa kuuden kuukauden valein
negatiivisin tuloksin seuraavat kokeet:

-~ ELISA-koe bluetongue-taudin toteamiseksi liitteen E mukaisesti,

— geeli-immunodiffuusiokoe liitteen C mukaisesti ja seroneutralisaatiokoe kaikkien viejimaassa tunnet-
tujen epitsoottisen verenvuototaudin serotyyppien toteamiseksi.

Tehty o [
(patkka) (paivamaara)
- [ h -~
* - S .
. . AlleKirjoitus(2): .. oo
4 .
L . . . k .
. Leima®@ . Nimi suuraakkosin: ...
1 1
. ' VIPKa-a8€ImMat ...
’
. *
. .

2

(') Tarpeeton yliviivataan.
(%) Allekirjoituksen ja leiman virin tulee olla painoviristd poikkeavia.
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2 OSA

Luettelo maista, joiden sallitaan kiyttivin liitteessi C olevan 1 osan mukaista terveystodistusta

linjan sisalld, joka lahtee Kanadan ja Amerikan vhdvsvaltojen rajalta pisteesta 120° 15 pituutta ja 49°
leveyttd, jatkuu pohjoiseen pisteeseen 119° 35’ pituutta ja 50° 30° leveyttd, koilliseen pisteeseen 119°
pituutta ja 50° 45’ leveyttd, ctelain Kanadan ja Amerikan yhdysvaltojen rajalla sijaitsevaan pisteeseen
118° 15’ pituutta ja 49° leveytta
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LIITE D

1 OSA

TERVEYSTODISTUS

Australiasta periisin olevan naudan siemennesteen tuontia varten

1. Lahettdja (koko nimi ja csoite) Todistuksen numero

2. Kerdysmaana oleva kolmas maa

3. Vastaanottaja (koko nimi ja osoite) 4. Toimivaltainen viranomainen

Huomautuksia: 5. Paikallinen toimivaltainen viranomainen
a) Jokaisesta siemenneste-erasta tehdéén erillinen todistus

b) Alkuperdisen todistuksen tulee seurata eréé vastaanottopaikkaan

asti.
6. Lastauspaikka 7. Keinosiemennysaseman nimi ja osoite
8. Kulkuneuvo 10. Keinosiemennysaseman hyvaksyntanumero

9. Maarajasenvaltio ja -paikka

11. Siemenesteen sisaltadvdn sailién numero

12. Siemennesteen tunnistetiedot Tuore tai pakaste *

(* tarpeeton yliviivataan)

a) erien lukumaara b) kerdyspéiva c) rotu

d) luovuttajan tunnistetiedot
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13. Mini allekirjoittanut virkaeliinliikirt vakuutan luettuani neuvoston direktiivin 88/407/ETY ja perehdytryini
sithen, etta:

(viejimaa)

on ollut vapaa karjarutosta ja suu- ja sorkkataudista vientiin tarkoitetun siemennesteen kerdysta vilittomasti
edeltivin 12 kuukauden ajan ja timin lihettamispaivain asti eiki naita tauteja vastaan ole tina samana aikana
annetru rokotuksia.

b) Vientiin tarkoitetun siemennesteen keriyksen tehnyt keinosiemennysasema:
i) on hyviksytty direktiivin 88/407/ETY liitteessa A olevan I luvun ehtojen mukaisesti;
i1) hoidetaan ja valvotaan direktiivin 88/407/ETY liitteessd A olevan II luvun ehtojen mukaisesti;

i) on ollut vapaa raivotaudista, tuberkuloosista, luomistaudista, pernarutosta ja naudan tarttuvasta
keahkorutosta vientiin tarkoitetun sperman keraysta edeltavin 30 pdivan ja siti seuraavan 30 paivan ajan
(jos kyseessa on tuore siemenneste, lihetyspaivaan asti).

