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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1994. jilius 15.)

a szarvasmarhafélék spermdjinak harmadik orszdgokbél torténd behozatalira vonatkozé
allat-egészségiigyi feltételekrdl és dllatorvosi bizonyitvany kidllitdsarol

(94/577EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget létrehozé szerzd-
désre,

tekintettel a legutébb a 93/60/EGK irdnyelvvel modositott (1), a
szarvasmarhafajba tartozé hazidllatok mélyhiitott spermdjanak
Kozosségen beliili kereskedelmére és behozataldra alkalmazandé
allat-egészségiigyi  kovetelmények  megallapitdsardl — sz6lo,
1988. junius 14-i 88/407/EGK tandcsi irdnyelvre (?) és kiilono-
sen annak 10. és 11. cikkére,

mivel azon harmadik orszagok jegyzékét, ahonnan a tagallamok
a szarvasmarhaféle haziallatok sperméjanak behozataldt engedé-
lyezik (a tovabbiakban: ,a harmadik orszdgok jegyzéke”), a
91/276/EGK hatdrozattal (3) médositott 90/14/EGK bizottsdgi
hatdrozat (¥) allapitotta meg;

mivel az izraeli jarvanytigyi helyzet a behozatal 91/277/EGK
bizottsdgi hatdrozat (°) altali betiltdsdhoz vezetett;

mivel a 91/479/EGK (6), 91/549/EGK (7), 92/123/EGK (%),
92/124/EGK (%), 92/125/EGK (19), 92/126/EGK (11),
92/127[EGK (12), 92/128[EGK (3), 92/386/EGK (14),
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92/387[EGK (*°) és a 92[445[/EGK (19) bizottsdgi hatdrozatok
megdllapitjék a szarvasmarhasperma Amerikai Egyesiilt Allamok-
bél, Kanadabol, Lengyelorszagbdl, Finnorszagbol, Uj-Zélandrdl,
Ausztridbdl, Svéjcbdl, Svédorszaghdl, Magyarorszagrol Norvégi-
abol, illetve Csehszlovakidbdl torténd behozataldra vonatkozd
allat-egészséguigyi feltételeket és az allatorvosi bizonyitvany kidl-
litdsat;

mivel a 93/60/EK irdnyelv, amelyet a tagillamokban legkésébb
1994. jalius 1-jéig be kell vezetni, médositja a 88/407 [EGK irdny-
elvet, ezért sziikségessé teszi a fenti harmadik orszdgokra vonat-
koz6 hatarozatok modositasat is; mivel az e teriiletre vonatkozd
kozosségi jogszabalyok egyszersitése és atlathatobba tétele érde-
kében sziikségessé valt a fenti hatdrozatok csoportositdsa és az
egyes orszagokra jelenleg érvényben 1év§ hatdrozatok hatdlyon
kiviil helyezése;

mivel az Eur6pai Gazdasagi Térségrdl sz616 megallapodds rendel-
kezései miatt az Ausztridb6l, Finnorszdgbdl, Norvégidbdl és
Svédorszagbol behozatalra keriil§ szarvasmarhasperma esetében
nem sziikséges az dllat-egészségiigyi bizonyitvany fenntartasa;

mivel a Allat-egészségiigyi Tudomanyos Bizottsdg véleményével
osszhangban egy kiegészit§ vizsgalat sziikséges az epizootids hae-
morrhagids betegségre;

mivel kizdr6lag Kanaddra vonatkozdan végeznek gyjtés el6tti
ellendrzg vizsgalatokat e betegségre hat hénapos id6kozonként;
mivel emiatt Kanada eseté ben sziikséges egy dtmeneti id6szak

(15) HLL 204, 1992.7.21., 22. o.
(16) HLL 247.,1992.8.27., 1. 0.
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biztositdsa a kanadai dllat-egészségiigyi hatdsdgok szdmara,
hogy legyen elegendd idejiik az Gjfajta teszt bevezetésére a szoka-
sos ellendrzd programba;

mivel tovdbbd a kéknyelvbetegség jarvanytandban elért elreha-
ladds kovetkeztében most mar Ausztralidbdl is megengedhetd a
szarvasmarhasperma behozataldnak engedélyezése;

mivel gy tdnik, hogy a harmadik orszdgok jegyzékén szerepld
orszagokban az dllat-egészségiigyi helyzet a spermdval dtvihets
betegségek szempontjdbdl jo, tovabba jol felépitett és szervezett
allat-egészségiigyi szolgalatok ellendrzik;

mivel a harmadik orszdgok felelGs dllat-egészségiigyi hatdsdgai
vallaltdk, hogy értesitik a Bizottsdgot és a tagdllamokat barmely, a
Nemzetkozi Allatjdrvanyiigyi Hivatal (OIE) ,A” listdjan szerepld
betegség megéllapitdsardl, illetve az e betegségek valamelyike
véddoltdsi programjanak megvdltozdsirol huszonnégy éran beliil
telefonon vagy telefaxon, tovabba kell§ id6n belil az OIE ,B” lis-
tdjan szerepld betegség megjelenésérdl vagy a hdzidllatokra, azok
spermdjara vagy embridira vonatkozé behozatali szabalyok
véltoztatdsdra vonatkoz6 javaslatrol;

mivel a harmadik orszdgok felelds dllat-egészségiigyi hat6sdgai
vallaltak, hogy hatosagilag feliigyelik az e hatdrozatban megjelolt
bizonyitvanyok kiallitdsat, és biztositjak, hogy minden idevonat-
koz6 bizonyitvanyt, eltérést és laboratériumi leletet, amelynek
alapjan bizonyitvanyt adhattak ki, az érintett sperma elkiildését
kovetd legaldbb tizenkét honapig hivatalos iratként megdriznek;

mivel a harmadik orszdgok listdjan szerepld orszdgok felelds dllat-
egészségiigyi hatdsdgai vallaltdk, hogy a 88/407/EGK irdnyelv
9. cikke el6irdsainak megfelelGen a spermagytijt6 kozpontokat
hatdsdgilag engedélyezik az Eurdpai Gazdasdgi Kozosségbe ird-
nyuld szarvasmarhasperma-kivitel lebonyolitdsara;

mivel az allat-egészségligyi feltételeket és az allatorvosi bizonyit-
vany kidllitdisait minden érintett harmadik orszdg dllat-
egészségiigyi helyzetéhez hozzd kell igazitani;

mivel az e hatdrozatban el6irt intézkedések 0sszhangban vannak
az Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A tagdllamok csak azon harmadik orszdgokbol engedélyezik az
A, B, C. é D. melléklet 1. részében meghatdrozott
bizonyitvanyban szerepld feltételeknek megfelel§
szarvasmarhasperma behozataldt, amelyek az A. B, C. és
D. melléklet 2. részében szerepelnek.
Azonban a tagdllamok 1994. december 31-ig engedélyezik

