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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 26. kvétna 2003,
kterym se schvaluje diagnostickd p¥irucka pro africky mor prasat

(ozndmeno pod cislem K(2003) 1696)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2003/422/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 2002/60/ES ze dne
27. Cervna 2002, kterou se stanovi zvldstni ustanoveni pro
tlumeni afrického moru prasat a kterou se méni smérnice
92/119[EHS, pokud jde o t&inskou chorobu prasat a africky
mor prasat (), a zejména na ¢l. 18 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  Podle smérnice 2002/60/ES je nutné stanovit jednotné
diagnostické postupy, metody odbéru vzorka a vyhod-
nocovaci  kritéria  vysledkd  laboratornich  testt
k potvrzeni vyskytu afrického moru prasat.

(2)  Podle uvedené smérnice md referencni laboratof Spole-
Censtvi pro africky mor prasat po konzultaci s Komisi
koordinovat metody pouzivané v ¢lenskych stitech
k diagnostikovani choroby, mimo jiné organizovinim
pravidelnych porovndvacich testd a doddvinim stan-
dardnich reagentii na trovni Spolecenstvi.

(3)  Virus afrického moru prasat se nepovazuje za nebez-
pecny pro lidské zdravi.

(4)  Byly vyvinuty laboratorni testy umoznujici rychlé
potvrzeni afrického moru prasat.

(5)  ZkuSenosti ziskané v oblasti tlumeni afrického moru
prasat v poslednich letech vyastily v identifikaci
nejvhodnéjsich postupt odbéru vzorkd a vyhodnocova-
cich kritérii vysledkt laboratornich testi pro spravnou
diagnézu této choroby v rtznych situacich.

(6)  Proto je vhodné schvidlit ptirucku, kterd stanovi tyto
postupy a kritéria.

(7 Nérodni diagnostické laboratote by mély byt oprdvnény
pozménit schvélené laboratorni testy nebo pouzit
odli§né testy za predpokladu, Ze lze prokdzat stejnou
citlivost a specifi¢nost.

(8)  Opatieni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovis-
kem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat,

(") Uf.vést. L 192, 20.7.2002, s. 27.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

1. Schvaluje se diagnostickd pfirucka pro africky mor prasat
uvedend v piiloze.

2. Clenské stéty zajisti, aby se potvrzovani afrického moru
prasat provadélo postupy, metodami odbéru vzorkti a vyhod-
nocovacimi kritérii vysledki laboratornich testd, které jsou
stanoveny v piirucce, a bylo zaloZeno na

a) zjisténi klinickych pfiznakti a postmortélnich 1ézi charak-
teristickych pro tuto chorobu;

b) zjidténi pfitomnosti viru, antigenu nebo genomu ve vzorcich
tkdni, orgdnt, krve nebo vymeéski prasete;

¢) demonstraci specifické reakce protilatky ve vzorcich krve.

3. Odchylné od odstavce 2 mohou ndrodni diagnostické
laboratote stanovené v piiloze IV smérnice 2002/60/ES
pozménit laboratorni testy uvedené v této piiruéce nebo
pouzit odlisné testy, pokud lze prokdzat jejich stejnou citlivost
a specificnost.

Pokud se pouzivaji pozménéné nebo odlisné testy, jejich citli-
vost a specificnost se musi hodnotit v rdmci pravidelnych
porovndvacich testd organizovanych referenéni laboratof{
Spolecenstvi pro africky mor prasat.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. Cervence 2003.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urCeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 26. kvétna 2003.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



60 Utedni véstnik Evropské unie 03/sv. 39

PRILOHA
DIAGNOSTICKA PRIRUCKA PRO AFRICKY MOR PRASAT
Kapitola I

Uvod, cile a definice

1. S cilem zajistit jednotné postupy diagnostikovani afrického moru prasat (ddle jen ,AMP*) tato pifrucka:

a) stanovi pokyny a zdkladni pozadavky na diagnostické postupy, metody odbéru vzorkd a vyhodnocovaci kritéria
vysledkd klinickych a postmortalnich vySetfeni a laboratornich testti pro spravnou diagnostiku AMP ());

b) stanovi minimdlni pozadavky na biologickou bezpecnost a normy jakosti, které maji byt dodrzovény v diagnos-
tickych laboratofich pro AMP a béhem piepravy vzorkd;

¢) stanovi laboratorni testy pouzivané k diagnostice AMP a laboratorni postupy pro genetické typovani izolatd viru
AMP.

2. Tato piirucka je urcena hlavné pro orgdny odpovédné za tlumeni AMP. Diraz je proto kladen na zdsady a pouzivani
laboratornich testd a vyhodnocovéni jejich vysledk spiSe nez na podrobné laboratorni techniky.

