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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 1 februari 2002

om godkinnande av en diagnostikhandbok innehéllande diagnostiska férfaranden, provtagningsme-
toder och kriterier for utvirdering av laboratorietester for bekriftande av klassisk svinpest

[delgivet med nr K(2002) 381]
(Text av betydelse for EES)

(2002/106/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rédets direktiv 2001/89/EG av den 23
oktober 2001 om gemenskapsatgarder for bekdmpning av klas-
sisk svinpest (!), sérskilt artiklarna 17.3 och 29.1 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Det dr nodvindigt att pd gemenskapsnivd faststilla
diagnostiska forfaranden, provtagningsmetoder och
kriterier for utvirdering av resultaten fran laboratorie-
tester for bekriftande av klassisk svinpest.

(2)  For att de metoder for diagnostisering av klassisk svin-
pest som anvdnds i medlemsstaterna skall kunna
samordnas i samrdd med kommissionen, faststills i
bilaga IV till direktiv 2001/89/EG vilka befogenheter och
uppgifter gemenskapens referenslaboratorium har nir
det giller sjukdomen. Till dessa befogenheter och
uppgifter hor att organisera dterkommande jimforande
tester och tillhandahalla standardreagenser inom gemen-
skapen.

(3)  Klassisk svinpest-virus anses inte utgdra ndgon fara for
miénniskors hilsa.

(40 Det har under senare tid utarbetats laboratorietester for
snabb diagnostisering av klassisk svinpest.

() EGT L 316, 1.12.2001, s. 5.

(5)  De senaste drens erfarenheter frdn bekidmpningen av
klassisk svinpest har bidragit till att man kunnat fast-
stilla vilka provtagningsforfaranden som 4r mest dnda-
malsenliga, samt vilka kriterier som bor anvindas vid
tolkningen av resultaten fran laboratorietesten for en
korrekt diagnostisering av sjukdomen under olika férhal-
landen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar f6ren-
liga med yttrandet frin Stindiga veterinirkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall sikra att diagnostiseringen av klas-
sisk svinpest grundar sig pad foljande faktorer:

a) Kliniska tecken pd sjukdomen och postmortala organskador.

b) Pdvisande av virus, antigen eller genom i prov fran
vivnader, organ, blod eller avf6ring.

¢) Pavisande av specifik antikroppsreaktion i blodprov.

De skall ocksa se till att undersokningen sker med hjilp av de
forfaranden, provtagningsmetoder samt utvirderingskriterier
for resultat fran laboratorietester som faststills i den handbok
som bifogas detta beslut.
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2. De nationella diagnoslaboratorier som avses i bilaga III.1
till direktiv 2001/89/EG far dock modifiera de laboratorietester
som anges i den handbok som bifogas detta beslut eller
anvinda sig av andra tester, under forutsittning att testerna har
samma kdnslighet och specificitet.

Kinsligheten och specificiteten hos dessa modifierade eller
alternativa tester skall utvirderas genom de dterkommande
jamforande tester som organiseras av gemenskapens referensla-
boratorium for klassisk svinpest.

Artikel 2

Bilagorna I och IV till radets direktiv 80/217/EEG av den 22
januari 1980 om inférande av gemenskapsdtgirder for
bekdmpning av klassisk svinpest () skall upphora att gilla.

() EGT L 47, 21.2.1980, s. 11.

Artikel 3

Detta beslut skall tillimpas fran och med den 1 november
2002.

Artikel 4
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 1 februari 2002.

Pd kommissionens vagnar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

DIAGNOSTIKHANDBOK FOR KLASSISK SVINPEST

KAPITEL 1

Inledning, syfte och definitioner

1. For att forfarandena for diagnos av klassisk svinpest skall vara enhetliga skall foljande gilla for denna handbok:

a) Handboken skall innehalla riktlinjer och minimikrav for diagnostiska forfaranden, provtagningsmetoder och
kriterier for utvdrdering av resultaten fran kliniska undersokningar, postmortem-undersokningar och laboratorie-
tester, vilka skall mojliggora korrekt diagnostisering av sjukdomen (').

b) Handboken skall innehalla minimikrav for biosikerhet och kvalitetsstandarder for de laboratorier som diagnosti-
serar klassisk svinpest och for transport av prov.

¢) Handboken skall ange vilka laboratorietester som skall anvindas for diagnostisering av klassisk svinpest och vilka
laboratorietekniker som skall anvindas for den genetiska typningen av isolat av klassisk svinpest-virus.

2. Handboken riktar sig i forsta hand till de myndigheter som ansvarar for bekdmpningen av klassisk svinpest.
Tyngdpunkten ligger darfor pa principerna bakom laboratorietesten, tillimpningen av testen, samt utvirdering av
resultaten fran dessa, snarare dn pd detaljerad beskrivning av laboratorietekniker.

3. Utover de definitioner som anges i artikel 2 i direktiv 2001/89/EG skall i denna handbok avses med

a) misstdnkt anldggning: varje anldggning for svinhéllning dar ett eller flera svin misstinks vara smittade med klassisk
svinpest-viruset eller en kontaktanliggning i enlighet med artikel 2 v i direktiv 2001/89/EG.

b) singleton reactor: ett svin som har genomgitt ett serologiskt test avseende klassisk svinpest med positivt resultat, men
som under sin levnad inte kommit i kontakt med viruset och for vilket det inte finns ndgra beligg for att
sjukdomen spridits till kontaktsvin (%).

¢) epidemiologisk underavdelning eller underavdelning: en angransande byggnad, plats eller mark dir en anldggnings djur
hélls pa ett sddant sitt att de ofta har direkt eller indirekt kontakt med varandra, men samtidigt ar avskilda fran
ovriga djur vid anliggningen.

d) kontaktsvin: svin som hallits vid en anliggning i direkt kontakt med ett eller flera svin som under de senaste 21
dagarna misstinks ha smittats med klassisk svinpest-virus.

KAPITEL 1I

Beskrivning av klassisk svinpest med tyngdpunkt pd differentialdiagnos

A. Inledning

1. Klassisk svinpest orsakas av ett holjebirande RNA-virus av sliktet Pestivirus av Flavivirus-familjen. Viruset ir
besliktat med det virus av sldktet Pestivirus som drabbar idisslare och som orsakar bovin virusdiarré (BVD-virus)
och border disease (BD-virus). Detta faktum kan fa allvarliga konsekvenser da diagnos stills eftersom det fore-
kommer korsreaktioner, vilket kan resultera i att laboratorietester ger falskt positiva svar.

2. Svinpestviruset ar relativt stabilt i utsondringar frén smittade svin, i slaktkroppar av svin, i farskt griskott och i vissa
griskottsprodukter. Det kan enkelt inaktiveras med hjilp av rengéringsmedel, fettlosande medel, proteaser och
vanliga desinfektionsmedel.

3. Vanligtvis sprids infektionen oronasalt genom direkt eller indirekt kontakt med infekterade svin eller genom
virus-fororenat foder. I omrdden dir manga svin halls sprids viruset ldtt frén anldggning till anldggning. Viruset kan
dven spridas via sperma frdn smittade galtar.

4. Inkubationstiden for det enskilda djuret 4r mellan sju och tio dagar, men i praktiken kan det dréja upp till tva till
fyra veckor eller mer efter det att viruset infordes innan kliniska symtom kan konstateras pa en anlidggning, sirskilt
om det endast dr friga om vuxna avelssvin eller mindre virulenta virusstammar.

(') Vid beslut om antal prov som skall tas for laboratorietest skall hinsyn tas till testens kanslighetsgrad. Om det test som skall

anvindas dr mindre kinsligt skall prov tas fran fler djur 4n vad som anges i handboken.

(3) En singleton reactor kan ha en virusneutraliserande antikroppstiter fran grinsfall (vilket ofta ar fallet) till tydligt positiv. Vid fornyad
provtagning visar de vanligen minskande eller konstant antiEroppstiter. Dessa falska positiva reaktioner erhélls vanligtvis endast for
ett fatal djur i varje flock.
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5. De kliniska tecknen pé klassisk svinpest 4r mycket skiftande och kan forvixlas med andra sjukdomar. Djurets alder

och virusets sjukdomsalstrande formaga avgor hur allvarliga symtomen blir. Vanligtvis drabbas unga djur svérare
dn dldre. Hos ildre avelssvin idr sjukdomsforloppet ofta mildare eller till och med subkliniskt.

6. Det forekommer dven akuta, kroniska och prenatala former av klassisk svinpest.

B. Den akuta formen

1. Den akuta formen av klassisk svinpest forekommer oftast hos avvanda smégrisar och slaktsvin. De forsta tecknen

ar aptitloshet, slohet, feber, bindhinneinflammation, svullna lymfkértlar, andningsstorningar, forstoppning f6ljd av
diarré.