¢) Keinosiemennysasemalla olevat naudat:
1) ovat periisin direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan I luvun ehdot tiyttavista karjoista ja/tai lehmisti;

ii) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessi B olevan I luvussa luetellut kokeet ennen niiden
sazpumista eritysasemalle;

ifi) ne ovat tayttineet eristysvaatimukset ja direktitvin 88/407/ETY liitteessa B olevassa I luvussa miarityt
sisianottoa edeltivien kokeiden tulokset ovat olleet vaatimusten mukaisia;

iv) niille on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteessd B olevassa II luvussa maaratyt rutiinitarkastukset, jos ne
ovat olleet keinosiemennysasemalla vahintaan vuoden.

d) Vientiin tarkoitettu siemenneste:

1) on periisin luovurtajista, jotka ovat olleet

(viejimaa)

vientiin tarkoitetun ja direktiivin 88/407/ETY liitteessa C mairatyt ehdot tiyttivan siemennesteen
keriysti vilittomasti edeltivin kuuden kuukauden ajan;

i) on periisin luovuttajista,

— jotka ovat olleet keinosiemennysasemalla, jossa vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysti edeltivin
12 kuukauden aikana naudoille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen
vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroncutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut
negatiivinen(')

tai

— joille vientiin tarkoitetun siemennesteen keraysta cdeltavan 12 kuukauden aikana tarttuvan naudan
rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn seroneutrali-
saatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen(")

tai

— jotka ovat seropositiivisia direktiivin 88/407/ETY(") liitteessa B olevan Il luvun mukaisesti annetun
rokotuksen vuoksi ja joille hyviksytylli keinosiemennysasemalla tehdyn seroneutralisaatiokokeen tai
ELISA-kokeen tulos on ollut negatiivinen ennen rokotusta(')

(') Tarpeeton vliviivataan.
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tat

— joille tarttuvan naudan rinotrakeiitin tai tarttuvan pustulaarisen vulvovaginiitin toteamiseksi tehdyn
seroneutralisaatiokokeen tai ELISA-kokeen tulos on ollut posititivinen ja joita et ole rokotettu
direktiivin 88/407/ETY liitteessa B olevan II luvun mukaisesti, mutta joiden jokaisesta vientiin
tarkoitetusta siemenneste-eristi vahintiin 10 prosenttia (vahintain viisi puikkoa) on ennen vientii
tuottanut negatiivisen tuloksen elaville elaimelle tehdyssi inokulaatiokokeessa tai viruksen
eristimiskokes=ssa(!);

1i1) on kasitelty, varastoitu ja kuljetettu direktiivin 88/407/ETY mairaysten mukaisesti;

iv) on periisin sonneista, joille on tehty hyviksytyssa laboratoriossa kaksi kertaa, kerdysta ennen ja sen jalkeen,
12 kuukauden vilein (keraysti seuraava koe on tehtava verinaytteesti, joka on otettu vihintiin 21 piivii
vientiin tarkoitetun siemennesteen kerayksen jalkeen), seuraavat kokeet negatiivisin tuloksin:

— ELISA-koe bluetongue-taudin toteamiseksi liitteen E mukaisesti,

— geeli-immunodiffuusiokoe liitteen E mukaisesti ja seroneutralisaatiokoe kaikkien viejimaassa tunnet-
tujen epitsoottisen verenvuototaudin serotyyppien toteamiseksi,

— seroneutralisaatickoe akabane-viruksen toteamiseksi.

Tehty oo e J U PP
(paikka) (pdtvimadra)
k4 ° s ) N . ..
’ . AlleKIrortus(2): oottt
. .
. . . .
. Leima® ‘, Nimi suuraakkosin: .......ooi i
L} .
. ’ ViIrKa-asemar. ..ottt e
'
. .
. .