3. Pro ucely této prirucky se kromé definici uvedenych v ¢ldnku 2 smérnice 2002/60/ES pouziji tyto definice:

a) ,podezfelym hospodafstvim“ se rozumi prasecinec, ve kterém se nachdzi jedno nebo vice prasat podezielych
z infekce virem AMP nebo kontaktni hospodéfstvi ve smyslu ¢l. 2 pism. k) smérnice 2002/60/ES;

b) .epizootologickou podjednotkou“ nebo ,podjednotkou” se rozumi budova, misto nebo ptda, pobliz kterych jsou
skupiny prasat v hospodéfstvi drZeny tak, Ze Casto pfichdzeji do vzdjemného piimého nebo nepiimého kontaktu,
ale soucasné jsou drzeny oddélené od ostatnich prasat tohoto hospodafstvi;

¢) ,prasaty, kterd jsou v kontaktu“ se rozumi prasata, kterd béhem uplynulych 21 dni Zila v hospodafstvi v pifimém
kontaktu s jednim nebo vice prasaty podezielymi z infekce virem AMP.

Kapitola II

Popis AMP s diirazem na diferencni diagnézu

A. UVOD

1. AMP zptisobuje zapouzdfeny virus DNA, ktery pati{ do rodu Asfivirus Celedi Asfarviridae. Kmeny viru AMP maji
odlisnou virulenci, i kdyz odlisné sérotypy nelze identifikovat.

2. Virus AMP je velmi stabilni v exkretech infikovanych prasat, v mrtvych télech, v Cerstvém vepfovém mase
a v nékterych produktech z vepfového masa. Pro jeho zniCeni v okolnim prostiedi je nutné pouzit vhodné
dezinfek¢ni prostiedky.

3. Hlavni pfirozenou cestou infekce prasat v Evropé je cesta oronazdlni prostiednictvim piimého nebo nepiimého
kontaktu s infikovanymi prasaty nebo krmeni krmivem kontaminovanym virem. V oblastech s vyskytem
vektortl () vSak pfi pfetrvdvani a Sifeni viru hraje velmi vyznamnou dlohu pfenos prostiednictvim téchto
vektort. AMP se muize §ifit také nepfimym kontaktem s kontaminovanymi materidly a kousavym hmyzem, ktery
mechanicky pfendsi virus AMP. K pfenosu choroby muze dojit také prostfednictvim spermatu infikovanych
kanct.

4. Inkubacni doba je u jednotlivych zvifat asi 15 dni, ale v polnich podminkdch mohou Klinické ptiznaky v hospo-
défstvi zacit byt ziejmé az nékolik tydnt po zavleceni viru, v piipadé zeslabenych kmend dokonce i pozdéji.

(') P stanoveni poctu vzorkd, které se maji odebrat pro laboratorni testy, je tieba také zohlednit citlivost testu. Neni-li citlivost pouzi-
tého testu pfilis vysokd, vzorky se odeberou od vétstho poctu zvifat, nez je uvedeno v této piirucce.
(*) Definovany v ¢l. 2 pism. r) smérnice 2002/60/ES.
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5. Vyskytuji se akutni, subakutni a chronické formy AMP, které se lis{ pfedevsim virulenci viru.

6. U prasat, kterd se po infekci Klinicky zotavila, pFetrvavd virémie 40 aZ 60 dni a tato prasata se stavaji nositeli
viru. Virus AMP byl z prasat, kterd jsou nositeli viru, izolovan az $est mésicti po infekci.

B. AKUTNI FORMA

1. Prvnim klinickym piiznakem choroby je obvykle vysokd horecka (vyssi nez 40 °C), kterd je provdzena ochablosti,
ztratou chuti k jidlu, rychlym a ztizenym dychdnim a vytokem z nosu a o¢i. Prasata se pohybuji nekoordino-
vané a tla¢l se k sobé. Prasnice mohou potratit v jakémkoli stupni bfezosti. Nékterd prasata se mohou davit
a mit zdcpu, jind mohou mit krvavy prijem. Objevuji se pfekrvené nebo krvécejici podkozni partie, zejména na
koncetindch a usich. Pfed smrti, kterd nastdvd jeden aZz sedm dni po vzniku Klinickych pfiznakd, muze dojit ke
komatu. Pomér nemocnosti a tmrtnosti v hospodéistvi mtze byt 100 %.

Postmortdlni ndlezy indikuji typicky hemoragicky syndrom s celkovym prekrvenim mrtvého téla, krvavou teku-
tinu v hrudni a bfisni dutiné, zvétSenou cernou slezinu, hemoragické mizni uzliny, zejména ledvinové a jatern,
pfipominajici trombus, petechidlni krvdceni v ledvindch (korovych a dfefiovych pyramiddch a ledvinné
panvicce), biisni seréze, zalude¢ni a stfevni sliznici a srdci (epikardu a endokardu), hydrotorax a petechidlni
krvéceni pohrudnice.

2. Akutni forma klasického moru prasat md obecné velmi podobny klinicky a patologicky obraz jako africky mor
prasat. Piipadny vyskyt krvdceni na kizi a usich Ize pomérné snadno odhalit a dojit tim k podezfeni na akutni
formu klasického nebo afrického moru prasat. Podobné 1éze zptsobuje jen malo jinych chorob.