De typiska inre blodningarna under huden visar sig vanligtvis pd oron, svans, mage och insidan av benen under
den andra och tredje veckan efter det att djuret smittades fram till dess att det dor. Neurologiska symtom 4r vanliga,
som att djuret vacklar pd bakbenen, inte kan koordinera sina rorelser och fir konvulsioner.

Feber forekommer alltid. Vanligtvis 4r febern hogre dn 40 °C, men det kan férekomma att den inte Overstiger
39,5 °C hos vuxna svin.

. Svinpestviruset orsakar allvarlig leukopeni och immunsuppression, vilket ofta leder till sekundirinfektioner i

tarmarna eller andningsorganen. Symtomen pé sekundarinfektionerna kan vilseleda lantbrukaren eller veterindren
sa att denne forbiser symtomen pé klassisk svinpest.

Doden intriader vanligtvis inom en manad. Det forekommer dven att djur tillfrisknar och bildar antikroppar. Oftast
giller detta vuxna avelsdjur som inte visar ndgra kliniska tecken pd sjukdomen. Antikroppar mot klassisk
svinpest-virus kan pévisas fran och med tvé till tre veckor efter infektionstillfallet.

. Vid postmortal undersokning kan patologiska forandringar oftast observeras i lymfkortlarna och njurarna. Lymf-

kortlarna svullnar, blir 6dematésa och inre blodningar forekommer. De inre blodningarna i njurarna kan variera i
omfattning frén knappt synliga petekier till echymoser. Liknande inre blodningar kan iakttas pd urinblédsan,
strupen, struplocket, hjirtat och ibland 6ver slemhinnorna i buk- och brosthila. Det forekommer ofta hjirnhin-
neinflammation utan varbildning. Dessutom férekommer organskador till fljd av sekundarinfektioner, vilket kan
vilseleda veterindren. Mjiltinfarkter betraktas som patognomona skador, men de ir inte si vanliga.

. Sjukdomsbilden for afrikansk svinpest i dess akuta form liknar bade kliniskt och patologiskt sjukdomsbilden for

klassisk svinpest. Flackar frdn inre blodningar pd huden och oronen ar litta att uppticka och tyder pa att det kan
vara frdga om akut afrikansk eller klassisk svinpest. Det dr f& andra sjukdomar som ger denna typ av skador.

Klassisk svinpest skall dven beaktas i de fall d& man misstinker rodsjuka, porcin reproduktions- och respirations-
syndrom (PRRS), kumarinforgiftning, purpura haemorragica, post-weaning multisystemic wasting syndrome
(PMWS), svindermatit och nefrotiskt syndrom, salmonella- och pasteurellainfektioner eller andra sjukdomstillstind i
tarmar och luftvigar med feber som inte paverkas av behandling med antibiotika.

. Klassisk svinpest-viruset sprids via saliv, urin och avforing fran det att de kliniska tecknen upptrader till det att

djuret dor. Viruset sprids ocksd via sperma.

C. Den kroniska formen

1. Den kroniska infektionen uppstdr nir djurens immunsystem inte kan bekdmpa viruset. De tidiga tecknen pa den

kroniska infektionen ar mycket lika tecknen pd den akuta infektionen. Senare férekommer ospecifika symtom, t.ex.
dterkommande feber, kronisk enterit och avmagring. De typiska flickarna pa huden efter inre blodning fore-
kommer inte.

Djur som drabbas av denna form visar kliniska tecken under tv till tre ménader innan de dor. Sjukdomen smittar
fran det att de Kliniska tecknen upptrader till det att djuret dor. Antikroppar kan under perioder pavisas i
serumprov.

. Patologiska forandringar dr mindre vanliga, sdrskilt inre blodningar i organ och slemhinnor forekommer inte alltid.

Hos djur som fér kronisk diarré 4r det vanligt med nekrotiska skador pd ileum, ileocekalklaffen och dndtarmen.

. D4 de kliniska tecknen pd kronisk klassisk svinpest 4r ganska ospecifika méste det i differentialdiagnosen beaktas

att det kan rora sig om andra sjukdomar. Alla djur fir inte nédvandigtvis forhojd kroppstemperatur, men i en
smittad anldggning kan feber forekomma hos atminstone ett par djur.
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D. Den prenatala formen och sent sjukdomsutbrott

1.

Klassisk svinpest-virus kan tranga igenom moderkakan hos driktiga djur och infektera fostren, medan sjukdomen
hos suggan ofta dr subklinisk.

Omfattningen av skadorna pa fostren vid infektion via livmodern beror pd driktighetsstadium och virusets
sjukdomsalstrande formaga. Om suggan smittas tidigt under draktigheten kan detta resultera i missfall, dodfodsel,
mumifikation och missbildningar. Detta ger anldggningen ett ligre fodelsetal.

Om en sugga smittas si sent som upp till 90 dagar av draktigheten kan hon f6da viremiska smagrisar, som kan
vara kliniskt normala vid fodseln och overleva i flera manader. Det ér vanligt att dessa vixer sakta, magrar och
ibland att de drabbas av medfodd tremor. Denna form kallas for klassisk svinpest med sent sjukdomsutbrott. Dessa
smagrisar fir en avgérande betydelse for hur viruset sprids och for hur viruset kan leva kvar i en population,
eftersom de ar smittbdrande fram tills de dor.

. Det kan vara vanskligt att diagnostisera klassisk svinpest, sarskilt i avelsanldggningar, eftersom infektionen hos

avelssvin kan vara mycket mild och darfor kan forvixlas med andra sjukdomstillstind. Minskad fruktsamhet och
missfall kan orsakas av klassisk svinpest-viruset, men dven av parvovirus-infektioner, PRRS, leptospiros och
Aujeszkys sjukdom. Foster som aborterats till foljd av en klassisk svinpest-infektion skiljer sig patologiskt sett inte
fran foster som aborterats pd grund av andra sjukdomsagens.

Om det misstanks att ett djur lider av en infektionssjukdom i fortplantningsorganen maste det, nar anldggningen 4r
beldgen i ett riskomrade, dvs. ett omrade dir klassisk svinpest forekommer hos viltlevande svin, omedelbart utredas
huruvida det dr friga om klassisk svinpest eller i vilket fall som helst sd snart det kunnat uteslutas att det inte ror
sig om vanligare infektionssjukdomar i fortplantningsorganen.

KAPITEL 1II

Riktlinjer for vilka kriterier som skall anvindas for att bestimma att en anliggning klassificeras som misstinkt for

klassisk svinpest

Beslut om att en anldggning &r att betrakta som en misstinkt anliggning skall fattas p& grundval av foljande undersok-
ningsresultat, kriterier och grunder:

=

Kliniska och patologiska undersokningsresultat hos svin. De kliniska och patologiska undersokningsresultat som
huvudsakligen skall beaktas dr foljande:

Feber med okad morbiditet och dodlighet.

Feber med inre blodningar.

Feber med neurologiska symtom.

Feber av okdnt ursprung som inte kunnat avhjilpas med antibiotika.

Kastningar och okande fertilitetsproblem under de foregdende tre ménaderna.

Medfodd tremor hos smégrisar.

Kronisk sjukdom.

Forsenad tillvaxt hos smégrisar.

Inre blodningar i form av petekier och echymoser, sirskilt i lymfkortlar, njurar, mjilte, urinbldsa och strupe.
Infarkter och hematom, sirskilt i mjilten.

Ulceros kolit, sirskilt nira ileocekalklaffen.

Epidemiologiska undersokningsresultat. Foljande epidemiologiska undersokningsresultat skall beaktas:

Fall da svin har varit i direkt eller indirekt kontakt med en anliggning som har konstaterats som infekterad med
klassisk svinpest.

Fall di levererade svin har visat sig vara smittade med Klassisk svinpest.

Fall dd suggor har inseminerats artificiellt med sperma av misstinkt ursprung.
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— Fall da det forekommit indirekt eller direkt kontakt med viltlevande svin fran en population dar klassisk svinpest

forekommer.

— Fall dd svin hélls utomhus i regioner dir viltlevande svin har klassisk svinpest.

— Fall d& svin har utfordrats med matavfall och det finns misstanke om att matavfallet inte har behandlats pa ett

sadant sitt att klassisk svinpest-viruset oskadliggjorts.

— Andra fall dd djuren kan ha kommit i kontakt med viruset, dvs. genom personer som kommer till anldggningen,

transporter, etc.

¢) Resultat frin serologiska undersokningar. De laboratorieresultat som huvudsakligen skall beaktas édr foljande:

— serologiska reaktioner p& grund av en oupptickt infektion med klassisk svinpest-virus eller vaccination (').
— Korsreaktioner mellan antikroppar mot klassisk svinpest och mot andra virus av sliktet Pestivirus (2).