() Tarpeeton yliviivataan. .
(?) Allekirjoituksen ja leiman virin tulee olla painovirista poikkeavia.
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2 OSA

Luettelo maista, joiden sallitaan kiyttai liitteessi D olevan 1 osan mukaista terveystodistusta

AUSTRALIA
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LIITEE

Toimintaohjeet poissulkevan tai vertailevan entsyymivilitteisen immunosorbenttimiirityksen tekemiseksi
ryhmispesifisen monokloonisen vasta-aineen avulla bluetongue-taudin virusvasta-aineiden toteamiseksi

VERTAILEVA ELISA-KOE BLUETONGUE-TAUDIN TOTEAMISEKSI
MONOKLOONISEN 3-17-A3 VASTA-AINEEN AVULLA

Vertailevalla ELISA-kokeella monokloonista 3-17-A3 vasta-ainetta kiyttaen voidaan havaita kaikki bluetongue-
tautiviruksen (BTV) tunnetut seerumityypit.

Kokeessa on periaatteena, etta BTVin antigeenin ja lajiryhman (3-17-A3) monokloonisen vasta-aineen reaktio
keskeytetaan lisaimilli koeseerumin laimennoksia. Koeseerumissa olevat BTVin vasta-aineet estivat
monokloonisen vasta-aineen (MKV) reagoinnin ja entsyymiuutteen lisays heikentaa odotettua varimuutosta.

TARVIKKEET JA REAGENSSIT

1. Tasapohjaiset mikrotitrauslevyt.
2. Antigeeni: valmistetaar. jaljempini esitetylld menetelmalla.

3. Estopuskuri: 5 % (w/v) “Marvel” kuivattua maitojauhetta, 0,1 % (v/v) Tween-20: ta (polyoksietyleenisorbitoni-
monolauraatti-siirapin muodossa) fosfaattipuskuroidussa suolaliuoksessa (PBS).

4. Monoklooninen vasta-aine (MKV): 3-17-A3 (hybridomin kudosviljelmin kelluvana nesteena) varastoidaan
—20 °C:ssa tai kylmikuivataan, laimennettuna estopuskurilla suhteessa 1/50 ennen kayttoa, kohdistetaan
ryhmaspesifista p7 polvpeptidia vastaan.

5. Konjugaatti: kanin hiirivasta-aine (absorboituna ja eluoituna), retikkaperoksidaasiin konjugoituna ja saily-
tettynd pimeassa 4 °C:ssa.

6. Substraatti ja kromogeeni: 0,2 g ortofenyleenii (OPD) livotettuna puskuriliuokseen, jossa on 2,553 g
sitruunahappoa ja 4,574 g dinatriumvetyortofosfaattia joka on saatettu 500 ml:ksi tislatulla vedelld, jaettuna 25
mlin annoksiksi ja sailytettyni pimeidssi —20 °C: ssi, valitomasti ennen kiyttéa lisitdan 12 pl/25 ml
vetyperoksidia (30 % v//v).

OPD:TA ON KASITELTAVA VAROEN - ON KAYTETTAVA KUMIKASINEITA - TUOTETTA
EPAILLAAN MUTAGEENISEKSI.

7. Rikkihappoa, 1 M: 26,6 ml happoa lisitdin 473,4 ml:aan tislattua vettd.
HUOM.: HAPPO ON AINA LISATTAVA VETEEN, EI KOSKAAN VETTA HAPPOON.
8. Orbital-ravistelija

9. ELISA-levynlukija (koe voidaan lukea silmamaaraisesti).
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KOEKAAVAKE
H G F E D C B A
Nollaus Antigeeni + konjugaatti 1
mtr;c_a;lﬁ:n(i&el(nv) Antigeeni + MKV + konjugaatti 2
Positiivinen nayte Antigeeni + positiivinen seerumi + MKV + konjugaatti 3
1/2 1/4 1/8 1/16 1/32 1/64 1/128 1/256
Koeseerumit
1/2 1/4 1/8 1/16 1/2 1/4 1/8 1/16 4
5
6
Koeseerumit 7
8
9
10
11
12
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KOEMENETTELY

Nollausrivi

Rivi 1 A: sta H: hon on nollausrivi, joka sisiltai BTV-antigeenin ja konjugaatin. Kokeella Elisa-lukija voidaan

kalibroida.
MKV-koe

Rivilli 2 A: sta H: hon on monokloonisen vasta-aincen koe ja sithen kuuluvat BTV: n antigeeni, monoklooninen
vasta-aine ja konjugaatti, Kysymyksessd on negatiivinen tarkastus. Taman koerivin optisen tiheyden keskiarvo
vastaa O prosentin inhibitioarvoa.