O akutni formé afrického moru prasat je tieba uvazovat také v pipadech podezfeni na rizi, respira¢niho
a reprodukéniho syndromu prasat, otravy kumarinem, teckovitého krvéceni pod kaZzi, syndromu soustavného
chfadnuti po odstaveni, dermatitidy prasat a syndromu nefropatie, infekce salmonelou nebo pasteurelou nebo
jakychkoli enterickych ¢i respiracnich syndromt s horeckou, které nereaguji na lécbu antibiotiky.

C. SUBAKUTNI FORMY

horeckou, ochablosti a zdpalem plic. Mize dojit k tmrti v disledku srde¢niho selhdni. Léze pfi subakutni formé
jsou podobné 1ézim pii formé akutni, jsou pouze mirnéjsi. Typickymi lézemi jsou rozsdhld krviceni v miznich uzli-
ndch, ledvindch a sleziné, piekrveni a otok plic a v nékterych piipadech intersticidlni zdpal plic.

. CHRONICKE FORMY

Chronické formy choroby jsou vzacné. Pii chronickych formach Ize pozorovat sekundarni bakterilni infekce. Jelikoz
klinické piiznaky chronické formy AMP jsou pomérné nespecifické, pro stanoveni diagnézy je nutné uvazovat
mnoho jinych chorob. Kazdé zvife nemusi mit nutné zvySenou teplotu, ale v zamofeném hospoddfstvi 1ze horecku
zjistit pfinejmensim u nékterych prasat.

Mezi Klinické piiznaky chronického AMP lze zahrnout problémy s dychdnim, potraty, artritidu, chronické kozni
viedy nebo nekrdzu, které nepfipominaji typicky klinicky obraz infekce virem AMP. Léze mohou byt nepatrné nebo
zddné. Pro histopatologické ndlezy jsou typické zvétSené mizni uzliny a slezina, zdnét pohrudnice, fibrindzni zdnét
osrde¢niku a prostupujici intersticidlni zdnét plic. Také byla popséna kasedzni nekréza a mineralizace plice.

Kapitola IIT

Pokyny pro hlavni kritéria, kterd se maji uvaZovat pro uzndni hospoddistvi jako podezielé z infekce AMP

1. Rozhodnuti o uzndni hospodéfstvi jako podezielé se piijme na zdkladé téchto ndlezd, kritérii a davodi:

a) klinické a patologické ndlezy. Hlavni zvazované klinické a patologické nélezy jsou:
— horecka s nemocnosti a timrtnosti prasat jakéhokoliv stafi,

— horecka s hemoragickym syndromem; petechidlni a echymézni krvdceni zejména v miznich uzlindch, ledvi-
nach, sleziné (kterd je zejména pii akutnich formach zvétSend a Cernd) a v mocovém méchyii a zviedovaténi
Zluéniku,
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b) epizootologické nélezy. Hlavni zvazované epizootologické ndlezy jsou:

— jestlize prase bylo v pfimém nebo nepiimém kontaktu s hospodérstvim, které bylo prokdzano jako infikované
virem AMP,

— jestlize hospodafstvi dodalo prasata, kterd se ndsledné ukdzala jako infikovand virem AMP,

— jestlize byly prasnice inseminovany spermatem pochdzejicim z podezielého zdroje,

— jestlize doslo k pfimému nebo nepiimému kontaktu s volné Zijicimi prasaty z populace s vyskytem AMP,
— jestliZe jsou prasata drzena venku v regionech, ve kterych jsou volné Zijici prasata infikovdna virem AMP,

— jestlize byla prasata krmena pomyjemi a existuje podezieni, Ze tyto pomyje nebyly upraveny tak, aby se znicil
virus AMP,

— jestlize napiiklad diky osobdm vstupujicim do hospodéistvi, prepravnim obalim atp., které pochdzeji
z hospodafstvi podezielych z infekce nebo infikovanych virem AMP, mohlo dojit k piipadnému vystaveni
viru,

— jestlize se v hospodafstvi vyskytuji vektory.

2. Hospodafstvi musi byt v kazdém pfipadé povazovano za podezielé, pokud v ném diky klinickym nebo patolo-
gickym nédlezim vznikne podezieni na klasicky mor prasat, ale klinickd, epizootologickd a laboratorni vysetfeni
nevedou k potvrzeni této choroby nebo k identifikaci jinych zdroji ¢i piivoded choroby v dotyéném hospodéfstvi.

Kapitola IV

Postupy kontroly a odbéru vzorkii

A. POKYNY A POSTUPY PRO KLINICKE VYSETRENI A ODBER VZORKU U PRASAT V PODEZRELYCH HOSPO-
DARSTVICH

1. Clenské stity zajisti, aby se v podezielych hospodéfstvich provddéla vhodn4 klinickd vysetieni, odbér vzorki
a laboratorni vySetfeni podle pokynti a postupti stanovenych v bodech 2 a 6 k potvrzeni nebo vylou¢eni AMP.

Bez ohledu na opatfeni uvedend v ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/60/ES pfijatd v doty¢nych hospodafstvich se tyto
pokyny a postupy pouziji také v piipadech choroby, kdy se pii stanoveni diagnézy uvazuje o AMP. To se bude
tykat i situaci, kdy na zdklad¢ klinickych piiznakt a epizootologického vzoru choroby zjisténych u prasat je
pravdépodobnost vyskytu AMP velmi nizkd.