— Upptickt av singleton reactor-fall ().

KAPITEL 1V

Forfaranden for provtagning och kontroll

A. Riktlinjer och forfaranden for klinisk undersokning och provtagning pd svin vid misstinkta anliggningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det vid misstankta anldggningar utfors lampliga kliniska undersokningar, provtag-
ningar och laboratorietester s att forekomsten av klassisk svinpest kan bekriftas eller uteslutas i enlighet med de

riktlinjer och forfaranden som faststills i punkterna 2-7.

Utan hinder av de dtgirder som avses i artikel 4.2 i direktiv 2001/89/EG vid den aktuella anldggningen, skall dessa
riktlinjer och forfaranden dven vara tillimpliga i samtliga sjukdomsfall dé klassisk svinpest ingér i differentialdiag-
nosen. Detta skall dven avse fall dd de kliniska tecknen hos svinen och det epidemiologiska monstret dr sadana att

sannolikheten ir liten att det ror sig om klassisk svinpest.

[ alla andra fall d ett eller flera svin misstinks vara smittade med klassisk svinpest-virus skall de dtgérder som avses

i artikel 4.2 i direktiv 2001/89/EG genomféras vid den aktuella misstinkta anldggningen.

[ de fall dd det finns misstanke om klassisk svinpest hos svin vid ett slakteri eller ombord pé ett transportmedel

skall riktlinjerna och forfarandena i punkterna 2-7 tillimpas i tillimpliga delar.

2. Nidr en officiell veterindr besoker en misstinkt anliggning for att bekrifta eller utesluta klassisk svinpest skall

foljande utforas:

— Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter finns tillgingliga.

— Inspektion av samtliga underavdelningar pa anldggningen, sd att det dr mojligt att valja ut vilka svin som skall

undersokas kliniskt.

Vid den kliniska undersokningen skall kroppstemperatur matas, och undersokningen skall frimst avse foljande svin

eller grupper av svin:
— Sjuka svin eller svin med aptitforlust.

— Svin som nyligen tillfrisknat fran sjukdom.

— Svin som nyligen kommit fran bekriftat smittade anldggningar eller fran killor som misstinks vara smittade.

— Svin som hélls vid underavdelningar som besokts av personer utifrdn som nyligen varit i ndra kontakt med svin
som misstdnks vara eller dr smittade med klassisk svinpest eller svin for vilka det konstaterats att de haft en

kontakt, innebdrande en sirskild risk, med andra potentiella smittkallor.

— Svin som redan testats serologiskt for klassisk svinpest, om resultaten av de testen inte var sddana att klassisk

svinpest kunde uteslutas, samt kontaktsvin.

(') Om svinen har vaccinerats mot klassisk svinpest med ett konventionellt vaccin kan detta ge positivt resultat enbart pd grund av

vaccinationen eller pd grund av en subklinisk infektion hos vaccinerade djur.

(*) Under vissa omstindigheter kan upp till 10 % av svinen inom ett bestind ha antikroppar mot pestivirus hos idisslare som orsakar
bovin virusdiarré och border disease. Detta giller exempelvis svin som har direkt kontakt med boskap eller fir som ar smittade med

BVD-virus eller BD-virus eller svin som kommer i kontakt med foder som &r fororenat med pestivirus som drabbar idisslare.

() Alla de serologiska tester for klassisk svinpest som anvinds for nirvarande kan for ett mindre antal prover ge felaktigt positiva

resultat, antingen pd grund av att testsystemet inte ér tillrdckligt specifikt eller p& grund av singleton reactors.
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Om de svin eller grupper av svin som avses ovan inte patriffas vid en inspektion av den misstankta anldggningen
skall de behoriga myndigheterna, med beaktande av den epidemiologiska situationen och utan att det paverkar
genomforandet av andra dtgdrder vid anldggningen i enlighet med direktiv 2001/89[EG, utfora foljande:

— Ytterligare undersokningar vid den aktuella anliggningen i enlighet med punkt 3 nedan, eller

— sikerstilla att det tas blodprov for laboratorieundersokning fran svinen pa den aktuella anliggningen. Om s ar
fallet skall de provtagningsforfaranden som anges i punkt 5 och avsnitt F.2 tjina som riktlinjer, eller

— anta eller bibehdlla de atgarder som faststalls i artikel 4.2 i direktiv 2001/89/EG i avvaktan pd kompletterande
undersokningar vid den aktuella anldggningen, eller

— utesluta forekomst av klassisk svinpest.

. I de fall da det hanvisas till denna punkt skall den kliniska unders6kningen av svinen vid den aktuella anldggningen

goras pd slumpmissigt utvalda svin frdn de underavdelningar for vilka det konstaterats eller misstinks att det
foreligger en risk for att klassisk svinpest-virus har inforts.

Kroppstemperaturen skall minst mitas pd sd méanga svin att det, om feber férekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pévisas att en prevalens pd 10 % har feber vid de aktuella underavdelningarna.

Emellertid skall foljande gilla i f6ljande fall:

— Nir det giller avelssuggor skall kroppstemperaturen minst mitas pd si ménga suggor att det, om feber
forekommer, med 95 % konfidensgrad kan pévisas feberprevalens pd 5 %.

— Vid seminstationer skall alla galtar undersokas.

. Om doda eller doende svin patriffas vid en anldggning skall postmortala undersokningar genomforas pa minst fem

av svinen och sirskilt pd svin enligt foljande:
— Svin som innan doden intrdder har visat eller visar mycket tydliga tecken pa sjukdom.
— Svin som har hog feber.

— Svin som nyligen dott.

Om unders6kningarna inte tyder pa organskador till foljd av klassisk svinpest men, om det med tanke pa den
epidemiologiska situationen, kravs ytterligare undersokning skall foljande undersokningar utforas:

— En klinisk undersokning i enlighet med punkt 3 skall genomféras och blodprover tas i enlighet med punkt 5
vid den avdelning dir de doda eller doende svinen hélls, och

— postmortala undersokningar fir utforas pa tre till fyra kontaktsvin.

Oavsett om det forekommer organskador som tyder pd klassisk svinpest eller inte skall prover tas for virologiska
test i enlighet med kapitel V.B.1 fran organ och vivnader frin de svin som undersokts postmortalt. Proven skall
helst tas frin svin som dott nyligen.

I samband med postmortala undersokningar skall de behoriga myndigheterna sikerstilla foljande:
— Att det vidtas nodvindiga sikerhets- och hygiendtgirder for att forhindra smittspridning, och

— att déende svin avlivas pd ett humant sitt i enlighet med radets direktiv 93/119/EEG.

. I de fall da ytterligare kliniska tecken och organskador som tyder pa klassisk svinpest uppticks vid en anldggning,

men de behoriga myndigheterna anser att dessa inte ar tillrackliga for att bekrifta ett utbrott av klassisk svinpest
och att det krivs laboratorietest, skall blodprov for laboratorietest i enlighet med de férfaranden som anges nedan
tas frdn misstinkta svin och frén andra svin vid varje underavdelning dir de misstinkta svinen hélls.

Det skall minst tas si@ manga prov for serologisk testning att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en
seroprevalens pd 10 % vid den aktuella underavdelningen.

Emellertid skall foljande gilla i f6ljande fall:

— Nar det giller avelssuggor skall minst sd manga prov tas att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas en
seroprevalens pd 5 % (!).

— Vid seminstationer skall blodprov tas frdn alla galtar.

De behoriga myndigheterna skall besluta om hur médnga prov som skall tas for virologisk testning och skall i
samband dirmed beakta hur manga olika test som kan utforas, laboratorietestens kinslighetsgrad och den
epidemiologiska situationen.

(") I vissa fall, som ndr man misstinker klassisk svinpest vid en anliig%ning med ett begrinsat antal smdgrisar, kan antalet sjuka suggor
vara mycket ldgt. 1 sddana fall skall prov tas frin ett storre anta

suggor.
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smittade svin holls i enlighet med artikel 4.3 a i
anldggningen dar dtgirden har tillimpats, utan att detta pdverkar de kompletterande undersokningar och provtagning pa resterande
djur vid anliggningen som skall utforas i enlighet med de behoriga myndigheternas direktiv.

