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DIRECTIVA DEL CONSEJO

de 26 de junio de 1991

por la que se modifica la Directiva 64/432/CEE respecto del diagnéstico de la brucelosis bovina y de
la leucosis bovina enzodtica

(91/499/CEE}

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROTEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdémica
Europea y, en particular, su arriculo 43,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (1),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (2},

Considerando que la Direcriva 64/432/CEE del Consejo, de
26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria
en materia de intercambios intracomunitarios de animales de
las especies bovina y porcina (3}, cuya tltima modificacién la
constituye la Directiva 90/422/CEE (*), establece los méto-
dos para mantener el estatuto de explotacion oficialmente
indemne de brucelosis y de explotacién indemne de leucosis
bovina enzodtica;

Considerando que, debido a los nuevos conocimientos
cientificos y a los avances técnicos en el diagnéstico y control
de la brucelosis bovina y la leucosis bovina enzodtica, resulta
necesaric modificar las actuales medidas comunitarias
correspondientes a este sector,

(t} DO n° C 48 de 25. 2. 1991, p. 214.

(2} DO n® C 60 de 8. 3. 1991, p. 43.

{3} DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 1977/64.
4y DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 9.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los Anexos de la Directiva 64/432/CEE quedan modifica-
dos con arregio a lo dispuesto en el Anexo de la presente
Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la presente Directiva, antes del 1 de enero de
1992. Informaran de ello inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas haran referencia a la presente Directiva ¢ irdn acom-
paiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de la men-
cionada referencia.

Articulo 3

Los destinazarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 26 de junio de 1991.

Por el Consejo
El Presidente
R. STEICHEN
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ANEXO

Modificaciones de los Anexos de la Directiva 64/432/CEE

Se susttuve el punto 1) de la letra ¢} del apartado 1 de la letra A de la Parte I del Anexo A por el texto
siguiente:

«ii) se controlara anualmente para determinar fa ausencia de brucelosis mediante rres pruebas del anillo o tres

pruebas ELISA sobre leche efectuadas a intervalos de tres meses por lo menos o dos pruebas del anillo o
dos pruebas ELISA sobre leche a intervalos de tres meses por lo menos y una prueba serolégica (prueba de
seroaglutinacion, prueba del antigeno brucelar tamponado, prueba de plasmoaglutinacién, prueba del
anillo de leche efectuada sobre plasma sanguineo, prueba de microaglutinacion o prueba ELISA
individual realizada sobre sangre) practicada por lo menos seis semanas después de la segunda prueba del
anillo o de Ia prueba ELISA sobre leche. Cuando no se practiquen las pruebas del anillo o las pruebas
ELISA sobre leche, se efectuaran cada afio dos pruebas serolégicas {prueba de seroaglutinacién, prueba
de! antigeno brucelar tamponado, prueba de plasmoaglutinacion, prueba del anillo de leche efectuada
sobre plasma sanguineo, prueba de microaglutinacion o prueba ELISA realizada sobre sangre) a
intervalos de tres meses como minimo y de seis meses come maximo.

Cuando, en un Estado miembro o en una region de un Estado miembro donde se someta a la totalidad de
las explotaciones bovinas a las operaciones oficiales de lucha contra la brucelosis, el porcentaje de
explozaciones bovinas infectadas no sea superior a uno, bastara con proceder anualmente a dos pruebas
del anillo o dos pruebas ELISA sobre leche a intervalos de tres meses por lo menos o a la prueba serolégica
{prueba de seroaglutinacién, prueba del antigeno brucelar tamponado, prueba de plasmoaglutinacién,
prueba del anillo de leche efectuada en plasma sanguineo, prueba de microaglutinacién o prueba ELISA
sobre sangre}.

Cuando la prueba del anillo se realice sobre el contenido de las cisternas, el niimero de pruebas establecido
en los parrafos precedentes debera duplicarse y los intervalos se reduciran a la mitad».