Kanaddbdl a 91/549/EGK hatdrozatnak megfelelGen gyjtott és
feldolgozott szarvasmarhasperma behozatalat.

2. cikk
A 91/479/EGK, a 92/123/EGK, a 92/124/EGK, a 92/125/EGK, a
92/126/EGK, a 92/127EGK, a 92/128EGK, a 92/386/EGK, a
92/387[EGK és a 92/445/EGK hatdrozat hatalydt veszti.

A 91/549/EGK hatdrozat 1995. janudr 1-jétS] hatalydt veszti.

3. cikk

Az 1. cikk els6 albekezdésében szerepld intézkedések Kanada
vonatkozdsdban 1995. janudr 1-jét6l alkalmazandok.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1994. jalius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
René STEICHEN

a Bizottsdg tagja
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A. MELLEKLET

1. RESz

ALLAT-EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

szarvasmarhasperma behozataldhoz

1. Felad6 (név és teljes cim) A bizonyitviny szdma

2. Harmadik orszég, ahol a levétel tortént

3. Cimzett (név és teljes cim) 4. lletékes hat6sdg

5. Tlletékes helyi hatésdg

6. A feladds helye 7. A spermagyijté dllomds neve és cime
8. A szdllitds mébdja 10. A spermagyijt6 dllomds engedélyszdma

9. Rendeltetési hely és tagallam

11. A spermit tartalmazé konténerek kédszdma

12. A sperma azonosité adatai friss vagy mélyhfitott *

(* a nem kivant rész ttlendé)

a) Adagok szdma b) Levétel id6pontja(i) ¢) Fajta

d) A donoriéllat azonositdja
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13. Alulirott hatéségi 4llatorvos kijelentem, hogy olvastam a 88[407/EGK bizottsgi hatdrozatot, illetve annak
médositédsait, tisztdban vagyok annak rendelkezéseivel, és igazolom, hogy:

3)

(kiild6 orszdg neve)

a kivitelre szént sperma levételének id6pontjat kozvetleniil megel6z6 tizenkét hénapban és a kiildés napjéig
keleti marhavésztSl és ragadés szdj- és korémfdjastol mentes volt, és ugyanezen idGtartam alatt nem tortént
vakcindzds e betegségek ellen;

b) aspermagytijt6 dllomds(t), ahol a kivitelre szdnt spermdt nyerték:

i. a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének I. fejezetében megallapitott kovetelmények szerint

engedélyezték;

ii. a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének IL fejezetében megillapitott kovetelmények szerint

miikoddtetik és ellendrzik;

ili. a kivitelre szdnt sperma levételének id6pontjdt megel6z8 harmincnapos és a levételtdl szdmitott

harmincnapos idGszakban (friss sperma esetében a feladds napjdig) veszettségtdl, giimdkortdl,
brucellézistd], lépfenétsl és szarvasmarhdk ragadés tiidSlobjétl mentes volt;

¢) aspermagyfijté dllomdson tartott szarvasmarhdk:

i. olyan dllomanyokbdl szdrmaznak, és/vagy olyan anyédkt6l sziilettek, amelyek megfelelnek a 88/407/EGK

irényelv B. mellékletének L. fejezetében szerepl§ feltételeknek;

il. az elkiilonitébe torténd belépésiik el6tt dtestek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében

el6irt vizsgédlatokon;

Lo 2

iil. megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének 1. fejezetében leirt, a belépést megel6z6

karanténozdsi és vizsgdlati kovetelményeknek;

iv. ha legaldbb egy éve az illomdson vannak, dtestek a 88/407 /EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében

elgirt ellendrzd vizsgalatokon;

d) akivitelre sz4nt spermdt:

olyan dllatoktd] nyerték, amelyek kozvetleniil a kivitelre szént sperma levétele el6tt hat hénapig

-ban

(exportdld orszag neve)

tartézkodtak, és amelyek megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv C. mellékletében meghatirozott
feltételeknek;

. olyan 4llatoktdl nyerték, amelyek(et):

— olyan spermagytijtd dllomdson tartanak, amelyben a kivitelre szdnt sperma levétele el6tt tizenkét
hénapon beliil negativ eredménnyel minden szarvasmarhén szérumneutraliziciés vagy ELISA-prébat
végeztek szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitisére/fert6z6 gobos vulvovaginitisre (1),

vagy

— amelyeket a kivitelre szdnt sperma gyfijtését megel6z6 tizenkét hénapon beliil negativ eredménnyel
megvizsgéltak IBR/IPV-re virusneutralizéci6s vagy ELISA-prébéval (1),
vagy

— amelyek szeropozitivak, mert a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv B. melléklete II. fejezetének megfelelGen
vakcindztdk Gket, és a vakcindzdst megel6zGen a spermagyfijté dllomdson elvégzett
virusneutralizécids vagy ELISA-préba negativ eredményt adott (1),

(1} A nem megfelel§ torlend6.
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vagy
— amelyek szeropozitiv eredményt adtak IBR/IPV-re virusneutraliziciés vagy ELISA-prébdval, nem
vakcindztdk 6ket a 88/407/EGK tanicsi irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében eldirtak szerint, és a
kivitelre szint sperma minden ejakuldtumdnak legaldbb 10 %-it (de legaldbb 6t miiszalmdnyit) a

7

szdllités el6tt negativ eredménnyel megvizsgaltak kisérleti dllatoltdssal vagy virusizoldldssal (1);

iii. a 88/407/EGK irdnyelv feltételeinek megfelels koriilmények kozott dolgoztdk fel, téroltdk és szdllitottdk.