6. Om misstanken om klassisk svinpest vid en anldggning grundar sig pé resultaten av tidigare serologiska tester skall

utover de blodprov som skall tas fran svin enligt punkt 2 andra stycket femte strecksatsen foljande forfaranden
gilla:

a) Om de seropositiva svinen ar draktiga suggor skall ett antal av dessa, helst fler dn tre, avlivas och undersokas
postmortalt. Innan djuren avlivas skall blodprov tas fér kompletterande serologiska tester. Fostren skall
undersokas for klassisk svinpest-virus, antikroppar mot viruset och virusgenom i enlighet med kapitel VI for
pavisande av intrauterin infektion.

b) Om de seropositiva svinen ar suggor med diande smégrisar skall blodprov tas frin samtliga smagrisar och
undersokas for klassisk svinpest-virus, antikroppar mot viruset och virusgenom i enlighet med kapitel VI
Blodprov mdste ocksd tas frdn suggorna for kompletterande serologiska test.

. I de fall d& det vid undersokning av en misstinkt anlidggning inte konstateras nédgra kliniska tecken eller

organskador som tyder pd klassisk svinpest, men de behoriga myndigheterna anser att det krivs ytterligare
laboratorietest for att det skall vara mojligt att utesluta klassisk svinpest, skall de provtagningsforfaranden som
anges i punkt 5 tjdna som riktlinjer.

B. Provtagningsforfaranden vid en anliggning i samband med att svin avlivas efter det att sjukdomen bekriftats

1. I de fall da svin avlivas till f6ljd av att ett utbrott bekraftas i enlighet med artikel 5.1 a i direktiv 2001/89/EG skall

blodprov for serologisk undersokning tas slumpmassigt frén djur som avlivas sd att det dr mojligt att utrona hur
klassisk svinpest-viruset infordes till den smittade anldggningen och att avgéra hur linge viruset funnits pé
anldggningen.

. Det skall minst tas prov frdn sd manga svin att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas en seroprevalens pa 10 %

vid den anldggningens samtliga underavdelningar (').

Prov fir ocksd tas for virologisk undersokning i enlighet med instruktioner frin den behériga myndigheten, och
myndigheten skall beakta vilka olika tester som kan utféras, laboratorietesternas kinslighetsgrad och den epidemio-
logiska situationen.

. Vid ett sekundart utbrott fir den behoriga myndigheten besluta att bevilja undantag fran punkterna 1 och 2 och

anta sirskilda provtagningsforfaranden och i samband dirmed beakta den epidemiologiska information som redan
finns tillganglig om smittkéllan och smittvigarna och om den potentiella spridningen av viruset vid en anliggning.

C. Provtagningsforfaranden i samband med att svin pd en misstinkt anliggning avlivas i forebyggande syfte

1. Nér svin pd en misstinkt anlaggning avlivas i forebyggande syfte i enlighet med artikel 4.3 a och artikel 7.2 i

direktiv 2001/89/EG skall blodprov tas for serologisk undersékning och blodprov eller prov fran tonsillerna for
virologisk testning i enlighet med forfarandet i punkt 2 sd att klassisk svinpest kan bekriftas eller uteslutas och
epidemiologisk information samlas in.

. Provtagningen skall huvudsakligen avse foljande djur:

— Svin som visar symtom eller har postmortala organskador som tyder pa klassisk svinpest, samt kontaktsvin.

— Andra svin som har haft kritisk kontakt med smittade eller misstinkt smittade svin eller svin som misstanks
vara smittade med klassisk svinpest-viruset.

Prov skall tas frén dessa svin i enlighet med de direktiv som den behoriga myndigheten utfirdar med beaktande av
den epidemiologiska situationen. Om sé ar fallet skall de provtagningsforfaranden som anges i andra, tredje och
fjarde styckena nedan tjina som riktlinjer.

Vidare skall slumpmassiga prov tas frdn svin frdn varje underavdelning vid anldggningen (?). Det skall minst tas sd
maénga prov for serologisk testning att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens pa 10 % vid den
aktuella underavdelningen.

(") Om det undantag som anges i artikel 6.1 i direktiv 2001/89/EG har tillimpats skall provtagningen goras vid de avdelnirgar vid
anldggningen dir djur har avlivats, utan att detta paverkar kompletterande undersdkningar och provtagning pé resterande dj
anldg ninﬁen som skall utforas i enlighet med de behériga myndigheternas direktiv.

ur vid

en

choriga myndigheten har begrinsat avlivninfen i forebyggande syfte till den del av anliggningen ddr misstinkt sjuka eller
irektiv 2001j89/EG, skall provtagningen goras vid de underavdelningar vid
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Emellertid skall foljande gilla i foljande fall:

— Nir det giller avelssuggor skall minst sd manga prov tas att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas en
seroprevalens pd 5 % (!).

— Vid seminstationer skall blodprov tas frdn alla galtar.

De behoriga myndigheterna skall besluta om vilka prov som skall tas for virologisk testning och skall i samband
dirmed beakta vilka olika tester som kan utforas, laboratorietesternas kanslighetsgrad och den epidemiologiska
situationen.

D. Kontroll- och provtagningsforfaranden som skall tillimpas innan tillstind beviljas for forflyttning av svin fran
anliggningar i skydds- eller 6vervakningszoner och om sidana svin slaktas eller avlivas

1. For den kliniska undersokning som officiell veterinar skall utfora innan tillstand beviljas for forflyttning av svin frin
anldggningar i skydds- och overvakningszonerna i enlighet med artikel 10.3 i direktiv 2001/89/EG skall, utan att
det paverkar tillimpningen av artikel 11.1 f andra stycket i direktivet, f6ljande gilla:

— Undersokningen skall utforas inom de 24 timmar som foregdr forflyttningen.

— Undersokningen skall utféras i enlighet med kapitel A.2.

2. 1 de fall da svin flyttas till en annan anldggning skall det, utover de undersokningar som skall genomforas enligt
punkt 1, goras en klinisk undersokning av svinen pd varje underavdelning dir de svin som skall flyttas halls. Om
det r6r sig om svin som ar dldre 4n tre eller fyra ménader skall dven kroppstemperaturen matas pa ett antal svin.

Kroppstemperaturen skall minst mitas pd sd ménga svin att det, om feber forekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pavisas feberprevalens pad 10 % vid de aktuella underavdelningarna.

Emellertid skall foljande gilla i foljande fall:

— Nir det giller avelssuggor skall kroppstemperaturen minst mitas pd sd ménga suggor att det, om feber
forekommer, med 95 % konfidensgrad kan pavisas feberprevalens pa 5 % vid den underavdelning dar de suggor
som skall flyttas halls.

— Nir det giller galtar skall alla djur undersokas.

3. I de fall dé svin flyttas till ett slakteri, en bearbetningsanlidggning eller till en annan plats f6r avlivning eller slakt
skall det, utover de undersokningar som skall genomféras enligt punkt 1, goras en klinisk undersokning av svinen
pa varje underavdelning dir de svin som skall flyttas halls. Om det ror sig om svin som &r dldre 4n tre eller fyra
ménader skall dven kroppstemperaturen mitas pd ett antal svin.

Kroppstemperaturen skall minst mitas pd sd mdnga svin att det, om feber forekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pavisas feberprevalens pad 20 % vid de aktuella underavdelningarna.

Nar det giller avelssuggor och galtar skall kroppstemperaturen minst métas pd si manga svin att det, om feber
forekommer, med 95 % konfidensgrad kan pévisas feberprevalens pa 5 % vid den underavdelning dir de svin som
skall flyttas halls.

4. Ndr de svin som avses i punkt 3 slaktas eller avlivas skall blodprov tas for serologisk testning eller blodprov eller
prov frén tonsillerna for virologisk testning fran svin vid var och en av de underavdelningar fran vilka svin har
flyttats.

Det skall minst tas s mdnga prov att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens eller virusprevalens
pd 10 % vid den aktuella underavdelningen.

Nar det giller avelssuggor och galtar skall det minst tas s8 méinga prov att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas
en seroprevalens eller virusprevalens pd 5% vid den underavdelning dir djuren holls.

(") I vissa fall, som ndr man misstinker klassisk svinpest vid en anliig%ning med ett begrinsat antal smdgrisar, kan antalet sjuka suggor

vara mycket lagt. I sidana fall skall prov tas frén ett storre antal suggor.
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De behoriga myndigheterna skall besluta om vilka prov som skall tas och skall i samband dirmed beakta vilka
olika tester som kan utforas, laboratorietesternas kanslighetsgrad och den epidemiologiska situationen.

5. Om det i samband med avlivning eller slakt konstateras kliniska tecken eller postmortala organskador som tyder pd
klassisk svinpest skall de provtagningsforfaranden som faststills i avsnitt C tillimpas genom undantag fran punkt 4.

E. Kontroll och provtagningsmetoder i samband med &terinsittning av svin pd en anliggning

1. Vid aterinsdttning av svin pa en anldggning enligt artikel 13.2 a eller 13.2 b eller artikel 19.8 andra stycket b i
direktiv 2001/89/EG skall foljande provtagningsmetoder anvindas:

— Vid aterinsattning av kontrollsvin skall blodprov for serologisk testning tas slumpmassigt fran ett sd stort antal
svin att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas 10 % seroprevalens i varje underavdelning pa anldggningen.

