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KEP-AE-Nr.: 903089

Obermittelt vom Bundesminister fiir Wirtschaft am 3. Dezem-
ber 1990 gemdB Artikel 2 des Gesetzes zur Einheitlichen
Europdischen Akte (BGBl. II 1986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Pridsidenten der
Kommission der Europidischen Gemeinschaften vom 19. Novem-
ber 1990 dem Herrn Pridsidenten des Rates der Europiischen
Gemeinschaften ilibermittelt worden.

Das Europdische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschufl werden an den Beratungen beteiligt,

Die Kommission strebt eine m8glichst baldige BeschluBfassung
durch den Rat an.
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BEGRUNDUNG

Die JUngsten Fortschritte in der Wissenschaft haben zur Entwickiung
neuer Testverfahren (ELISA) zur Dlagnose und Bekiampfung der Rinder-
bruceilose sowle zur Anpassung der Nachwelsverfahren flr enzootische

Rinder leukose gefihrt.

Eine wissenschaft!iche Gruppe (Arbeltsgruppe fUr die Standardisierung
des Brucellose-Antigens) hat den Sachverhait untersucht und eine Reihe
von Internatlonal angelegten, wlissenschaftllichen Versuchen unternommen.
“rraufhin wurde dle Empfehlung ausgesprochen, den ELISA-Test als Alter—
native zu den Milchtests fdr dle Erhaltung von amtlich als brucellose-
frei anerkannten Bestinden sowie als Ersatz fir elinzeline Bluttests ein-

zusetzen.
Bel!legender Entwurft dient der Errelchung vorgenannter Ziels.

Kelne finanziellen Auswirkungen fir den Gemelinschaftshaushalt.



Vorschlag fiir cine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 64/432/EWG im Hinblick
auf die Diagnose der Rinderbrucellose und der enzootischen Rinderleukose

KOM(90) 492 endg.

{Von der Kommission vorgelegt am 19, November 1990)

(90/C 300/08)

DER RAT DER EUJROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Arckel
43,

gestiitze auf den Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts: und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Grinde:

Die Richtlinie 64/432/EWG des Rates vom 26. Juni
1964 zur Regelung viehseuchenrechtlicher Fragen beim
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Rindern
und Schweinen (%), zuletzt geandert durch die Richtlinie
0/422/EWG (), legt die zur Erhaltung von amulich als
brucellosefrei und als frei von enzootischer Rinderleu-
kose anerkannien Bestinde notwendigen Verfahren fest.

Aufgrund der neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse und
des technischen Fortschritts bei der Diagnose und Be-
kimpfung der Rinderbruceilose und der enzootischen

(') ABL Nr. 121 vom 29. 7. 1964, S. 1977/64.
('Y ABl. Nr. L 224 vom 18, & 1990, S. 9.

Rinderleukose empfiehlt sich eine Anpassung der beste-
henden gemeinschafilichen Mafinahmen in diesem Be-
reich —

HAT FOLGENDF RICHTLINIE FRIASSEN:

Artikel |

Die Anhinge der Richtlinie 64/432/EWG werden ent-
sprechend dem Anhang dieser Richtlinje geindert

Artikel 2

Die Mitglicdstaaten erlassen die erforderlichen Rechus-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spite-
stens zum 1. Januar 1990 nachzukommen. Sie setzen die
Kommission unverziglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
wird in den Vorschriften selbst oder bej ihrer amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug genommen.
Uber die Einzelheiten dieser Bezugnahme entscheiden
die Mitgliedstaaten.

Artike! 3

Diese Richtiinie ist an die Mitgliedstaaten gerichter.