Kelt
(helység) (ddum)
I Aléirds (2):
/ Név, nyomtatott bettikkel:
i (Pecsét) (9
: Beosztas:

(!} A nem megfelel§ torlends.
() Az aléirds és a bélyegzé szinének kiilonboznie kell a nyomtatvany betfiinek szinét6l.
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2. RESZ
Az A. melléklet 1. részében kozzétett éllategészségiigyibizonyitvany-minta haszndlata az alibbi
orszigok szimdra engedélyezett:
CSEH KOZTARSASAG
LENGYELORSZAG
MAGYARORSZAG
ROMANIA
SVAJC
SZLOVAK KOZTARSASAG
UJ-ZELAND
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B. MELLEKLET

1. RESz

ALLAT-EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

szarvasmarhasperma behozataldhoz az Amerikai Egyesiilt Allamokbo6l

1. Feladé (név és teljes cim) A bizonyitviny szdma

2. Harmadik orszdg, ahol a levétel tortént

3. Cimzett (név és teljes cfm) 4. Tlletékes hatosdg

5. Hlletékes helyi hat6sdg

6. A feladas helye 7. A spermagyijts dllomds neve és cime

8. A szillitis médja 10. A spermagyiijts dllomds engedélyszdma

9. Rendeltetési hely és tagdllam

11. A spermdt tartalmazé konténerek kédszdma

12. A sperma azonosité adatai friss vagy mélyhditott *

(* a nem kivént rész térlends)

a) Adagok szdma b) A spermavétel idSpontja ¢) Fajta

d) A donoréllat azonositéja
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13. Alulirott hatésdgi édllatorvos kijelentem, hogy olvastam a 88/407/EGK bizottsdgi hatdrozatot, illetve annak
modositésait, tisztdban vagyok annak rendelkezéseivel, és igazolom, hogy:

a) a kivitelre szdnt sperma levételének

(exportdld orszdg neve)

id6pontjit kozvetleniil megel6z8 tizenkét hénapban és az elkiildés napjdig keleti marhavésztdl és ragadés
szdj- és koromfdjdstol mentes volt, és ugyanezen idStartam alatt nem tortént vakcindzds e betegségek ellen;

b) aspermagytijt6 dllomdsi(t), ahol a kivitelre szdnt spermdt nyerték:

i. a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének I. fejezetében megdllapitott kovetelmények szerint
engedélyezték;

ii. a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének I fejezetében megdllapitott kovetelmények szerint
miikodtetik és ellenérzik;

iii. a kivitelre szdnt sperma levételének idSpontjit megel6z8 harmincnapos és a levételtsl szdmitott

harmincnapos id6szakban (friss sperma esetében az elszéllitdsig) veszettségtdl, giimokortdl,
brucell6zistol, 1épfenét] és szarvasmarhék ragadés tiidSlobjatol mentes volt;

) aspermagyjt6 dllomdson tartott szarvasmarhdk:

i. olyan 4lloményokbél szirmaznak, és/vagy olyan anydkeél sziilettek, amelyek megfelelnek a 88/407/EGK
irdnyelv B. mellékletének L fejezetében szerepl§ feltételeknek;

ii. az elkiilonitébe torténd belépésiik elétt atestek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében
el@irt vizsgdlatokon;

iii. megfelelnek a 88{407/EGK irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében leirt, a belépést megel6z8
karanténozasi és vizsgilati kovetelményeknek;

iv. ha legaldbb egy éve az dllomdson vannak, dtestck a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében
el6irt ellendrzé vizsgélatokor;

d) akivitelre szdnt spermt:

i. olyan édllatoktdl nyerték, amelyek kézvetleniil a kivitelre szdnt sperma levétele el6tt hat hénapig

-ban

(orszdg neve)

tartézkodtak, és amelyek megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv C. mellékletében meghatirozott
feltételeknek;

ii. olyan 4llatoktd! nyerték, amelyek(et):

- olyan spermagytijté dllomdson tartanak, amelyben a kivitelre szdnt sperma levétele eltt tizenkét
hénapon beliil minden éllatot negativ eredménnyel megvizsgéltak IBR/IPV-re virusneutralizicids vagy
ELISA-prébaval (1),
vagy

- amelyeket a kivitelre szdnt sperma gy(jtését megel6z8 tizenkét hénapon beliil negativ eredménnyel
megvizsgéltak IBR/IPV-re virusneutralizci6s vagy ELISA-prébéval (1),

vagy

—  amelyek szeropozitivak, mert a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv B. melléklete I1. fejezetének megfelelSen
vakcindztdk &ket, és a vakcindzdst megel6z8en a spermagyijté dllomédson elvégzett
virusneutralizécibs vagy ELISA-préba negativ eredményt adott (1),

(%) A nem megfelel6 torlend6.
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vagy
amelyek szeropozitiv eredményt adtak IBR/IPV-re virusneutralizdcios vagy ELISA-prébdval, nem
vakcindztdk Sket a 88/407 [EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében el6irtak szerint, és a kivitelre
szént sperma minden ejakuldtumdnak legaldbb 10 %-it (de legaldbb 6t miiszalményit) a szillitds

s

el6tt negativ eredménnyel megvizsgdltdk kisérleti dllatoltdssal vagy virusizolaldssal (1);

iil. a 88/407/EGK irdnyelv feltételeinek megfelels korilmények kozott dolgoztdk fel, téroltdk és szdllitottak.

iv. olyan donorbikdktél szdrmazik, amelyeket két alkalommal aldvetettek az aldbbi levétel el6tti és utdni
vizsgalatoknak, a két alkalom kozétt legfeljebb tizenkét hénap telt el, és a vizsgilatokat engedélyezett
laboratériumban végezték (a levétel utdni vizsgalatot legaldbb huszonegy nappal a kivitelre szdnt sperma
levételét kovetSen vett vérmintan kell végezni), és a vizsgdlatok negativ eredménnyel zérultak:

— egy kéknyelvbetegségre végzett kompetitiv ELISA-préba, az E. mellékletnek megfelelGen,

— egy agargél-immundiffiiziés préba az E. mellékletnek megfelelSen és egy virusneutralizcids préba,
az epizootids haemorrhagids betegség (EHD) minden, az exportilé orszdgban ismerten el&fordul
szerotipusdra.