— Vid fullstindig aterinsattning skall blodprov for serologisk testning tas slumpmissigt frén ett s stort antal svin
att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 20 % seroprevalens i varje underavdelning pd anldggningen.

Nar det galler avelssuggor och avelsgaltar skall antalet prover dock vara sd stort att det med 95 % konfidensgrad
kan pévisas 10 % seroprevalens.

2. Om svin efter aterinsattningen av okdnd anledning insjuknar eller dor skall den behoriga myndigheten se till att
svinen i frdga omedelbart undersoks med avseende pd klassisk svinpest. Dessa bestimmelser skall gilla tills de
restriktioner som avses i artikel 13.2 a andra stycket och artikel 19.8 andra stycket b andra meningen i direktiv
2001/89/EG har upphivts for anliggningen i fraga.

F. Provtagningsmetoder pi anliggningar i skyddszonen innan restriktioner hivs

1. For att de atgdrder som avses i artikel 10 i direktiv 2001/89/EG skall fi upphivas i en skyddszon skall det pd
samtliga anldggningar i zonen

— goras en klinisk undersokning i enlighet med avsnitten A.2 och A.3,

— tas blodprov for serologisk testning enligt punkt 2 nedan.

2. Det skall minst tas s& méinga blodprov att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 10 % seroprevalens hos svin i
varje underavdelning pd anldggningen.

Nar det giller
— avelssuggor skall det minst tas sd mdnga prov att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas 5 % seroprevalens.

— en seminstation skall blodprov tas frén alla galtar.

G. Provtagningsmetoder pd anliggningar i 6vervakningszonen innan restriktioner hivs

1. For att de restriktioner som avses i artikel 11 i direktiv 2001/89/EG skall f4 havas i en 6vervakningszon skall det pd
samtliga anldggningar i zonen goras en klinisk undersokning i enlighet med avsnitt A.2.

Dessutom skall blodprov for serologisk undersokning tas frdn svin

— pa samtliga anldggningar ddr det inte hélls ndgra svin i aldern tvd till dtta ménader,

— ndr den behoriga myndigheten anser att klassisk svinpest obemarkt kan ha spridits bland avelssuggor,
— pé alla andra anliggningar dir den behoriga myndigheten anser att prover bor tas,

— i alla seminstationer.
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2. Nir det tas blodprov for serologisk undersokning pad anldggningar i overvakningszonen skall det antal blodprov
som tas pd dessa anliggningar Gverensstimma med punkt F.2. Om den behoriga myndigheten anser att klassisk
svinpest obemirkt kan ha spridits bland avelssuggor fir provtagning dock begransas till de underavdelningar dar
dessa djur halls.

H. Serologisk 6vervakning och provtagningsmetoder i omriden dir klassisk svinpest misstinks forekomma eller
har bekriftats hos viltlevande svin

1. Nir det giller serologisk overvakning av viltlevande svin i omrdden dir klassisk svinpest misstinks forekomma eller
har bekriftats skall storleken pd och det geografiska omradet for den mélpopulation som skall undersokas forst
bestimmas sd att det kan faststillas hur méinga prover som skall tas. Provstorleken skall faststillas med hénsyn till
det uppskattade antalet levande djur och inte med hinsyn till antalet skjutna djur.

2. Om det inte finns uppgifter om populationens tithet och storlek skall det geografiska omrade inom vilket proverna
skall tas avgrinsas med hinsyn till den stindiga férekomsten av viltlevande svin och férekomsten av naturliga eller
konstgjorda hinder som effektivt forhindrar omfattande och kontinuerliga forflyttningar av djuren. Om sidana
forhdllanden inte rdder, eller ndr det giller stora omrdden, bor det avgrinsas provtagningsomrdden pd hogst
200 km? dir det normalt finns en population pa cirka 400-1 000 viltlevande svin.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 15.2 ¢ i direktiv 2001/89/EG skall det tas prov
frdn minst s& mdnga svin inom det avgrinsade provtagningsomradet att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas
5% seroprevalens. Detta innebdr att det skall tas prov frdn minst 59 djur i varje avgrinsat omrdde.

Aven foljande rekommenderas:

— I omraden dir jakt bedrivs regelbundet och i stor skala, eller dir selektiv jakt bedrivs i syfte att bekimpa
sjukdomar, bor cirka 50 % av de djur som skall provtas vara tre till tolv mdnader, 35 % ett till tvd dr och 15 %
over tvd dr gamla.

— I omrdden med mycket begrinsad jakt eller dar ingen jakt alls forekommer bor minst 32 djur provtas i var och
en av de tre dlderskategorierna.

— Provtagningen skall goras pd kort tid, helst inom en manad.

— Dijurens dlder skall bestimmas utifrdn tindernas utveckling.

4. Insamling av prov for virologisk undersokning frdn viltlevande svin som skjutits eller hittats doda skall ske enligt
kapitel V.B.1.

Nir virologisk 6vervakning av skjutna viltlevande svin anses nodvindig skall den forst och framst utforas pa djur
som dr tre till tolv mdnader gamla.

5. Alla prover som skickas till laboratoriet skall &tfoljas av det formulir som avses i artikel 16.3 1 i direktiv
2001/89/EG.
KAPITEL V

Allminna forfaranden och kriterier for insamling och transport av prover

A. Allminna férfaranden och kriterier

1. Fore provtagning pd en misstinkt anldggning skall det ritas en karta over anlidggningen, och de epidemiologiska
underavdelningarna pd anlidggningen skall identifieras.

2. Varje gdng man anser att en ny provtagning av svin kan komma att krévas skall alla svin som provtas markas pa
ett enhetligt sitt sd att provtagningen litt kan upprepas.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV.A.5 b fir prov for serologisk undersokning inte tas fran smagrisar
som dr yngre an atta veckor.

4. Alla prover skall skickas till laboratoriet tillsammans med relevanta dokument i enlighet med de krav som den
behoriga myndigheten har faststillt. Dokumenten skall redogora for bakgrunden for de svin som provtagits samt
kliniska tecken eller postmortala organskador som eventuellt observerats.

Nar det giller svin som hélls pd anldggningar skall det finnas tydliga uppgifter om de provtagna svinens dlder, klass
och ursprungsanliggning. Det rekommenderas att man for varje svin som provtas pa anliggningen registrerar var
det befinner sig, liksom vilket identifikationsmirke det har.
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B. Insamling av prov for virologisk undersokning

1. For pavisande av klassisk svinpest-virus, antigen eller genom fran doda eller avlivade svin dr vivnad fran tonsiller,

mjdlte och njure de limpligaste proverna. Dessutom bor det insamlas tvd prover av annan lymfvdvnad sdsom
retrofaryngeal-, parotid-, mandibular- eller kroslymfknuta samt ett prov av ileum. Nar det géller slaktkroppar som
brutits ned genom autolys ar ett helt rorben eller brostbenet det limpligaste provmaterialet.

. Blodprov med tillsats av antikoagulans eller utan tillsats skall insamlas fran svin som visar tecken pé feber eller

andra sjukdomstecken i enlighet med den behoriga myndighetens instruktioner.

. Virologiska undersokningar rekommenderas nar det giller sjuka djur. De 4r vanligtvis av begransat virde nar de

anvinds for 6vervakning av djur utan kliniska tecken. Om syftet med en storskalig provtagning diremot ar att
pavisa klassisk svinpest-virus under inkubationstiden ér tonsillerna det limpligaste provtagningsmaterialet.

C. Transport av prov

. Det rekommenderas att alla prover

— transporteras och forvaras i behdllare som inte licker,

— inte fryses men forvaras i kylskapstemperatur,

— levereras till laboratoriet si snabbt som mojligt,

— forvaras i en forpackning som kyls med kylklampar i stillet for med is,

— av vdvnad eller organ placeras i sirskilda tittslutande och korrekt mirkta plastpdsar. Pdsarna skall sedan
placeras i storre starkare ytterforpackningar och packas med ett tillrickligt absorberande material som skyddar
innehéllet fran skada och som har formédga att suga upp eventuell lickande vitska,

— ndr sd dr mojligt direkt transporteras till laboratoriet av behorig personal sa att det garanteras en snabb och
tillforlitlig transport.

. Utsidan av forpackningen skall vara markt med det mottagande laboratoriets adress och f6ljande meddelande vil

synligt: (Djurpatologiskt material. Lattfordarvligt. Omtéligt. Fir endast 6ppnas vid ett laboratorium for klassisk
svinpest.)

. Det mottagande laboratoriet skall i forvdg informeras om nir och hur proverna anlinder.