Ve viech ostatnich ptipadech, kdy je jedno nebo vice prasat podezielych z infekce virem AMP, se v doty¢nych
podezielych hospodafstvich piijmou opatfeni uvedend v ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2002/60/ES.

V pifpadé podezieni na AMP u prasat na jatkdch nebo v dopravnich prostiedcich se také obdobné pouziji
pokyny a postupy stanovené v bodech 2 az 6.

2. Pokud afedni veterindrni 1ékaf navstivi podeztelé hospodafstvi za tcelem potvrzeni nebo vylouceni AMP,

— musi se provést kontrola produkénich a hygienickych vykazd, jsou-li k dispozici; v kazdé podjednotce
hospodafstvi se musi provést inspekce, aby se vybrala prasata pro klinické vySetieni.

Klinické vySetfeni musi zahrnovat zméfeni télesné teploty a musi se provést v prvni fadé u téchto prasat nebo
skupin prasat:

— nemocnych nebo anorektickych prasat,

— prasat, kterd byla v posledni dobé pfivezena z potvrzenych ohnisek choroby nebo z jinych podezielych
zdrojt,

— prasat drzenych v podjednotce navstivené v posledni dobé externimi navstévniky, ktef{ pfisli neddvno do
blizkého kontaktu s prasaty podezielymi z infekce ¢i infikovanymi AMP nebo u kterych byly zjitény jiné
zv14sté rizikové kontakty s moznym zdrojem viru AMP,

— prasat, kterd jiz byla vzorkovéna a sérologicky vysetiena na AMP, pokud vysledky téchto vySetfeni neumo-
ziwji vyloucit AMP, a prasat, kterd jsou v kontaktu,

— prasat neddvno zotavenych z choroby.



03/sv. 39

Utedni véstnik Evropské unie

63

(
(

1
2

)
)

g
U

=

Pokud inspekce v podezielém hospodafstvi nezjisti pfitomnost prasat nebo skupiny prasat uvedenych v predché-
zejicim pododstavci, aniz jsou dotéena ostatni opatieni, kterd se mohou v doty¢ném hospodéfstvi pouzit podle
smérnice 2002/60[ES a s piihlédnutim k epizootologické situaci, pfislusny orgdn:

— provede v doty¢ném hospodaistvi dalsi vysetfeni podle bodu 3, nebo

— zajisti, aby prasatim v doty¢ném hospodéfstvi byly odebrany vzorky krve pro laboratorni testy (v tomto
piipadé se jako voditko pouziji postupy odbéru vzorka stanovené v bodé 5 a v oddile F bod¢ 2), nebo

— az do dalstho Setfeni v doty¢ném hospodéistvi pfijme nebo ponechd opateni stanovend v ¢l. 4 odst. 2
smérnice 2002/60/ES, nebo

— vyloudi podezieni na vyskyt AMP.

.V piipadé odkazu na tento odstavec se v doty¢ném hospodaistvi musi provést klinickd vysetfeni u ndhodné
vybranych prasat v podjednotkdch, u kterych bylo zjisténo nebezpedi zavle¢eni viru AMP nebo kterd jsou
z tohoto nebezpedi podeziela.

Musi se vySetfit takovy minimdlni pocet prasat, aby v téchto podjednotkdch bylo mozné odhalit 10 % prevalence
piipadného vyskytu horecky se spolehlivosti 95 %.

. Pokud jsou v podezielém hospodafstvi zjisténa mrtvd nebo umirajici prasata, postmortdlni vySetfeni se musi
provést pfednostné u poslednich péti takovych prasat a zejména u prasat, kterd:

— pred smrtn{ vykazovala velmi zjevné zndmky choroby,
— méla vysokou horecku,

— zemfela v posledni dobé.

Pokud tato vySetfeni neprokdzi 1éze ukazujici na AMP, ale pokud jsou vzhledem k epizootologické situaci pova-
Zovédna za nutnd dalsi vySetent:

— v podjednotce, ve které byla mrtvd nebo umirajici prasata drzena, se musi provést klinickd vysetfeni podle
bodu 3 a odbér vzorkti krve podle bodu 5 a

— mohou se provést postmortalni vysetfeni tif aZ Ctyf prasat, jez byla v kontaktu, zejména pokud tato prasata
vykazovala Klinické piiznaky.

Bez ohledu na piftomnost nebo nepitomnost 1ézi ukazujicich na AMP se u prasat, kterd byla podrobena
postmortalnimu vySetfeni, musi odebrat vzorky orgdnii nebo tkdni podle kapitoly V oddilu B bodu 1 pro virolo-
gické testy. Tyto vzorky musi byt odebrany prednostné u neddvno uhynulych prasat.

Pii provadéni postmortdlnich vySetfeni musi piislusny organ zajistit:
— piijeti preventivnich a hygienickych opatfeni branicich rozsifeni choroby, a

— aby umirajici prasata byla utracena bezbolestné v souladu se smérnici Rady 93/119/EHS ze dne 22. pro-
since 1993 o ochrané zvifat pii pordzce nebo utrdceni (), naposledy pozmeénénou nafizenim (ES) ¢. 806/
2003 (2.