Positiivinen tarkastus

Rivilla 3 A:sta H:hon on positiivinen tarkastus. Sithen kuuluvat BTV:n antigeeni, BT V-positiiviset antiseeru-
milaimennokset, monoklooninen vasta-aine ja konjugaatti. Tilla osoitetaan, ctta koe sujuu oikein ja cttid kokeesta
toiseen inhibitioarvo on suma.

Koeseerumit

Edelld mainitussa koekaavakkeessa 18 seerumia voidaan testata laimennoksilla 1/2, 1/4, 1/8 ja 1/16. Tulokseksi
saadaan tietoja koeseerumien vasta-aineiden pitoisuuksista. Laimennossarjaa voitaisiin  vieli laajentaa
seerumilaimennosten loppupitoisuuksien saamiseksi. Suuressa mittakaavassa suoritettavissa serologisissa kokeissa
yhden (1/4) tai kahden (1/2 ja 1/4) laimennoksen seerumikoetta voitaisiin vaihtoehtoisesti kiyttia nopeana
seulontakokeena.

MENETTELY

1. BTV-antigeeni laimennetaan pitoisuudeltaan esititrattuun puskuroituun suolaliuokseen (PBS). Kasitellaan
Iyhyesti ultraainella vhteen kasautuneiden virusten hajoittamiseksi (ellei tata laitetta ole kaytettavissa,
pipetoidaan voimakkazsti) ja liuosta annostellaan 50 ul ELISA-levyn jokaiseen syvennykseen. Reunoja naput-
tamalla antigeeni jaetaan tasaisesti levylle.

2. Inkuboidaan 37 °Cissa 60 minuuttia orbital-ravistelijassa. Levyt pestaan kolmeen kertaan huuhtelemalla ja
syvennykset tyhjennetian epasteriililla puskuroidulla suolaliuoksella (PBS) ja kuivataan imupaperilla.

3. Estopuskuria annostellaan 50 pl levysyvennystd kohti. Koeseerumit ja yksi positiivinen seerumi pannaan
asianomaisiin syvennyksiin ja levyn sisalto laimennetaan monikanavaisen pipetin avulla. Seerumia ei saa lisita
sokeakoe-ja MKV-koekohtiin.

4. Heti koeseerumien lisiimisen jalkeen MTV laimennetaan estopuskurilla (esititrattuun laimennokseen) ja levyn
kaikkiin syvennyksiin sokeakoesyvennysti lukuunottamatta lisataan 50 pl.

5. Inkuboidaan 37 °C:issa 60 minuuttia orbital-ravistelijassa. Levyt pestain kolmeen kertaan puskuroidulla
suolaliuoksella (PBS) ja kuivataan imupaperilla.

6. Kanin hiirivasta-aineen konsentraatti laimennetaan suhteessa 1/5 000 estopuskuriin ja levyn kaikkiin syven-
nyksiin lisitain 50 pl.

7. Inkuboidaan 37 °C:ssa 60 minuuttia orbital-ravistelijassa. Levyt pestaan kolmeen kertaan PBS: lla ja kuivataan
imupaperilla.

8. OPD sulatetaan ja vilittomisti ennen kiyttoa lisitaan 12 jul 30 %:sta vetyperoksidia jokaista OPD:n 25 mlaa
kohti. Levyn jokatseen syvennykseen lisataan 50 pl. Virin muuttumista odotetaan noin 10 minuuttia ja reaktio
keskeytetaan 1 M:lla rikkihapolla (50 l/syvennys). Varin pitiisi muuttua MKV-koesyvennyksissa ja BT V-vasta-
aineettomissa seerumisyvennyksissa.