. Om prover transporteras med flygfrake till gemenskapens referenslaboratorium for klassisk svinpest (') frn andra

medlemsstater dn Tyskland eller frdn tredje linder skall forpackningen mdrkas enligt IATA:s regler.

KAPITEL VI

Principer for och anvindning av virologiska undersékningar samt utvirdering av resultatet frin dessa

A. Pivisande av virusantigen

1. Fluorescerande antikroppstest (FAT)

Testprincipen ar att pavisa virusantigen i tunna kryosnitt av organmaterial frdn svin som misstinks vara smittade
med klassisk svinpest-virus. Intracelluldr antigen pévisas med hjdlp av en FITC-konjugerad antikropp. Ett positivt
resultat bor bekriftas genom att fargningen upprepas med en specifik monoklonal antikropp.

Limpliga organ ir tonsiller, njure, mjilte, olika lymfknutar och ileum. Nir det giller viltlevande svin fir dven ett
utstryksprov av benmargsceller anvindas, om dessa organ inte gir att skaffa fram eller har brutits ned genom
autolys.

Testet kan utforas pa en dag. Eftersom organprov endast kan fis fran doda djur dr de endast av begransat virde vid
screening. Testresultatets tillforlitlighet kan vara begransad pd grund av tveksam firgning, sirskilt d det inte finns
sd stor erfarenhet av att utfora testet eller om de testade organen har brutits ned genom autolys.

(') Gemenskapens referenslaboratorium har obegrinsat tillstaind att ta emot diagnostiska prov och isolat av klassisk svinpest-virus. En
kopia av importtillstindet kan krivas frn detta laboratorium fore transport och bifogas i ett kuvert utanpad forpackningen.
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2. ELISA for att pdvisa antigen

Virusantigen pévisas med hjilp av olika ELISA-metoder. Kinsligheten hos antigen ELISA bor vara tillrickligt hog
for att ge ett positivt resultat frdn djur som visar kliniska tecken pd klassisk svinpest.

Anvindningen av ELISA-test for att pdvisa antigen rekommenderas pa prover fran djur med kliniska tecken pa eller
patologiska organskador av sjukdom. Den limpar sig inte for undersokning av enskilda djur. Limpliga prover ir
leukocyter, serum, ej koagulerat blod samt suspensioner av de organ som avses i punkt 1 frin svin som misstinks
vara smittade med klassisk svinpest-virus (').

ELISA-test kan utforas pd en dag och med automatisk utrustning. Den storsta fordelen ér att ett stort antal prover
kan behandlas pa kort tid. Det rekommenderas att man anvinder antigen ELISA som ger tillfredsstillande resultat
pd referensmaterialet. For nirvarande dr dock de ELISA-test som finns pd marknaden mindre kinsliga dn
virusisolering i cellkultur och deras kinslighet dr betydligt battre i blodprov fran smagrisar 4n frdn vuxna svin.

B. Virusisolering

. Virusisolering ar baserad pé inkubering av provmaterial pd mottagliga cellkulturer fran svin. Om klassisk svinpest-

virus forekommer i provet reproducerar det sig i cellerna till en mangd som kan pévisas genom immunfirgning av
de smittade cellerna med konjugerade antikroppar. Det krivs antikroppar som ir specifika for klassisk svinpest for
differentialdiagnos nir det giller andrapestivirus.

. De lampligaste proverna for isolering av klassisk svinpest-virus dr leukocyter, plasma eller helblod som erhéllits

fran prov av e koagulerat blod eller de organ som anges i avsnitt A.l.

. Virusisolering lampar sig bast for undersokning av prover frdn ett litet antal djur och inte for mass6vervakning.

Virusisolering dr arbetskraftsintensiv och kraver minst tre dagar innan det foreligger resultat. Ytterligare tva
passager i cellkultur kan kravas for att en liten méngd virus skall kunna pdvisas i provet. Detta kan leda till en
undersokningstid pé upp till tio dagar innan slutresultatet erhalls. Prover som har brutits ned genom autolys kan
vara cytotoxiska for cellkulturen och dirmed begrinsa dess anvindning.

. Det rekommenderas att virusisolering dven gors i de fall da klassisk svinpest tidigare har konstaterats med hjalp av

andra metoder. Virusisolering skall anvidndas som referenstest for att bekrifta positiva resultat av tidigare antigen
ELISA, PCR, FAT eller indirekt peroxidasfirgning.

Isolat av klassisk svinpest-virus som har erhllits pd detta sdtt dr anvandbara for viruskarakterisering och dven for
genetisk typning och molekylir epidemiologi.

. Alla isolat av klassisk svinpest-virus frin alla primdrutbrott, primérfall hos viltlevande svin eller fall i slakterier eller

transportmedel skall genomga genetisk typning vid ett nationellt referenslaboratorium i medlemsstaten eller vid ett
annat laboratorium som medlemsstaten i friga har godkint eller vid gemenskapens referenslaboratorium i enlighet
med avsnitt E.

Under alla omstindigheter skall dessa virusisolat omedelbart skickas till gemenskapens referenslaboratorium sa att
de kan foras in i virussamlingen.

C. Pavisande av virusgenom

1. Polymeras-kedjereaktion (PCR) anvinds for att pavisa virusgenom i blod-, vdvnads- eller organprov. Sma fragment

virus-RNA transkriberas till DNA-fragment som forokas med PCR till pavisbara mangder. Eftersom denna test
endast pdvisar en genomsekvens av viruset kan PCR ge positivt resultat dven om det inte forekommer nagot
infektiost virus (t.ex. i vivnad som brutits ned genom autolys eller prov fran svin som héller pa att tillfriskna).

. PCR kan anvindas for att undersoka ett litet antal omsorgsfullt utvalda prover frin misstinkta djur eller material

fran aborterade foster. PCR kan vara en lamplig metod for viruspavisning i slaktkroppar fran viltlevande svin om
materialet har brutits ned genom autolys och virusisolering inte lingre dr mojlig pd grund av cytotoxicitet.

. Lampligt provmaterial for diagnostisk PCR dr de organ som anges for virusisolering eller blod med tillsats av

antikoagulans.

(') Det finns flera ELISA-metoder pd marknaden for att pavisa klassisk svinpestantigen, som kan genomféras med olika typer av prover.
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4. PCR kan utféras inom 48 timmar. Den krdver limplig laboratorieutrustning, avskilda utrymmen och rutinerad

personal. En fordel ar att infektiosa viruspartiklar inte beh6ver reproduceras i laboratoriet. Metoden ar mycket
kinslig, men det kan ldtt uppstd kontaminationer vilket leder till falskt positiva resultat. Darfor ar string
kvalitetskontroll av storsta vikt. Vissa metoder dr snarare specifika for pestivirus 4n klassisk svinpest och kraver
ytterligare bekriftande test, sdsom sekvensering av PCR-produkten.

D. Utvirdering av resultaten frin de virologiska undersékningarna

1. Virologiska undersokningar ar av storsta vikt for att bekrafta klassisk svinpest.

Virusisolering skall betraktas som ett virologiskt referenstest och skall vid behov anvindas som bekriftande test.
Virusisolering rekommenderas sirskilt om positiva FAT-, ELISA- eller PCR-resultat inte dr forbundna med pévi-
sande av kliniska tecken pd eller organskador orsakade av sjukdom i andra tveksamma fall.

Ett primérutbrott av klassisk svinpest kan emellertid bekriftas om kliniska tecken pa eller organskador orsakade av
sjukdom har pavisats hos svinen i frdga och minst tvd test for att pdvisa antigen eller genom har givit positivt
resultat.

Ett sekundirutbrott av klassisk svinpest kan bekriftas om det, utover det epidemiologiska sambandet med det
bekriftade utbrottet eller fallet, har pavisats kliniska tecken pd eller organskador orsakade av sjukdom hos svinen i
frdga och en test for att pavisa antigen eller genom har givit positivt resultat.

Ett primérfall av klassisk svinpest hos viltlevande svin kan bekriftas efter virusisolering eller om minst tvé test for
att pavisa antigen eller genom har givit positivt resultat. Ytterligare fall av klassisk svinpest hos viltlevande svin for
vilka ett epidemiologiskt samband har funnits med tidigare bekriftade fall kan bekriftas om ett test for att pavisa
antigen eller genom har givit positivt resultat.

. Ett positivt resultat pé klassisk svinpest vid ett test for att pavisa genom eller antigen forutsitter att testet i fraga har

utforts med antikroppar som ir specifika for klassisk svinpest-virus eller primer. Om det test som anvéndes inte var
sarskilt avsett for klassisk svinpest-virus utan endast for Pestivirus maste det upprepas med reagenser som ar
specifika for klassisk svinpest.