Kelt,

(helység) (ddtum)

Aléiras (2):

! (Pecsét) () | Név, nyomtatott betiikkel:

Beosztds:

(1) A nem megfelel§ torlend6.
(2) Az alairds és a bélyegz§ szinének kiilonboznie kell a nyomitatvény betiiinek szinétsl.
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2. RESZ

A B. melléklet 1. részében kozzétett dllategészségiigyibizonyitvany-minta hasznélata az aldbbi orszdgok
szamdra engedélyezett:

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK
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C. MELLEKLET

1. RESz

ALLAT-EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

szarvasmarhasperma behozataldhoz

1. Feladd (név és teljes cim) A bizonyitviny szdma

2. Harmadik orszag, ahol a levétel tortént

3. Cimzett (név és teljes cim) 4. Tlletékes hatésig

5. Illetékes helyi hat6sig

6. A feladis helye 7. A spermagy(ijt6 4llomds neve és cime

8. A széllitis médja 10. A spermagyiijt6 dllomds engedélyszdma

9. Rendeltetési hely és tagéllam

11. A spermdt tartalmazé konténerek kodszdma

12. A sperma azonosit6 adatai friss vagy mélyh(itétt *

(* a nem kivént rész térlend6)

a) Adagok szdma b) A spermavétel idSpontja ¢) Fajta

d) A donoréllat azonositéja
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13. Alulirott hatésigi illatorvos kijelentem, hogy olvastam a 88/407/EGK bizottsdgi hatdrozatot, illetve annak
médositésait, tisztdban vagyok annak rendelkezéseivel, és igazolom, hogy:

a)

{exportdl6 orszig neve)

a kivitelre szdnt sperma levételének id6pontjat kozvetleniil megel6z6 tizenkét honapban és az elkiildésig eltelt
id6ben keleti marhavésztl és ragadds szdj- és koromfdjdstdl mentes volt, és ugyanezen idStartam alatt nem
tortént vakcindzds e betegségek ellen;

b) aspermagytijt6 dllomdsi(t), ahol a kivitelre szdnt spermdt nyerték:

i.

il.

iii.

a 88/407[EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének 1. fejezetében megéllapitott kovetelmények szerint
engedélyezték;

a 88[407[EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének II. fejezetében megdllapitott kovetelmények szerint
miikodtetik és ellenSrzik;

a kivitelre szdnt sperma levételénck id6pontjit megel6z8 harmincnapos és a levételtdl szdmitott
harmincnapos id@szakban (friss sperma esetében az elszéllitdsig) veszettségtdl, giimékortd],
brucell6zistdl, 1épfenéts] és szarvasmarhék ragados tiidSlobjdté] mentes volt;

) aspermagyfjt6 dllomédson tartott szarvasmarhdk:

i

iii.

=

olyan dllomdnyokbdl szdrmaznak, ésfvagy olyan anyéktol sziilettek, amelyek megfelelnek a 88/407/EGK
irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében szerepld feltételeknek;

ii. az elkilonitébe torténd belépésiik elbtt dtestek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének L. fejezetében

el6irt vizsgalatokon;

teljesitették a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében el6irt beléptetés el6tti elkiilonitést, és
atestek az ugyanott leirt vizsgélatokon;

iv. ha legalibb egy éve az dllomdson vannak, dtestek a 88/407 [EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében

eléirt ellendrz vizsgalatokon;

d) akivitelre szdnt spermit:

olyan dllatokt6] nyerték, amelyek kozvetleniil a kivitelre szént sperma levétele el6tt hat hénapig

-ban

(exportilo orszdg neve)

tartézkodtak, és amelyek megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv C. mellékletében meghatdrozott
feltételeknek;

i. olyan allatoktdl nyerték, amelyek(et):

— olyan spermagytijt6 dllomdson tartanak, amelyben a kivitelre szdnt sperma levétele el6tt tizenkét
hénapon beliil minden szarvasmarhén negativ eredménnyel szérumneutralizdcids vagy ELISA-probiét
végeztek szarvasmarha fert6z6 rhinotracheitisére/fert6z6 gobos vulvovaginitisre (1),

vagy
— amelyeket a kivitelre szdnt sperma gytijtését megel6z6 tizenkét hénapon beliil negativ eredménnyel
megvizsgéltak IBR/IPV-re virusneutralizdci6s vagy ELISA-prébéval (1),
vagy

- szeropozitivak a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv B. melléklete II. fejezetének megfelel§ vakcindzdst
kovet8en, és az engedélyezett spermagytijtS dllom4son vakcindzdsuk el6tt negativ eredményt adtak a
szérumneutralizdcids vagy ELISA-préba soran (1),

(%) A nem megfeleld torlend6.
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vagy
szarvasmarha fert6z6 thinotracheitisére/fert6z6 gobos vulvovaginitisre végzett szérumneutralizdcios
vagy ELISA-prébdban szeropozitivak, nem vakcindztik ket a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv B.
melléklete II. fejezetének megfelelGen, de a kivitelre szént sperma minden ejakulitumanak legaldbb

10 %-4t {de legalabb 6t mdszalményit) a szallitds el6tt negativ credménnyel megvizsgdltdk kisérleti
éllatoltdssal vagy virusizoldldssal (1);

iii. a 88/407/EGK irdnyelv feltételeinck megfelels koriilmények kozott dolgoztak fel, troltdk és szdllitottdk.

iv. olyan donorbikéktdl szdrmazik, amelyek vagy:

1994. jilius 1-jén az engedélyezett dllomdson tartézkodtak,

vagy
1994. jolius 1-je utdn keriiltek az engedélyezett dllomdsra, és el6zéleg egy engedélyezett
laboratériumban negativ eredménnyel elvégezték a kéknyelvbetegségre és epizootids haemorthagids
betegségre irdnyul6 aldbbi vizsgdlatokat, és mindkeét esetben hat hénaponként elvégezték rajtuk az
aldbbi vizsgalatokat egy engedélyezett laboratériumban, negativ eredménnyel:

egy kéknyelvbetegségre végzett kompetitiv ELISA-proba, az E. mellékletnek megfelelGen,

egy agargél-immundiffiziés proba az E. mellékletnek megfelelSen és egy virus-neutralizdciés proba,
az epizootids haemorrhagids betegség (EHD) minden, az exportildé orszdgban eléforduld
szerotipusara.