ANHANG

1. Anlage A Abschnizc Il Buchstabe A Nummer 1 Buchstabe <} Ziffer ii) erhilt folgende Fassung:

»ii) jahrlich auf Brucellosefreiheit durch drei im Abstand von mindestens drei Monaten durchgefithre
Milch-Ringtests oder ELISA-Milchtests oder durch zwei Milch-Ringtests oder ELISA-Milchtests
im Abstand von mindestens drei Monaten und ejnen scrologischen Test {Blutserum-Agglutination
oder gepufferter Brucelta-Antigen-Test oder Blutplasma-Agglutination oder Blutplasma-Milch-
Ringtest oder Mikro-Agglutination oder Einzelblutproben-Test im ELISA-Verfahren} im Abstand
von mindestens sechs Wochen nach dem zweiten Milch-Ringtest oder ELISA-Milchtest iberpriift

werden. Werden keine Mifch-Ringtests durchg
serum-Agglutination oder gepufferter Brucell
Blutpiasma-Milch-Ringtest oder Mikro-Aggly

efishrt, so sind jihrlich zwei serologische Tests (Blut-
2-Antigen-Test oder Blutplasma-Agglutination oder
unation oder Einzelblutproben-Test im ELISA-Ver-

fahren) in Abstinden von mindestens drei und hachstens sechs Monaten vorzunehmen.

Wenn in einem Mirgliedstaat oder in einem Gebiet eines Mitgliedstaats, in dem auf simtliche Rin-
derbestinde amtliche Brucellosebekampfungsmafnabmen angewandr werden, der Anteil der mit
" Brucellose infizierten Rinderbestinde 1 % nicht ibersteigt, gentigen jihrlich zwe; Milch-Ringzests
oder ELISA-Milchtests im Abstand von mindestens drei Monaten oder ein serologischer Test (Blut-
serum-Agglutination oder gepufferter Brucella-Antigen-Test oder Blutplasma-Agglutination oder
Blutplasma-Miich-Ringtest oder Mikro-Agglutnation oder Einzelblutproben-Test im ELISA-Ver-

fahren).
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Im Falle einer Uberpritfung von Grofitanks wird die in den vorangegangenen Unterabsitzen vorge-
sehene Zahl von Tests verdoppelt, wihrend die Abstinde zu halbieren sind.*

2. In Anlage C wird folgender Punke angefige:

»H. ELISA-Test zum Nachweis von Brucellose wie in Anlage G beschrieben.

3. In Anlage G
a} werden dem Titel folgende Worte angefiigt:
»und der Brucellose*
b} erhile Buchstabe C folgende Fassung:

»wC. Enzymimmuntest (ELISA) zum Nachweis der enzootischen Leukose und der Brucellose der
Rinder.

1. Fiir den ELISA-Test werden folgende Materialien und Reagenzien benotigr:
a} Mikroplarten, Kiivetten oder ghnliche fur die Testphase geeignete Gefifle;

b) das Antigen wird mit oder ohne Hilfe von poly- oder moncklonalen Antikarpern an die
feste Phase gebunden. Ist das Antigen an die feste Phase fixiert, so sind alle Testproben
mit positiven Reaktionen im Fall von enzoouscher Rinderleukose erneut auf Kontroblanti-
gene zu testen. Das Kontrollantigen sollte mit dem Antigen identisch sein, aufler bei den
Antigenen der Rinderleukoseviren. Sind die wandstindigen Antikorper an die feste Phase
gebunden, so diirfen die Anukdrper auf keine anderen Anugene reagieren als auf Anu-
gene gegen Rinderleukoseviren oder Brucelloseantigene;

¢) die zu untersuchende Probe;

d) eine entsprechende positive und negative Kontrolle;
¢} Konjugat;

f) cin auf das verwendete Enzym abgestimmtes Substrat;
g) eine Stopplésung, falls notwendig;

h) Lésungen zur Verdiinnung der Testproben, fiir die Herstellung der Reagenzien und zum
Waschen;

i) ein fir das gewihlte Substrat geeignetes Photometer.

2. Standardisierung und Empfindlichkeit des Tests: .

1) Die Empfindlichkeit des ELISA-Tests fir enzootische Rinderleukose muff so hoch sein,
dafl das E4-Serum positiv reagicrt, wenn es zehnmal (Serumproben) bzw. 250 Mal
(Milchproben) stirker verdiinnt wird als die Losung, die sich aus der Zusammenfassung
von Einzelproben in Pools ergibr.