. Zjisti-li se v podezielém hospodafstvi dalsi klinické pfiznaky nebo léze, které mohou ukazovat na vyskyt AMP,

ale ptislusny orgdn se domnivd, Ze tyto ndlezy nejsou dostacujici pro potvrzeni ohniska AMP, a proto jsou nutné
laboratorni testy, musi se u podezielych a ostatnich prasat kazdé podjednotky, ve které byla podezield prasata
drzena, odebrat vzorky krve pro laboratorni testy, a to podle téchto postupti:

a) odebere se takovy minimélni pocet vzorkd pro sérologické testy, aby bylo mozné v doty¢nych podjednotkdch
odhalit 10 % prevalence sérokonverze s 95 % spolehlivosti;

b) pocet vzorki odebranych pro virologické testy bude v souladu s pokyny pFislusného organu, ktery ptihlédne
k rozsahu provadénych testt, citlivosti pouzitych laboratornich testti a epizootologické situaci.

340, 31.12.1993, 5. 21.
1

. vést. L
vést. L 122, 16.5.2003, s. 1.
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6. Pokud po vySetfenich provedenych v podezielém hospodéistvi nebudou odhaleny klinické piiznaky nebo léze
ukazujici na vyskyt AMP, ale piislusny organ bude pro vylouceni AMP povazovat za nutné provedeni dalsich
laboratornich testd, pouZiji se jako voditko postupy odbéru vzorki stanovené v bodé 5.

B. POSTUPY ODBERU VZORKU V HOSPODARSTVICH, VE KTERYCH BYLA PRASATA UTRACENA PO POTVRZEN(
CHOROBY

1. Aby se mohl ur¢it zptasob zavleCeni viru AMP do infikovaného hospodarstvi a doba, kterd od jeho zavleceni
uplynula, je nutné pfi utrdceni prasat v hospodafstvi po potvrzeni ohniska podle ¢l. 5 odst. 1 pism. a) smérnice
2002/60/ES provést ndhodny odbér vzorka krve pro sérologické testy.

2. Musi se ovzorkovat takovy minimaln{ pocet prasat, aby bylo mozné u prasat v kazdé podjednotce hospodafstvi
odhalit 10 % prevalenci sérokonverze s 95 % spolehlivosti (*).

Podle pokynt piislusného organu, ktery piihlédne k rozsahu provadénych testd, citlivosti pouzitych laborator-
nich test a epizootologické situaci, je tfeba odebrat také vzorky pro virologické testy.

V oblastech, ve kterych byla diive prokdzdna pfitomnost vektort infikovanych virem AMP, je nutné podle
pokynii piislusného organu a piilohy IIl smérnice 2002/60/ES provést piislusné odbéry mékkych tkani pro viro-
logické testy.

3. V ptipadé sekunddrnich ohnisek v3ak maze p¥islusny orgdn rozhodnout o odchylce od bodii 1 a 2 a s ohledem
na jiz dostupné epizootologické informace o zdroji, zptsobech zavleCeni viru do hospoddfstvi a pfipadném
Sifeni choroby z hospodaéfstvi stanovit jiné postupy odbéru vzorka.

C. POSTUPY ODBERU VZORKﬁ V PRIPADE, KDY JSOU PRASATA UTRACENA JAKO PREVENTIVNI OPATRENI
V PODEZRELEM HOSPODARSTVI

1. S cilem potvrdit nebo vyloucit vyskyt AMP a ziskat dalsi epizootologické informace je podle ¢l. 4 odst. 3 pism.
a) nebo ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2002/60/ES nutné pii utrdceni prasat jako preventivniho opatfeni v podezielém
hospodafstvi odebrat vzorky krve pro sérologické i virologické testy postupem podle bodu 2.

2. Odbér vzorkd se musi v prvé fadé provést u:

— prasat, kterd vykazuji pfiznaky nebo postmortdlni 1éze ukazujici na AMP a prasat, kterd jsou s nimi v kon-
taktu;

— ostatnich prasat, kterd mohla pfijit do nebezpecného kontaktu s prasaty infikovanymi & podezielymi
z infekce nebo kterd jsou podezreld z infekce virem AMP. U téchto prasat musi byt odebrany vzorky podle
pokyntl pFislusného orgdnu, ktery piihlédne k epizootologické situaci.

Kromé toho se musi provést ndhodny odbér vzorkd u prasat pochdzejicich z kazdé podjednotky hospodafstvi (%).
V tomto piipadé se musi pro sérologické testy odebrat takovy minimdlni pocet vzorkd, aby bylo mozné
v doty¢né jednotce odhalit 10 % prevalenci sérokonverze s 95 % spolehlivosti.

Typ vzorkli odebranych pro virologické testy a pouzité testy budou v souladu s pokyny piislusného orginu,
ktery ptihlédne k rozsahu provadénych testt, jejich citlivosti a epizootologické situaci.