9. Levyt tutkitaan joko silmamaaraisesti tai spektrofotometrin avulla ja tulokset kirjataan.

TULOSTEN MAARITYS

MKV-kokeiden avulla lasketaan OD-keskiarvo. Se vastaa 0 %:n inhibitioarvoa. Koeseerumien optiset tiheysarvot
ilmaistaan inhibiticarvoprosentteina seuraavan kaavan mukaisesti:

o OD koeseerumin estintyessi
inhibitioarvo % = 100 — -- - x 100
OD koeseerumin puuttuessa

Positiivisena pidetian 1/4-seerumilaimennosta, jonka inhibitioarvor ylittavit 40 %. Silmamairiinen tulosten luku
on mahdollista, koska 40 %:n inhibitioarvo on alhaisin paljain silmin luettavissa oleva arvo.
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10.

—
—

BTV-ELISA-ANTIGEENIN ESIKASITTELY
Yhtyvien BHK-21:n solujen 10 Roux-pulloa pestiin kolme kertaa seerumittomalla Eagle kasvualustalla ja
infektoidaan BTV:n serotyypin 1 avulla seerumittomalla Eagle-kasvualustalla.
Inkuboidaan 37 °C:ssa ja solutuhovaikutus (cpe) tutkitaan paivittain.

Kun cpe tulee esille 80-90 %:sti jokaisen Roux-pullon solulevylld, virus keritadn ravistamalla solut irti
seinamasti.

Solut sentrifugoidaan rakeiksi nopeudella 2 000 tai 3 000 kierrosta minuutissa.

. Kelluva jaz heitetain pois ja solut suspendoidaan uudelleen noin 30 ml:ssa puskuroitua suolaliuosta (PBS), jossa

on 1% “Sarkosylid” ja 2 ml fenyylimetyylisulfonyylifluoridia (lysis-puskuri). Timi voi atheuttaa solujen
hyyteloity misti, jolloin on lisattiva enemman lysispuskuria.

Huom! feayylimeryylisulfonyylifluoridi on vaarallista, sita on kisiteltava dirimmaisen huolellisesti.
Solut irrotetaan 60 sekunniksi 30 mikronin amplitudilla toimivan ultradanisondin avulla.
Sentrifugcidaan kymmenen minuutin ajan nopeudella 10 000 kierrosta minuutissa.

Kelluva jae varastoidaan +4 °C:seen ja jiljelld olevat solurakeet suspendoidaan uudelleen 10-20 ml:aan lysis-
puskuria.

Sekoitetaan ultraiinilaitteella ja selkeytetain. Kelluva jae varastoidaan kussakin vaiheessa, kaikkiaan kolme
kertaa.

Kelluvat jakeet yhdistetdin ja sentrifugoidaan nopeudella 24 000 kierrosta minuutissa 120 minuutin ajan 4 °C:
een limpotilassa 5 mbn tyynylli 40 %:sta sakkaroosia (w/v PBS:ssa) kayttien Beckmannin 30 mln
sentrifugiputkia ja SW 28 roottoria.

.Kelluva jae heitetian pois, putket tyhjennetaan hyvin ja rakeet suspendoidaan uudelleen puskuroidussa

suolaliuoksessa (PBS) ultraiinen avulla. Antigeeni varastoidaan miiriosissa =70 °Cssa.

BTV-ANTIGEENIN ELISA-TITRAUS

Bluetongue-taudin antigeeni ELISA-koetta varten titrataan epasuoralla ELISA-tekniikalla. Antigeenin kaksoislai-
mennokset titrataan monokloonisen vasta-aineen 3-17-A3 vakiolaimennoksella (1/50). Koetapa on seuraava:

MENETTELY

. BTV-antigeeni laimennetaan PBS:lla mikrotitrauslevylla kaksoislaimennosten (50 ul/syvennys) sarjana kiyttien

monikanavapipettia.
Inkuboidaan orbital-ravistelijassa tunnin ajan 37 °C:ssa.
Levyt pestaan kolmeen kertaan puskuroidulla suolaliuoksella (PBS).