Kelt,

Y Pecsét) @ Név, nyomtatott betfikkel:

(helység) (détum)

Aléirds (2):

Beosztis:

(1) A nem megfeleld térlend6.
(%) Az alairds és a bélyegz§ szinének kiilénboznie kell a nyomtatvény betfiinek szinét6l.
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2. RESZ

A C. melléklet 1. részében kozzétett illategészségiigyibizonyitvany-minta haszndlatira feljogositott
orszigok jegyzéke

hatdrdn a 120. hosszdsdgi fok 15. perce és a 49. szélességi fok metszéspontjdtdl északra a 119.
hossziisagi fok 35. percének és az északi 50. szélességi fok 30. percének metszéspontjdig, ettdl
északkeletre a 119. hossziisagi fok és az 50. szélességi fok 45. percének metszéspontjdig, ettdl délre
a 118. hossziisdgi fok 15. percének és a 49. szélességi foknak Kanada és az Egyesiilt Allamok hatarén
taldlhat6 metszéspontjdig hizott vonalak 4ltal koriilzdrt teriilet.
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D. MELLEKLET

1. RESZ

ALLAT-EGESZSEGUGYI BIZONYITVANY

szarvasmarhasperma behozataldhoz

1. Feladé (név és teljes cim) A bizonyitviny szdma

2. Harmadik orszdg, ahol a levétel tortént

3. Cimzett (név és teljes cim) 4. Tlletékes hatdsdg

5. Hletékes helyi hatsdg

6. A feladas helye 7. A spermagyfijtd dllomds neve és cime

8. A szillitds médja 10. A spermagyjts dllomds engedélyszdma

9. Rendeltetési hely és tagdllam

11. A spermét tartalmazé konténerek kédszdma

12. A sperma azonosit6 adatai friss vagy mélyhditott *

(* a nem kivént rész térlendd)

a) Adagok szdma b) A spermavétel id6pontja ¢) Fajta

d) A donorillat azonositéja
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13. Alulirott hatésdgi dllatorvos kijelentem, hogy olvastam a 88/407/EGK bizottsdgi hatdrozatot, illetve annak
modositdsait, tisztdban vagyok annak rendelkezéseivel, és igazolom, hogy:

a) a kivitelre szdnt sperma levételének

(exportdl6 orszig neve)

idépontjat kozvetleniil megel6z8 tizenkét hénapban és az elkiildés napjdig keleti marhavészt6l és ragadés
sz4j- és koromfdjastdl mentes volt, és ugyanezen id6tartam alatt nem tértént vakcindzés e betegségek ellen;

b) aspermagytijt6 4llomaés(t), ahol a kivitelre szdnt spermdt nyerték:

i.a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének I. fejezetében megéllapitott kovetelmények szerint
engedélyezték;

ii. a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv A. mellékletének II. fejezetében megdllapitott kovetelmények szerint
mifkodtetik és ellenrzik;

iii. a kivitelre szdnt sperma levételének idSpontjit megel6z6 harmincnapos és a levételtdl szimitott
harmincnapos id@szakban (friss sperma esetében az elszillitisig) veszettségtSl, giimékortdl,
brucell6zistdl, 1épfenétél és szarvasmarhdk ragados tiidSlobjatol mentes volt;

¢) aspermagytijt6 llomdson tartott szarvasmarhdk:

i. olyan dllomdnyokbdl ésfvagy anyadllattdl szirmaznak, amelyek megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv B.
mellékletének . fejezetében szerepld feltételeknek;

ii. az elkiilonitébe t6rténd belépésiik elbtt dtestek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének 1. fejezetében
eléirt vizsgélatokon;

iii. megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének I. fejezetében leirt, a belépést megel6z6
karanténozasi és vizsgélati kovetelményeknek;

iv. ha legaldbb egy éve az 4llomdson vannak, 4testek a 88/407/EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében
el6irt ellendrzé vizsgalatokon;

d) akivitelre szdnt spermit:
i. olyan édllatoktdl nyerték, amelyek kézvetleniil a kivitelre szént sperma levétele el6tt hat honapig

-ban

(orszag neve)

tartozkodtak, és amelyek megfelelnek a 88/407/EGK irdnyelv C. miellékletében meghatirozott
feltételeknek;

il. olyan 4llatoktdl nyerték, amelyek(et):

— olyan spermagyfijt6 4llomdson tartanak, amelyben a kivitelre szént sperma levétele el6tt tizenkét
hénapon beliil minden 4llatot negativ eredménnyel megvizsgdltak IBR/IPV-re virusneutralizécids vagy
ELISA-prébaval (1),

vagy

— negativnak bizonyultak a kivitelre szdnt sperma levétele el6tti tizenkét hénapon belill, szarvasmarha
fert6z8 rhinotracheitiséreffert6z8 gobos vulvovaginitisre végzett szérumneutralizdciés vagy ELISA-
prébéban (1),

vagy

- szeropozitivak a 88/407/EGK tandcsi irdnyelv B. melléklete II. fejezetének megfeleld vakcindzist
kovetSen, és az engedélyezett spermagyfijts dllomdson vakcindzdsuk el6tt negativ eredményt adtak a
szérumneutralizécios vagy ELISA-préba sorén (1),