(') Avsak v pripadé uplatnéni odchylky stanovené v ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2002/60/ES se odbér vzorki musi tykat podjednotek hospo-
dafstvi, ve kterych byla prasata utracena, aniz jsou dotéena dalsi vySetieni a odbér vzorkt provddéné u zbyvajicich prasat v hospo-
défstvi podle pokynt pislusného orgnu.

(%) Avsak pokud piislusny orgdn v souladu s ¢l. 4 odst. 3 pism. a) smérnice 2002/60/ES omezil pouzivini preventivniho utrdceni pouze
na tu ¢dst hospodafstvi, kde jsou drzena prasata podezield z infekce nebo infikovand virem AMP, musi se odbér vzorki provést
v podjednotkdch hospodaistvi, ve kterych bylo pouzito toto opatieni, aniz jsou dotCena dalsi vySetfeni a odbér vzorkii providéné
u zbyvajicich prasat v hospoddfstvi podle pokynt piislusného orgdnu.
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D. POSTUPY KONTROLY A ODBERU VZORKU PRED UDELENIM POVOLEN[ K PREMISTENI PRASAT Z HOSPO-
DARSTV, KTERE SE NACHAZI V OCHRANNEM PASMU NEBO V PASMU DOZORU A V PRIPADE, KDY JSOU
TATO PRASATA PORAZENA NEBO UTRACENA (CLANKY 10 A 11 SMERNICE 2002/60/ES)

1. AniZ jsou dot¢ena ustanoveni ¢. 11 odst. 1 pism. f) druhého pododstavce smérnice 2002/60/ES, aby mohlo byt
podle ¢l. 10 odst. 3 uvedené smérnice udéleno povoleni k pfemisténi prasat z hospodafstvi nachdzejicich se
v ochranném pédsmu nebo v pasmu dozoru, musi byt klinické vySetfeni provddéné dfednim veterindrnim
lékafem:

— provedeno do 24 hodin pfed pfemisténim prasat,

— v souladu s ustanovenimi oddilu A bodu 2.

2. U prasat pfemistovanych do jiného hospodéfstvi se vedle Setfeni provddénych podle bodu 1 musi v kazdé
podjednotce hospodafstvi, ve které jsou prasata urCend k premisténi drzena, provést u &dsti prasat klinické vyse-
tfeni zahrnujici zméfeni teploty.

Musi se zkontrolovat takovy minimdlni pocet prasat, aby bylo mozné v téchto podjednotkich odhalit 10 %
prevalence piipadného vyskytu horecky s 95 % spolehlivosti.

3. U prasat pfemistovanych na jatka, do zpracovatelského zdvodu nebo na jind mista, kde maji byt ndsledné utra-
cena nebo porazena, se vedle Setfeni provadénych podle bodu 1 musi v kazdé podjednotce, ve které jsou prasata
urcend k pfemisténi drzena, provést klinické vySetfeni prasat. U ¢dsti prasat starSich nez 3 aZ 4 mésice musi toto
vySetieni zahrnovat zméfen{ teploty.

Musi se zkontrolovat takovy minimdlni pocet prasat, aby bylo mozné v doty¢né podjednotce odhalit 20 % preva-
lence piipadného vyskytu horecky s 95 % spolehlivosti.

4. Pokud jsou prasata uvedend v bodé 3 pordzena nebo utrdcena, musi se u prasat pochdzejicich z kazdé podjed-
notky, ze které byla pfemisténa, odebrat vzorky krve pro sérologické testy nebo krev & vzorky orgdnt jako jsou
mandle, slezina nebo mizni uzliny pro virologické testy.

Musi se odebrat takovy minimdlni pocet vzorkd, aby bylo mozné v kazdé podjednotce odhalit 10 % prevalence
sérokonverze nebo viru s 95 % spolehlivosti.

Typ odebranych vzorkd a pouzité testy budou v souladu s pokyny piislusného orgdnu, ktery pfihlédne k roz-
sahu provaddénych testd, jejich citlivosti a epizootologické situaci.

5. Avsak pokud se pfi porazeni nebo utrdceni prasat zjisti klinické pfiznaky nebo postmortdlni 1éze ukazujici na
AMP, pfi odbéru vzorkt se odchylné od bodu 4 pouziji ustanoveni oddilu C.

6. Odchylka stanovend v ¢l. 10 odst. 5 a ¢l. 11 odst. 4 smérnice 2002/60/ES muze byt udélena tehdy, pokud
piislusny orgdn zajisti, Ze u skupin prasat uvedenych v bodech 2, 3 a 4, u kterych se md provadét kontrola
a odbér vzorkt, je rovnéz uplatiiovan rezim intenzivniho odbéru vzorkil a testovdni. V souvislosti s timto
rezimem se musi odebrat takovy minimdlni pocet vzorkd krve, aby bylo mozné ve skupiné doty¢nych prasat
odhalit 5 % prevalence sérokonverze s 95 % spolehlivosti.