Monokloonista vasta-ainetta 3-17-A3 (laimennos 1/50) lisataan 50 pl mikrotitrauslevyn jokaiseen syven-
nykseen.

Inkuboidaan orbital-ravistelijassa tunnin ajan 37 °C:ssa.
Levyt pestdan kolmeen kertaan puskuroidulla suolaliuoksella (PBS).

Mikrotitrzuslevyn jokaiseen syvennykseen pannaan 50 pl kanin hiirivasta-aineglobuliinia retikka-perok-
sidaasiin konjugoituneena, joka on laimennettu esititrattuun optimaaliseen pitoisuuteen.

Inkuboidaan orbital-ravistelijassa tunnin ajan 37 °C:ssa.

Lisatddn substraatti ja kromogeeni kuten edelli. Reaktio pysaytetain 10 minuutin kuluttua lisaamalld 1 M:sta
rikkihappoa (50 pl/syvennys).

Koska vertailakokeessa monokloonista vasta-ainetta on oltava ylimaarin, on valittava antigeenilaimennos, joka on
titrauskiyralli (eiki rasaisella alueella), joka antaa suunnilleen 0,8 OD:n kymmenen minuutin jilkeen.
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Toimintaohjeet epitsoottisen verenvuototaudin vasta-aineiden toteamiseksi
agargeeli-immunodiffuusiokokeen avulla

Agargeeli-immunodiffuusickoe tehdaan seuraavalla tavalla:

TARVIKKEET JA REAGENSSIT

1. Antigeeni

Saostava antigeeni valmistetaan milld tahansa soluviljelyjarjestelmalla, jossa solun jakautuminen on vhta nopeaa
kuin Bluetongue-viruksen asianomaisissa serotyypeissa. Suositellaan BHK-tai Vero-soluja. Antigeeni esiintvy
viruskasvun lopussa kelluvassa nesteessi, mutta ollakseen tehokas se on vakevoitava 50-100-kertaiscksi. Tihin
paastaan milld tahansa proteiinien vakevoinnin standardimenetelmalld, antigeenivirus voidaan inaktivoida
lisdiamalla 0,3 % (v/v) beetapropiolaktonia.

2. Tunnettu positivinen tarkastusscerumi
Kansainvilisesta vertailuseerumista ja antigeenista tehddan kansallinen secrumi, joka standardoidaan optimaa-
lisen suhteen aikaansaaraiseksi kansainvilisen seerumin kanssa, ja joka kvlmikuivataan ja jota kavtetain kaik-

kien kokeiden tunnettuna tarkastusseerumina.

3. Koeseerumi

MENETTELY

1. Kaadetaan l-prosenttista agaroosia boraatti- tai natriumbarbitolipuskurissa, pH 8,5-9,0, vihintiin 3,0 mm:n
syvviseen petrimaljaan.

2. Agariin koverretaan seitsemin kosteudesta vapaata, halkaisijaltaan 5,0 mm:n kuoppaa. Kuviossa keskelle tulee

vksi kuoppa ja sen ympirille 3 mm:n siteelld 6 kuoppaa.

1

6 2
X

5 3
4

3. Keskimmiinen kuoppa taytetian standardiantigeenilla. Kehilld olevat kuopat 2, 4 ja 6 tiytetddn tunnctuilla
posititvisilla seerumeilla, kuopat 1, 3 ja 5 koeseerumeilla.

4. Jarjestelmia inkuboidaan korkeintaan 72 tuntia huoneenlimmassi kosteassa hyvin suljetussa tilassa.

TULKINTA

Koeseerumi on positiivinen, jos se muodostaa maaratyn presipitiinilinjan antigeenin kanssa seka tivsin samanlaisen
linjan tarkastusseerumin kanssa. Koeseerumi on negatiivinen, ellet se muodosta miarateva linjaa antigeenin kanssa
eika taivuta tarkastusseerumin linjaa. Petrimaljoja on tutkittava tummaa taustaa vasten ja epasuorassa valossa.