(') A nem megfelel6 torlend6.
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vagy
— amelyek szeropozitfv eredményt adtak IBR/IPV-re virusneutralizdciés vagy ELISA-prébéval, nem

vakcindztdk ket a 88/407 [EGK irdnyelv B. mellékletének II. fejezetében eldirtak szerint, és a kivitelre
szént sperma minden ejakuldtumdnak legaldbb 10 %-4t (de legaldbb 6t miiszalmdanyit) a sz4llitds el6tt
negatfv eredménnyel megvizsgaltik kisérleti dllatoltdssal vagy virusizolaldssal (1);

iii. a 88/407/EGK irdnyelv feltételeinek megfelels koriilmények kozott dolgoztik fel, taroltak és szallitottdk.

iv. olyan donorbikéktol szdrmazik, amelyeket két alkalommal aldvetettek az alibbi levétel el6tti és utdni
vizsgdlatoknak, a két alkalom kozott legfeljebb tizenkét hénap telt el, a vizsgilatokat engedélyezett
laboratériumban végezték (a levétel utdni vizsgdlatot egy legaldbb 21 nappal a kivitelre szdnt sperma
levételét kovetGen vett vérmintén kell végezni), és a vizsgalatok negatfv eredménnyel zdrultak:

egy kéknyelvbetegségre végzett kompetitiv ELISA-préba, az E. mellékletnek megfelelGen,

- egy agargélimmundiffizids préba az E. mellékletnek megfelelGen és egy virusneutralizdcids proba,
az epizootids haemorrhagids betegség (EHD) minden, az exportdlé orszdgban ismerten el6fordulé
szerotipusara,

—  az Akabane virusra irdnyulé szérumneutralizdciés préba.

Kelt,

(helység) (d4turm)

Aléfrds (2):

! 3 Név, nyomtatott bettfkkel:

Beosztds:

(1) A nem megfelel§ torlends.
(%} Az aldirds és a bélyegzd szinének kiilonboznie kell a nyomtatvany betfinek szinétdl.
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2. RESZ

A D. melléklet 1. részében kozzétett dllategészségiigyibizonyitvany-minta haszndlatira feljogositott
orszigok jegyzéke

AUSZTRALIA
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E. MELLEKLET

Jegyz8konyv a csoportspecifikus monoklondlis ellenanyaggal végzett kompetitiv ELISA—(,,enzyme-linked
immunosorbent assay”) prébahoz, kéknyelvbetegség virusa ellen termel6déott ellenanyagok kimutatdsira

A KEKNYELVBETEGSEG KOMPETITIV ELISA-PROBAJA 3-17-A3 MONOKLONALIS ELLENANYAGGAL

Ez a vizsgilat a kéknyelvbetegség virusinak (bluetongue-virus, BTV) minden ismert szerotipusa ellen termel6dott
ellenanyag detektaldsara képes.

A vizsgilat alapja a BTV-antigén és a csoportspecifikus monoklondlis ellenanyag (3-17-A3) kozotti reakcid
megszakitdsa teszt-vérsavooldatok hozzdaddsdval. A teszt-vérsavoban jelen 1évé ellenanyagok blokkoljak a
monoklondlis ellenanyagok (MAB) reakcibjit, és ez az enzimszubsztrdt hozzdaddsakor a vért szinelvéltozds
intenzitdsanak csokkenéséhez vezet.

ANYAGOK ES REAGENSEK
1. Lapos fenekd mikrotiter-lemezek.
2. Antigén: a lentiek szerint el6készitve.

3. Blokkol6puffer: 5 % (W[V) ,Marvel” széritott tejpor, 0,1 % (V/V) Tween-20 (polioxietilén-szorbit-monolaurat
szirup formdjéban) foszfatpufferes séoldatban (PBS).

4. Monoklonilis ellenanyag: 3-17-A3 (hibridéma szovettenyészet feliiliszé formajaban) — 20 °C-on tartva vagy
liofilizdlva, haszndlat el6tt 1:50 ardnyban higitva blokkolépufferrel, a csoportspecifikus p7 polipeptid
megkotésére.

5. Konjugdtum: nyul antiegér-globulin (abszorbedlva és eludlva) tormaperoxiddzzal konjugélva és 4 °C-on, fénytdl
elzdrtan tartva.

6. Szubsztrit és kromogén: 0,2 g ortofenilén-diamin (OPD), 2,553 g citromsavat és 4,574 ¢
dindtrium-hidrogénortofoszfatot tartalmazo, desztillalt vizzel 500 ml-re kiegészitett pufferben oldva, 25 ml-es
egyenld részekre osztva, — 20 °C-on, fénytdl elzdrtan tdrolva, és kozvetleniil hasznélat el6tt minden 25 ml-es rész
12 pl hidrogén-peroxiddal (30 W[V %) kiegészitve.

AZ OPD OVATOSAN KEZELENDO - GUMIKESZTYU VISELESE AJANLOTT - FELTETELEZHETOEN
MUTAGEN.

7. 1 molos kénsav: 26,6 ml sav, 473,4 ml desztillalt vizhez adva.
FIGYELEM — MINDIG A SAVAT ONTSUK A VIZBE, SOHA NE A VIZET A SAVBA!
8. Korkoros mozgdsi rdzogép.

9. ELISA-leolvasé (a préba eredménye vizudlisan értékelhetd).
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A VIZSGALAT VEGREHAJTASI FORMATUMA

Blank {,vak”)

MAB-kontroll

Pozitiv kontroll

Teszt-vérsavok

H G F E D C B A
antigén + konjugdtum
antigén + MAB + konjugdtum
antigén + pozitiv szérum + MAB + konjugatum
1)2 1/4 1/8 1/16 1/32 1/64 1/128 1/256
Teszt vérsavok
1)2 1/4 1/8 1/16 1)2 1/4 1/8 1/16

10

11

12
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VIZSGALATI TERV

Blank (,vak”) kontroll

Az 1. sor A-H helyére BTV-antigént és konjugdtumot tartalmazé blank kontroll keriil. Ezzel blankolhatjuk az ELISA-leolvasot.