Bei Versuchen, in denen Proben (Serum und Milch) ecinzeln getester werden, mufl das
1:10 (im Negativserum oder 1:250 (in der Negativmilch) verdiinnte E4-Serum positiv rea-
gieren, wenn ¢s in derselben Verdiinnung wie dic Einzelproben getestet wird.

Das E4-Serum wird vom Nattonal Veterinary Laboratory, Kopenhagen, geliefert.

b} i) Bei Brucellose gelten die aus Groflbehiltern gezogenen Proben als negativ, wenn sie
eine Reakuon zeigen, dic weniger als 50 % der Reazktion einer 1:10 000 verdinnten
Losung aus dem zweiten internationalen Brucellose-Standardserum in Negativmilch
ausmacht.

t) Bei Brucellose gelten einzelne Serumproben zls negativ, wenn sie eine Reaktion zeigen,
die wemger als 10 % der Reaktion ciner 1:200 verdiinnten Ldsung aus dem zweiten
internationalen Brucellose-Standardserum in einer Salzlasung ausmache.
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Der ELISA-Test zum Nachweis von Brucellose wird nach Maflgabe von Anlage C, A1
und 2 durchgefithrt {es gelten die auf dem Erikett angegebenen Verdunnungen),

3. Bedingungen fir die Anwendung der ELISA-Tests zum Nachweis der enzoouschen Rinder-
leukose

Das ELISA-Verfzhren kann bei einer Milch- oder Molkeprobe angewandt werden, die der
Milchsammlung aus cinem Betrieb mit mindestens einem Dritcel laktierender Miichrinder
entstammt.

Wird von einer dieser Moglichkeiten Gebrauch gemacht, so sind MaBnahmen zu treffen,
damit die entnommenen Proben den Tieren, von denen die untersuchte Mitch oder die Seren
stammen, eindeutig zugeordnet werden konnen.

Zeigt sich bei einer der Proben eine positive Reakeion, so ist der Bestand so lange amtlich zu
iberwachen, bis sich ein negativer Befund in mindestens zwei Einzeltests ergibt, die im Ab-
stand von wenigstens vier Monaten bei allen mehr als sechs Monate alen Rindern nach den
vorgenannten Bestimmungen in einem Labor durchgefihrt wurden, das unter der unmitelba-
ren Aufsicht eines unter Buchstabe A aufgefihrien Instituts stehy.
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LOMPETITIVENESS AND RMPLOYMENT IMPACT STATEMENT

I. What ig the main resson for introducing the mescure ?

To use advanced technoloay tc disgnose diseasw

IL. Features of the bysinetzac in guestion. In particulsr :
{n) Are there many SMEs ?
NO
Ab) Are they concentrated 1n regions which are :
i eligible tor reglonal aid in the Member States 7

it. eLig1ble under the ERDF 7

ILI.  What direct odligatiens goes this measurq $mpogs on businesses ?
MONE
Iv. what ingirect abligations are Local authorities Likely to Tmpose
an businesses ?
NONE
V. Are there any gpecial medsures in rexpeec of inEs 7 Plasse specify.
NO

Vi, What is the Likely offect on -
(a) the competitivensss of bucincases ?

NONE
(b emDLoymonF 't .
none
vii. Have borh sides of industry been consulCed ?

Please indicate their opinions. Not mecessary
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Xnderung der
Richtlinie 64/432/EWG im Hinblick auf die Diagnose der
Rinderbrucellose und der enzootischen Rinderleukose

KOM(90) 492 endg.; Ratsdok. 10133/90

Der Bundesrat hat in seiner 626. Sitzung am 1. Mirz 1991 zu der
Vorlage wie folgt Stellung genommen:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der weiteren
Beratung des Richtlinienvorschlags darauf hinzuwirken, daB in
der Nummer 1 des Anhangs

- in Unterabsatz 1 Satz 2 nach den Worten "Milch-Ringtests'" die
Worte "oder ELISA-Milchtests'" und

- in Unterabsatz 3 nach den Worten "von GroBtanks" die Worte
"mittels des Milch-Ringtests"

eingefligt werden.
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