E. POSTUPY KONTROLY A ODBERU VZORKU V HOSPODARSTVI V SOUVISLOSTI SE ZNOVUOBSAZENIM

1. Po novém zdstavu prasat v hospodéfstvi podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2002/60/ES se musi provést tyto postupy
odbéru vzorki:

— vzorky krve se odeberou nejdiive za 45 dni po novém zdstavu prasat,

— pii novém zdstavu ovéfovacimi prasaty se musi ndhodny odbér vzorkli krve pro sérologické testy provést
u takového poctu prasat, aby bylo mozné v kazdé podjednotce hospodéfstvi odhalit 10 % prevalence séro-
konverze s 95 % spolehlivosti,

— pii dplném znovuobsazeni se musi ndhodny odbér vzorkll krve pro sérologické testy provést u takového
poctu prasat, aby bylo mozné v kazdé podjednotce hospodafstvi odhalit 20 % prevalence sérokonverze
s 95 % spolehlivosti.
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2. Po novém zéstavu prasat v hospodafstvi podle ¢l. 13 odst. 4 smérnice 2002/60/ES se musi provést tyto postupy
odbéru vzorkd:

— vzorky krve se odeberou nejdifve za 45 dni po novém zdstavu,

— pii novém zdstavu ovéfovacimi prasaty se musi ndhodny odbér vzorkli krve pro sérologické testy provést
u takového poctu prasat, aby bylo mozné v kazdé podjednotce hospodafstvi odhalit 5 % prevalence sérokon-
verze s 95 % spolehlivosti,

— pii dplném znovuobsazeni se musi ndhodny odbér vzorkli krve pro sérologické testy provést u takového
poctu prasat, aby bylo mozné v kazdé podjednotce hospodafstvi odhalit 10 % prevalence sérokonverze
s 95 % spolehlivosti,

Postup stanoveny v uvedené tieti odrdzce se opakuje nejdiive za 60 dni po iplném znovuobsazeni.

3. Po novém zdstavu prasaty piislusny orgdn zajisti, aby v piipadé choroby nebo tmrti prasat v hospodafstvi
z nezndmych divodu byla tato prasata neprodlené otestovana na AMP.

Tato ustanoveni se pouziji aZz do odvoldni omezeni pro pfemistovani prasat platnych v doty¢ném hospodafstvi
a uvedenych v ¢l. 13 odst. 3 pism. a) a b) a odst. 4 smérnice 2002/60/ES.

F. POSTUPY ODBERU VZORKU V HOSPODARSTVICH V OCHRANNEM PASMU PRED ODVOLANIM OMEZEN(

1. Aby bylo mozné odvolat v ochranném pédsmu opatfeni uvedend v ¢ldnku 10 smérnice 2002/60/ES, musi se ve
viech hospodafstvich v pdsmu:

— provést klinickd vySetfeni postupy podle oddilu A, bodt 2 a 3;

— odebrat vzorky krve pro sérologické testy podle bodu 2.

2. Musi se odebrat takovy minimalni pocet vzorka krve, aby bylo mozné u prasat v kazdé podjednotce hospodéi-
stvi odhalit 10 % prevalence sérokonverze s 95 % spolehlivosti.

Odchylka stanovend v ¢l. 10 odst. 5 a ¢l. 11 odst. 4 smérnice 2002/60/ES viak miZe byt udélena pouze tehdy,
pokud piislusny orgdn zajisti, Ze se odebere takovy minimalni pocet vzorkii krve, aby bylo mozné v kazdé
podjednotce hospodafstvi odhalit 5 % prevalence sérokonverze s 95 % spolehlivosti.

G. POSTUP ODBERU VZORKU V HOSPODARSTVICH V PASMU DOZORU PRED ODVOLANIM OMEZEN({

1. Aby bylo mozné odvolat v pdsmu dozoru opateni uvedend v ¢lanku 11 smérnice 2002/60/ES, musi se ve viech
hospodafstvich v pasmu provést klinickd vysetieni postupem podle oddilu A bodu 2.

Mimo to se vzorky krve pro sérologické vysetfeni odeberou od prasat:
— jiného hospodafstvi, kde to piislusny orgdn povaZuje za nutné,

— ve vsech inseminacnich stanicich.

2. Pii odbéru vzorkt krve pro sérologické testy v hospoddfstvi, které se nachdzi v pasmu dozoru, musi byt pocet
vzorkt v souladu s prvni vétou oddilu F bodu 2.

Odchylka stanovend v ¢l. 10 odst. 5a ¢l. 11 odst. 4 smérnice 2002/60/ES vSak mutzZe byt udélena pouze tehdy,
pokud pifslusny orgdn zajisti odebrdni vzorku krve pro sérologické testy v kazdém hospodafstvi pasma. Musi se
odebrat takovy minimalni pocet vzorki krve, aby bylo mozné v kazdé podjednotce hospodatstvi odhalit 5 %
prevalence sérokonverze s 95 % spolehlivosti.
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H. POSTUPY SEROLOGICKEHO SLEDOVANI A ODBERU VZORKU V OBLASTECH S PODEZRENIM NA VYSKYT
A POTVRZENIM VYSKYTU AMP U VOLNE ZIJICICH PRASAT

1. PFi sérologickém sledovani volné Zijicich prasat v oblastech s podezienim na vyskyt nebo potvrzenim vyskytu
AMP je tfeba nejdifve vymezit velikost a zemépisnou oblast vzorkované cilové populace, aby se mohl stanovit

zastielenych zvifat.