MAB-kontroll

A 2. sor A-H helyére keriil a monoklondlis ellenanyagot tartalmazé kontroll, amely BTV-antigénbdl, monoklonilis ellenanyagbol

PP

0 %-os inhibicids értéket.

Pozitiv kontroll

A 3. sor A-H helyére keriil a pozitiv kontroll. Ez BTV-antigénbdl, BTV-pozitivantiszérum-higitisokbol, MAB-bdl és
konjugatumbdl all. E kontroll feladata bizonyitani, hogy a vizsgilat szabdlyosan mtikodik — az egymds utdni vizsgdlatokban
hasonlé inhibicids szinteknek kell ebben a sorban kijonniiik.

Teszt-vérsavok

A fent bemutatott vizsgdlati formdtumban 18 savé6 ellendrzésére nyilik mdd, 1:2, 1:4, 1:8 és 1:16 higitdsban. Ezzel
hozzdvetdleges informdcié nyerhetd a vizsgdlt savok ellenanyagtiterérdl is. A higitdsi sor tovdbb folytathatd a szérum
végponthigitisdig. Nagy mennyiségekben végzett szeroldgiai felméréseknél egyetlen higitdsban is vizsgalhat6k a vérsavok (1:4),
vagy két (1:2 és 1:4) higitdsban, gyors sz{irévizsgélatképpen.

ELJARAS

1. A BTV-antigént higitsuk PBS-ben az el6titralt koncentraciora, roviden ultrahangozzuk az aggregalodott virus diszpergdldsa
céljabol (ha nincs ultrahangos dezintegratorunk, pipettdzzuk erdsen), majd az ELISA-lemez minden nyildsdba csepegtessiink
50 pl-t. Finoman {itogessitk meg a lemez oldaldt, hogy az antigén egyenletesen oszoljon el.

2. Inkubaljuk a lemezeket a rdzogépen 60 percig, 37 °C-on. Hiromszor mossuk ki a lemezeket oly médon, hogy a lemezeket
teleontjiik sterilizdlatlan PBS-sel, majd kiontjiik azt bel6liik, és a lemezt abszorbens papirra fektetve szdritjuk.

3. Juttassunk minden mélyedésbe 50 pl blokkol6puffert. A megfelel§ nyildsokba adagoljunk a tesztsavokbdl, illetve a pozitiv
szérumbdl, és végezziik el a szitkséges higitasokat a lemezen, tobbcsatornds pipettaval. A blank (,vak”) kontrollhoz és a
MAB-kontrollhoz ne adjunk szérumot.

4. Kozvetlenil a vizsgdland6 savok hozzdaddsa utdn higitsunk MAB-ot blokkolopufferben (el6titrdlt koncentraciig), és
adagoljunk beldle 50 pl-t a lemez minden mélyedésébe, kivéve a blank kontrollt.

5. Inkubdljuk a lemezeket a rdzdgépen 60 percig, 37 °C-on. Hiromszor mossuk ki a lemezeket, és itassuk szdrazra.

6. Higitsunk nyul anti-egér koncentratumot 1:5 000 ardnyban blokkol6pufferben, és az igy késziilt oldatbdl juttassunk a lemez
minden mélyedésébe 50 pl-t.

7. Inkubdljuk a lemezeket a rdzogépen 60 percig, 37 °C-on. Hiromszor mossuk ki a lemezeket, és itassuk szdrazra.

8. Olvasszuk fel az OPD-t, és kozvetleniil a felhaszndlds el6tt adjunk 12 pl 30 %-os hidrogén-peroxidot minden 25 ml OPD-hez.
A lemez minden mélyedésébe juttassunk 50 pl-t. Koriilbeliil tiz percet varjunk a megfelel szin kialakuldsdra, majd allitsuk
le a reakciot 1 molos kénsavval (50 ul mélyedésenként). Szinvaltozasnak a MAB-kontroll-mélyedésekben és a BTV elleni
ellenanyagot NEM tartalmazé szérumok mélyedéseiben kell kialakulnia.

9. Vizsgdljuk meg a lemezeket vizudlisan vagy spektrofotometrids leolvaséval, és az eredményeket jegyezziik fel.

AZ EREDMENYEK FRTEKELESE

Szdmoljuk ki a MAB-kontrollok dtlagos optikai denzitdsit (OD). Az igy kapott érték a 0 %-os inhibici6s érték. A vizsgdlt savok
optikai denzitdsait az aldbbi képlet felhaszndldsdval alakitsuk 4t szdzalékos inhibicids értékekké:

vizsgélt savo jetenlétében mért OD
szdzalékos inhibicids érték = 100 - ———— —— x 100
vizsgdlt sav6 nélkill mért OD

1:4-es szérumhigitds mellett mért, 40 %-ndl nagyobb inhibicids értékek pozitivnak szamitanak. Szabad szemmel torténd értékelés
is lehetséges, minthogy a 40 %-os inhibici6 a legkisebb, szemmel is konnyen észrevehetd érték.
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10.

11.

A BTV ELISA ANTIGEN ELOKESZITESE

Mossunk dt 10 Roux-palacknyi 6sszefiiggd BHK-21 sejttenyészetet hdromszor szérummentes, Eagle-féle tapfolyadékkal,
majd fert6zzitk meg szérummentes, Eagle-féle tipfolyadékban 1-es szerotipust kéknyelvbetegség-virussal.

Inkubdljuk 37 °C-on, és vizsgdljuk meg naponta, hogy jelentkezik-e citopatogén hatds (cpe).

Amikor a cpe minden Roux-palackban, a sejttenyészet 80-90 %-aban jol lathato, gydijtsitk Ossze a virust az esetleg még az
tiveghez tapadt sejtek lerdzdsdval.

Centrifugdljuk 2000-3000-es percenkénti fordulatszdmmal, a sejtek pelletizdldsa céljabol.

A feliliszot ontsiik el, majd a sejteket reszuszpenddljuk mintegy 30 ml 1 % ,Sarkosyl” — t és 2 ml
fenolmetilszulfonil-fluoridot tartalmazé PHS-ben (old6puffer). A sejtek ettSl gélt alkothatnak, ezt a jelenséget tovabbi
oldépuffer hozzdaddsaval csokkenthetjiik.