2y Se afiade la siguiente letra al Anexo C:

3}

«H. La prueba ELISA para la deteccién de la brucelosis, tal como se describe en el Anexo Gy, ‘

En el capitulo II del Anexo G:

a) Se afiaden al dtulo las siguientes palabras:

«y la brucelosis bovina»;

b) Se susttuye la letra C por el siguiente rexto:

«C. Prueba de inmunoabsorcién enzimitica (ELISA) para la deteccién de la leucosis bovina enzodticay la
brucelosis bovina.
1. Los materiales y reactivos que habran de utlizarse en el mérodo ELISA son los siguientes:
a) microplacas de fase sélida, platllos o cualquier otra fase sélida;

b) el antigeno se fijaré a la fase solida con o sin ayuda de anticuerpos captores policionales o
monoclonales. Si el antigeno se asocia directamente 2 la fase sélida, y tratandose de la
leucosis bovina enzodtica, rodas las muestras de ensayo que den reacciones positivas deberan
someterse a nuevas pruebas con el antgeno de control. El antigeno de control debera ser
idéntico al antigeno examinado, excepto en el caso de los antigenos VLB (virus de la leucosis
bovina). Si los anticuerpos captores estan asociados a la fase solida, los antucuerpos sélo
deben reaccionar ante antigenos VLB;

¢} el liguido biologico que deba examinarse

d} un control positivo ¥y negativo;

e} el conjugado;

f} usm sustrato adaptado a los enzimas uzlizados;

g) en su caso, una solucidn de obturacion;

h} soluciones para la dilacién de las muestras de ensayo, para las preparaciones de reactivos y
para ¢l lavado;

i} un sistema de lectura apropiado al sustrato vdlizado.

b

Normalizacidn ¥ sensibilidad de la prueba:

2) Lasensibilidad acl ensayo ELISA para la dereccion de la leucosis bovina enzodtica debers ser
de un nivel tal que el suero E4 dé positivo was diluirse 10 veces mas {muestras de suero) 0 250
veces mas {muestras de leche} que la difucion obtenida a partir de muestras puestas en comun.
En ensavos en los que las muestras {suero v leche) sean sometidas a pruebas por separado, el
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suero E4 diluido en una proporcion de | 2 10 {suero negativo} o de 1 2 230 (leche negauva}
debera dar positivo cuando se le haga la prueba en la musma dilucion de ensayo que la
unlizada para las pruebas individuales. Los wnstizutos oficiales indicados en =f punto A.2
seran responsables del control de calidaa del mérodo ELISA, en parucular para determinar
par= cada lote de produccion el aumcro de mus “-1s a poner en comun en funcion del titulo
obtenido para el suerc £4.
El laboratorio veterinano nacional de Copenhague suminstrara ef suero E4.
bi Deteccion de la brucelosis:
1} Las muestras de leche & granel se consideraran negauvas cuando den una reaccion
inferior ai 50 % de ia que ofrezca una dilucion de 1 en 10 000 del segundo suero patrén
internacional de brucelosis, preparada en leche negativa.

b

I as muestras de suero por separado se consideraran negativas coando den una reaccidén
inferior al 10% de la que ofrezca una ¢'lucion de 1 en 200 del segundo suero patrén
internacional de brucelosis, preparada en solucion salina o cualquier otra dilucién
rec.nocida, segun el procedimiento previsto en el articulo 12 previo dictamen del
Comité dentifico veterinano.

Los patrones de ia prueba ELISA para la deteccién de ia brucelosis seran los que se
indican en los apartados 1 v 2 de la letra A del Anexo C {deberdn unhzarse en las
diluciones que se iadican en la engueral.

Condiciones de utilizacion de la prueba ELISA para la deteccion de la leucosis bovina enzoduca y
de ia brucelosis bovina.

Ei mérodo ELISA podra aplicarse a una muesira de leche o suero tomada de la leche de recogida
procedente de una explotaciorn donde al menos el 30 % de las vacas lecheras estén en periodo de
lacracion.

Cuando se unlice una de las posibilidades antes citada, deberin adoptarse medidas que
garanticen la corresponde :_ia entre las muestras tomadas y los animales de los que procedan la
leche o el suero que se examinen.

Si una de las muestras diera vna reaccion positiva, seran aplicables las disposiciones previstas en
el Anexo A, cap:tulo I, punto A.1 ¢}, i} respecto de la bruceiosis bovina y en el presente Anexo,
capitulo [, punto A.1 respecto de la leucosis bovina enzodtca.».