E. Genetisk typning av isolat av klassisk svinpest-virus

1. Genetisk typning av isolat av klassisk svinpest-virus gors genom bestimning av nukleotidsekvensen for delar av

virusgenomet, ndrmare bestdimt vissa delar av den icke-kodande regionen i 5'-dnden ochfeller av
E2-glykoproteingenen. Dessa sekvensers overensstimmelse med de som redan erhéllits fran tidigare virusisolat kan
indikera huruvida sjukdomsutbrott beror pd nya eller redan kinda stammar. Detta kan underbygga eller motbevisa
de hypoteser om overforingsvigar som epidemiologisk sparning har givit upphov till.

Genetisk typning av isolat av klassisk svinpest-virus dr av mycket stor betydelse for bestimning av sjukdomskallan.
Ett ndra samband mellan virus frin olika utbrott betyder dock inte nddvindigtvis att det finns ett direkt
epidemiologiskt samband.

. Om virustypning inte kan utforas i ett nationellt laboratorium eller i ett annat laboratorium som har godkants for

diagnos av klassisk svinpest pd kort tid skall originalprovet eller virusisolatet snarast mojligt skickas till gemen-
skapens referenslaboratorium for typning.

De uppgifter om typning och sekvensering av isolat av klassisk svinpest-virus som de laboratorier som godkints f6r
diagnos av klassisk svinpest har tillgang till skall skickas till gemenskapens referenslaboratorium si att de kan matas
in i referenslaboratoriets databas.

Uppgifterna i denna databas skall vara tillgingliga for alla nationella referenslaboratorier i medlemsstaterna. Om
avsikten &r att uppgifterna skall publiceras i vetenskapliga tidskrifter skall gemenskapens referenslaboratorium pa
begiran fran det berorda laboratoriet garantera att de behandlas konfidentiellt tills de publiceras.

KAPITEL VII

Principer for och anvindning av serologiska test samt utvirdering av resultatet frin dessa

A. Grundprinciper och diagnostiskt virde

1. Hos svin som ér smittade med klassisk svinpest-virus kan antikroppar vanligtvis pavisas i serumprov fran och med

tva till tre veckor efter infektion. Hos svin som har dterhdmtat sig frin sjukdomen kan skyddande neutraliserande
antikroppar pévisas i flera ar eller till och med under hela djurets livstid. Antikroppar kan ocksa pévisas sporadiskt i
sjukdomens slutstadium hos dodligt sjuka djur. Hos vissa svin med kronisk form av klassisk svinpest kan
antikroppar pavisas under ndgra fi dagar i slutet av den forsta manaden efter infektion.
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Svin som smittats in utero kan vara immuntoleranta mot homologt klassisk svinpest-virus och inte producera
nagra specifika antikroppar. Antikroppar frin moderdjuret kan emellertid pavisas under djurets forsta levnadsdagar.
Halveringstiden for antikroppar frin moderdjuret hos friska icke-viremiska smdgrisar ar cirka tvd veckor. Om
antikroppar mot klassisk svinpest konstateras hos smagrisar som &r dldre 4n tre manader hirstammar de troligen
inte frin moderdjuret.

. Pavisande av antikroppar mot klassisk svinpest-virus i serum- eller plasmaprover utférs for att stodja diagnosen

klassisk svinpest pd misstinkta anliggningar och for att faststilla infektionens varaktighet nir det géller bekriftade
utbrott och sjukdomsévervakning. Serologiska test dr emellertid av begransat virde for att pavisa klassisk svinpest
om det nyligen uppstdtt smitta pd en anldggning.

Négra fa seropositiva svin med 14g titer vid neutralisationstest kan tyda pd nyligen intriffad smitta (tva till fyra
veckor). Médnga svin med hog titer vid neutralisationstest kan tyda pé att viruset fordes in till anldggningen for mer
dn en mdnad sedan. Lokaliseringen av seropositiva svin pa anldggningen kan ge virdefull information om hur
klassisk svinpest-virus fordes in till anliggningen.

Det bor dock utforas en korrekt utvirdering av resultaten av de serologiska testerna med hansyn till samtliga
kliniska, virologiska och epidemiologiska resultat av den undersokning som skall goras enligt artikel 8 i direktiv
2001/89/EG om klassisk svinpest misstinks eller bekriftas.

B. Rekommenderade serologiska test

1. Virusneutralisationstest (VN-test) och ELISA-test dr limpliga for serologisk diagnostisering av klassisk svinpest.

Kvaliteten pd och effektiviteten av den serologiska diagnos som stills pd de nationella laboratorierna skall
regelbundet kontrolleras som ett led i de jamforande test som gemenskapens referenslaboratorium med jimna
mellanrum genomfér mellan olika laboratorier.

. VN-test grundas pé bestimning av den virusneutraliserande effekten av antikropparna i serumprovet, uttryckt som

50 % neutralisation i sista spadningssteget.

En konstant mangd klassisk svinpest-virus inkuberas vid 37 °C med utspitt serum. Vid screeningundersokningen
spads serumen forst 1:10. Nar det krévs en fullstindig titrering kan tvéfaldiga serumspadningar géras med borjan
vid spidning 1:2 eller 1:5. Varje spadningssteg blandas med lika stor mingd virussuspension som innehaller 100
infektiosa doser (TCID 50).

Efter inkubering ympas blandningen pa cellkulturer som inkuberas i tre till fem dagar. Efter inkuberingstiden fixeras
cellkulturerna, och eventuell virusreplikation i de smittade cellerna pavisas genom ett immunmarkningssystem. For
analysen kan anvindas antingen en neutraliserande antikropp markt med peroxidas (NPLA) eller neutralisation-
immunofluorescens (NIF).

VN-testresultaten uttrycks som det reciproka virdet av den forsta serumspadningen vid vilken hilften av de ympade
cellkulturerna (50 % i sista spadningssteget) inte visar ndgon virusreplikation (ingen specifik markning). En punkt
bestdims mellan tvd spddningssteg. Slutspadningen grundas pa den faktiska serumspadningen under neutralisations-
reaktionen, dvs. efter tillsats av virus, men fore tillsats av cellsuspension.

. VN-test dr det kansligaste och mest tillforlitliga testet for att pavisa antikroppar mot klassisk svinpest-virus. Det

rekommenderas dirfor for serologisk undersokning av bade enskilda djur och hela besittningar. Korsreagerande
antikroppar som bara upptrider i samband med infektioner av idisslarpestivirus hos svin kan pévisas genom detta
test.

VN-test for att pavisa antikroppar mot bovin virusdiarré-virus (BVD) eller border disease-virus (BD) f6ljer samma
principer som ovan och utfors for differentialdiagnos av klassisk svinpest.

. De pestivirusstammar som skall anvindas i neutralisationstest skall 6verensstimma med rekommendationerna fran

gemenskapens referenslaboratorium.

. Det har utvecklats flera ELISA-metoder med specifika monoklonala antikroppar, ndmligen kompetitiva eller

blockerande ELISA-test och icke-kompetitiva ELISA-test.

Kompetitiva eller blockerande ELISA-test grundar sig vanligtvis pd monoklonala antikroppar. Om serumprovet
innehéller antikroppar mot klassisk svinpest-virus kommer bindningen av en viss peroxidaskonjugerad monoklonal
antikropp till virusantigenet att hindras, vilket medfér en svagare signal.

[ icke-kompetitiv ELISA-test méts bindningen av serumantikroppar till antigen direkt med hjilp av peroxidaskonju-
gerade anti-svin-antikroppar.
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6. De nationella laboratorierna skall regelbundet utfora kvalitetskontroll av kinslighet och specificitet i varje batch
ELISA-test med hjilp av den panel av referensserum som tillhandahalls av gemenskapens referenslaboratorium.
Denna panel skall omfatta

— serum fran svin i tidigt stadium av klassisk svinpest-virusinfektion (fére 21 dagar efter infektion),
— serum frdn svin som tillfrisknat (efter 21 dagar efter infektion),

— serum frén svin som smittats med pestivirus som drabbar idisslare.

De ELISA-test som skall anvindas for serologisk diagnos av klassisk svinpest maste kinna igen alla referensserum
fran svin som tillfrisknat. Alla resultat som erhdlls med referensserum skall vara repeterbara. Dessutom bor alla
positiva serum frdn det tidiga stadiet pavisas, och det bor endast férekomma ett minimum av korsreaktioner med
serum frdn de svin som ir smittade med pestivirus som drabbar idisslare.

De resultat som erhélls med referensserum fran svin i tidigt infektionsstadium ger en indikation pd ELISA-testets
kénslighet.

7. ELISA-testet anses vara mindre kinsligt 4n VN-testet och bor darfér anvindas som screeningtest for hela besitt-
ningar. ELISA-test kriver ddremot mindre specialiserad utrustning och kan tack vare automatiska system utforas
mycket snabbare dn VN-test.