FIGYELEM:  a fenilmetilszulfonil-fluorid egészségre drtalmas — kezeljiik kiilonlegesen eldvigydzatosan!

Roncsoljuk a sejteket 60 mdsodpercen 4t ultrahangos szonda felhasznaldsdval, 30 mikronos amplitadén.
Centrifugdljunk 10 000 — es percenkénti fordulatszdmon 10 percig.

A feliiliiszot taroljuk + 4 °C-on, a maradék sejtpelletet pedig reszuszpenddljuk 10-20 ml oldépufferben.

Végezziink ultrahangos feltdrast, majd centrifugdljunk, és a feliilisz6t minden fézisban gyfjtsiik 6ssze, osszesen hdromszor.

Ontsiik egybe a feliildszokat, és centrifugaljuk 4t 24 000 — es percenkénti fordulatszamon 120 percig, + 4 °C-on, 5 ml-nyi
40 %-os szachar6zparndn (W|V %, PBS-ben), 30 ml-es Beckmann-centrifugacsovek és SW 28-as rotor felhaszndldsaval.

A feliilisz6t ontsiik el, ontsiik ki alaposan a csoveket, majd szuszpendéljuk a pelletet PBS-ben, ultrahangos feltérdssal.
Taroljuk az antigént elére kimért egyenld adagokban, — 70 °C-on.

A BTV ELISA ANTIGEN TITRALASA

A kéknyelvbetegség virusanak ELISA-antigénjét indirekt ELISA segitségével titrdljuk. Felez§ antigénhigitdst titralunk konstans
higitdsa (1:50) 3-17-A3 monoklondlis ellenanyaggal. A vizsgdlati terv a kovetkezd:

ELJARAS

1.

Higitsuk a BTV-antigént PBS-ben a mikrotiter-lemez mélyedéseibe felez§ higitdsi sorba (50 pl/mélyedés) tobbcsatornds
pipetta segitségével.

Inkubdljuk a lemezeket egy éran at 37 °C-on, rdzégépen.

Héromszor mossuk ki a lemezeket PBS-sel.

Adagoljunk a mikrotiter-lemez minden mélyedésébe 50 pl 3-17-A3 monoklondlis ellenanyagot (1:50-es higitdsban).
Inkubaljuk a lemezeket egy 6rdn at 37 °C-on, rdzdgépen.

Héromszor mossuk ki a lemezeket PBS-sel.

Juttassunk a mikrotiter-lemez minden nyildsdba 50 pl, el6zetesen optimélis koncentrdciora titrdlt, tormaperoxiddzhoz
konjugdlt nydl antiegér-globulint.

. Inkubdljuk a lemezeket egy 6rdn 4t 37 °C-on, razégépen.

Adagoljunk a mélyedésekbe szubsztratot és kromogént a kordbban leirtak alapjdn. Tiz perc utdn éllitsuk le a reakciot 1 mélos
kénsav hozzdaddsaval (50 pl/mélyedés).

A kompetitiv ELISA-ban a monoklondlis ellenanyagnak f6loslegben kell lennie, ezért olyan antigénhigitdst valasszunk, amely a
titrdldsi gorbére esik (és nem a plat6 szakaszra), és mintegy 0,8-es OD-t ad tiz perc alatt.
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Vizsgilati terv az epizootids haemorrhagids betegség virusa ellen termel3dott ellenanyagok kimutatisira szolgdlo
agargél-immundiffiziés probdhoz

Az agargél-immundiffuzids probat az aldbbi vizsgalati terv szerint kell végrehajtani:
ANYAGOK ES REAGENSEK
1. Antigén

A precipitdlé antigént barmilyen sejtkultdrdval termeltethetjiik, amely lehetévé teszi az epizootids haemorrhagids betegség
virusa megfelel§ szerotipusdnak (szerotipusainak) gyors szaporoddsit. BHK- vagy Vero-sejtek haszndlata ajanlott. A

hatékony lehessen. Ezt barmilyen standard fehérjekoncentracids eljaréssal elérhetjiik. Az antigénhalmazban maradt virusokat
0,3 % (V|V) béta-propiolakton hozzdadasdval inaktivdlhatjuk.

2. Ismerten pozitiv kontrollszérum

A nemzetkozi referenciaszérum és -antigén felhasznéldsaval éllitsunk el nemzeti standard szérumot, a nemzetkozi
referenciaszérumhoz viszonyitott optimdlis ardnyra standardizélva, liofilizdljuk, és hasznéljuk azt ismert pozitiv
kontrollszérumként a vizsgélatokban.

3. Teszt-vérsavo
ELJARAS

1. 1 %-os agardzoldatot készitiink 8,5 és 9,0 kozotti pH-értékd bordt vagy ndtriumbarbiturdt pufferben, és egy Petri-csészébe
ontjiik azt ki legaldbb 3,0 mm vastagsdgban.

2. Az agarba hét, egyenként 5 mm-es atmérdjti, nedvességmentes mélyedést vagunk a vizsgdlat céljdbdl. A lemezeket a
kovetkez8 minta szerint vagjuk ki: egy dllomdsi mélyedést korbevesz hat mdsik; e kor sugara 3 mm.

3. A dllomdsi mélyedést standard antigénnel toltjiik fel. A 2-es, 4-es és 6-os periférids lemezeket ismert pozitiv szérummal, mig
az 1-es, 3-as és 5-0s lemezeket tesztsavoval toltjitk meg.

4. Az ily médon kialakitott vizsgdlati rendszert legfeljebb 72 6rdn 4t inkubdljuk szobahémérsékleten, zdrt nedveskamraban.
ERTEKELES

A teszt-vérsavé pozitiv, ha specifikus precipitdciés vonalat alkot az antigénnel és teljes azonossdgot jelz$ dthajlst a
kontrollszérummal. A vizsgalt szérum negativ, ha nem alkot specifikus vonalat az antigénnel, és nem hajlitja el a kontrollszérum
vonaldt. A Petri-csészéket sotét hattér el6tt, kozvetett megvildgitasban vizsgaljuk.