ELISA-test skall garantera identifiering av alla infektioner av klassisk svinpest i tillfriskningsstadiet och maste vara sd
fria som mojligt fran inverkan av antikroppar som korsreagerar med pestivirus som drabbar idisslare.

C. Tolkning av serologiska resultat och differentialdiagnos med infektioner framkallade av pestivirus som
drabbar idisslare (BVD-virus och BD-virus).

1. Om det vid neutralisationstest pavisas titer for klassisk svinpest-virus som ar lika med eller hogre 4n 10 ND, i
serumprov som insamlats frén ett eller flera svin eller ett positivt ELISA-resultat i serumprov frén en grupp av svin
skall de dtgdrder som foreskrivs i artikel 4.2 i direktiv 2001/89/EG omedelbart vidtas eller fortsitta vidtas pa
anldggningen i frdga utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.3 a eller artikel 7.2 i direktiv 2001/89/EG.

De prov som redan samlats in frin denna anldggning skall undersokas pd nytt med VN-test med jimforande
titreringar i sista spadningssteget av de neutraliserande antikropparna mot klassisk svinpest-virus och pestivirus
som drabbar idisslare.

2. Om de jamforande testerna visar antikroppar mot pestivirus som drabbar idisslare och inga eller klart ldgre (mindre
an det tredubbla) antikroppstiter for klassisk svinpest-virus skall misstanken om klassisk svinpest uteslutas, sdvida
det inte av andra skil finns anledning att fortsitta vidta de atgdrder som foreskrivs i artikel 4.2 i direktiv
2001/89/EG pé anldggningen i fraga.

3. Om de jamforande testerna visar titer vid virusneutralisationstest i fler dn ett svin som ér lika med eller hogre 4n 10
ND,, och denna titer 4r lika med eller hogre an titer for andra pestivirus skall den behoriga myndigheten se till att
klassisk svinpest bekriftas, under forutsittning att det har funnits epidemiologiska bevis pd sjukdomen pd
anldggningen i friga.

4. Om epidemiologiska bevis pa sjukdom inte har funnits eller om det inte gar att dra ndgra slutsatser av de tidigare
resultaten skall den behoriga myndigheten, utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 4.3 i direktiv 2001/
89[EG se till att

— de atgirder som avses i artikel 4.2 i direktiv 2001/89/EG fortsitter att vidtas pa anliggningen i friga,

— ytterligare undersokningar gors pé anldggningen i fraga snarast mojligt for att bekrifta eller utesluta klassisk
svinpest enligt kapitel IV.

5. Om de ytterligare kontroller och tester som avses i punkt 4 inte gor det mojligt att utesluta klassisk svinpest skall
ytterligare blodprov for serologisk testning tas pd anldggningen minst tvé veckor efter den foregdende kontrollen.

Vid denna ytterligare provtagning skall provtagningen pé de svin som redan provtagits och testats upprepas for en
jamforande serologisk undersokning med de tidigare insamlade proven for att pavisa eventuell serokonversion till
klassisk svinpest-virus eller pestivirus som drabbar idisslare.

Om de ytterligare kontrollerna och testen inte gor det mojligt att bekrifta klassisk svinpest far de atgarder som
avses i artikel 4 i direktiv 2001/89/EG hivas.

KAPITEL VIII

Sirskiljande tester vid nodvaccination

Det finns inga limpliga sdrskiljande tester for att skilja vaccinerade svin frén svin som pa ett naturligt sitt smittats med
klassisk svinpest-virus.
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KAPITEL IX

Minimikrav pd sikerhet vid laboratorierna for klassisk svinpest

. De minimikrav som faststills i tabell 1 skall uppfyllas pa alla laboratorier dir klassisk svinpest-virus hanteras, dven om

det dr i sma mingder, i enlighet med kraven for virusisolering och neutralisationstest. Postmortala undersokningar,
hantering av vidvnad for FAT och serologi med anvindning av inaktiverad antigen fir dock utforas med ldgre
inneslutningsnivd under forutsittning att grundldggande hygien och postoperativ desinfektion med siker destruktion
av vivnad och serum kan garanteras.

. De ytterligare krav som faststills i tabell 1 skall uppfyllas pa alla laboratorier dir omfattande virusforokning dger rum.
. De krav som faststills i tabell 2 skall uppfyllas pa alla laboratorier dir djurforsok med klassisk svinpest-virus dger rum.

. Under alla omstindigheter skall alla lager av klassisk svinpest-virus forvaras sikert, antingen i djupfryst eller frystorkad

form. Det rekommenderas att frysarna och kylskdpen inte anvinds for andra virus dn klassisk svinpest eller for andra
material som inte har anknytning till diagnostiseringen av klassisk svinpest. Alla enskilda ampuller skall vara tydligt
mirkta och det skall foras utforliga register 6ver viruslagren samt over datum for och resultat av kvalitetskontroller.
Register skall ocksé foras over tillforsel av virus till lagret, med utforliga uppgifter om killa, och om virus som limnats
till andra laboratorier.

. Det rekommenderas att det i anslutning till det sikerhetsomrdde dir man arbetar med klassisk svinpest-virus dven

finns utrymmen dér klassisk svinpest-virus inte hanteras. Dessa andra utrymmen skall kunna anvindas for att bereda
glas och media, underhélla och bereda icke-infekterade cellkulturer, hantera serum och for serologisk testning (utan
anvandning av levande Klassisk svinpest-virus) samt for administrativt stod.

Tabell 1

Principer for biologisk inneslutning som ir limplig f6r diagnoslaboratorier

Ytterligare krav

Minimikrav

Allmidn arbetsmiljo

Normalt lufttryck.
Dubbel HEPA-filtrering av franluft.

Sarskilda rum som endast anvinds vid
diagnostisering av klassisk svinpest.

Normalt lufttryck.

Sarskilda rum som endast anvénds for speci-
fika rutiner.

Laboratoriekladsel

Fullstindigt kliadombyte vid ankomst.

Laboratoriekldderna far endast anvindas i
arbetsomradet for klassisk svinpest-virus.

Engédngshandskar for all hantering av infek-
terat material.

Kldderna steriliseras innan de avldgsnas
fran omréddet eller tvittas inom omradet.

Sarskilda skyddsklader som endast anvinds i
arbetsomrédet for klassisk svinpest-virus.

Engangshandskar for all hantering av smittat
material.

Skyddskladerna  steriliseras  innan  de
avligsnas frdn omrddet eller tvittas inom
omradet.

Kontroll av personal

Endast utbildad, namngiven personal har
tilltrade till arbetsomradet.

Hinderna tvittas och desinficeras innan
omradet limnas.

Personal fir inte komma i nirheten av svin
48 timmar efter att ha limnat arbetsom-
radet.

Endast utbildad, namngiven personal har
tilltrade till arbetsomradet.

Hinderna tvittas och desinficeras innan
omradet limnas.

Personal fir inte komma i nirheten av svin
48 timmar efter att ha limnat arbetsomradet.

Utrustning

Biologisk sikerhetsbank (klass I eller II) for all hantering av levande virus. Banken bor ha

dubbel HEPA-filtrering av franluft.

All utrustning som behovs for laboratoriearbetet skall finnas tillganglig inom det avsedda

laboratorieomradet.
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Tabell 2

Krav for biosikerhet i utrymmen med forséksdjur

Krav

Allmén arbetsmiljo

Kontrollerad undertrycksventilation.
Dubbel HEPA-filtrering av franluft.
Utrustning for fullstindig rokning/desinfektion vid forsokets slut.

Allt avfall skall behandlas for att inaktivera klassisk svinpest-virus (kemisk eller med virme).

Laboratoriekladsel

Fullstindigt kladombyte vid ankomst.
Engangshandskar for all hantering.

Kliderna steriliseras innan de avligsnas fran omradet eller tvittas inom omrddet.

Kontroll av personal

Endast utbildad, namngiven personal har tilltrade till arbetsomradet.
Personal duschar innan arbetsomridet limnas.

Personal fir inte komma i nirheten av svin 48 timmar efter att ha limnat arbetsomradet.

Utrustning All utrustning som behévs for djurforsok skall finnas inom arbetsomrédet.
Allt material steriliseras nir det avldgsnas fran arbetsomradet eller, ndr det giller djurprover,
forpackas i tvd behallare som inte lacker, en inner- och en ytterbehdllare, och desinficeras pa
utsidan innan det transporteras till laboratoriet for klassisk svinpest.

Djur Alla djur skall slaktas innan de avlignas frén arbetsomrédet, postmortala undersokningar

skall goras inom biosikerhetsomradet och slaktkropparna skall brannas nir undersokningen
ar avslutad.