2. Nejsou-li k dispozici tdaje o velikosti a hustoté populace, vymezi se zemépisnd oblast s ohledem na trvaly
vyskyt volné Zijicich prasat a existenci pfirodnich ¢i umélych prekdzek G¢inné branicich rozsdhlému a nepfetrzi-
tému premistovéani zvifat. Pokud tyto okolnosti nenastanou nebo v pifpadé rozlehlych oblasti, kde obvykle Zije
populace 400 az 1 000 kust volné zijicich prasat, se doporucuje vymezit pro odbér vzorki oblasti o rozloze asi
200 km2

3. AniZ jsou dotCena ustanoveni ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) smérnice 2002/60/ES, musi se ve vymezené vzorkovaci
oblasti ovzorkovat takovy minimdlni pocet prasat, aby bylo mozné odhalit 5 % prevalence sérokonverze s 95 %
spolehlivosti. Za timto Gc¢elem musi byt v kazdé vymezené oblasti ovzorkovdno nejméné 56 zvifat.

4. Odbér vzorka pro virologické testy u zastfelenych nebo nalezenych uhynulych volné Zijicich prasat se provede
podle kapitoly V oddilu B bodu 1.

Je-li povazovano za nutné virologické sledovani zastielenych volné Zijicich prasat, provede se pfednostné u zvirat
mladsich jednoho roku.

5. Vsechny vzorky se zasilaji do laboratofe, provizené dotaznikem uvedenym v ¢l. 16 odst. 3 pism. h) smérnice
2002/60]ES.
Kapitola V

Obecné postupy a kritéria pro odbér a piepravu vzorki

A. OBECNE POSTUPY A KRITERIA

1. Pred odebirdnim vzorkt v podezielém hospodaistvi se pfipravi mapa hospodéistvi a identifikuji se epizootolo-
gické podjednotky hospodafstvi.

2. Vidy, kdyz se uvazuje o piipadném nutném novém vzorkovéni, se vSechna ovzorkovand prasata musi jedno-
znaéné oznacit tak, aby mohla byt snadno znovu ovzorkovana.

3. Vsechny vzorky se zasilaji do laboratofe, provdzené prislusnym formuldfem v souladu s pozadavky prislusného
orgdnu. V téchto formuldfich se uvddéji podrobnosti o historii vzorkovanych prasat a o zjisténych klinickych
piiznacich nebo postmortdlnich lézich.

V pifpadé prasat drzenych v hospodéfstvi se uvedou jasné ddaje o stafi, kategorii a hospodafstvi pivodu vzor-
kovanych prasat. Doporucuje se zaznamenat umisténi kazdého vzorkovaného prasete v hospodafstvi spole¢né
s jeho jednozna¢nou identifika¢ni znackou.

B. ODBER VZORKU PRO VIROLOGICKE TESTY

1. Pro odhaleni vyskytu viru, antigenu nebo genomu AMP u mrtvych nebo bezbolestné usmrcenych prasat jsou
nejvhodnéjsi vzorky tkdné pochédzejici z mandli, miznich uzlin (jaternich, ledvinovych, podéelistnich a zahltano-
vych), sleziny, ledviny a plice (!). U autolyzovanych mrtvych tél lze jako vzorek zvolit n&jakou celou dlouhou
kost nebo kost hrudni.

2. U prasat vykazujicich zndmky horecky nebo jiné zndmky choroby se v souladu s pokyny pfislusného orgdnu
odeberou vzorky antikoagulované a/nebo srazené krve.

(") Doporucuje se odebrat také vzorky kycelniku, které mohou byt vhodné pro diagnézu klasického moru prasat.
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C. PREPRAVA VZORKU

1. Doporucuje se, aby vSechny vzorky:

— byly fadné identifikovany,

— byly pfepravovany a skladovany v nepropustnych nadobéch,

— byly drzeny v chladu pii teploté jako v chladnicce; avsak jestlize je pfedpoklddand doba dopravy do labora-
tofe dels nez 48 hodin, je tieba se s laboratoif spojit a obdrzet pokyny ohledné nejvhodnéjsich teplotnich
podminek béhem piepravy,

— byly doddny do laboratofe co nejrychleji,

— byly drzeny v obalu obsahujicim sicky s ledem nebo suchym ledem, ktery je udrzi v chladu,

— tkdni nebo orgdnt byly ulozeny v oddélenych zapeceténych plastovych nddobdch a byly fddné oznaceny. Ty
se pak ulozi do vétsich nddob a zabali do dostatecné absorbujictho materidlu, ktery je bude chranit pred

poskozenim a bude absorbovat jakykoli prisak,

— byly pfislusnou osobou pokud mozno rychle a spolehlivé piepraveny piimo do laboratofe.

2. Na vngjsi strané obalu musi byt oznacena adresa pfijimajici laboratote a vyrazné vyznaceno toto sdélent:

,Patologicky materidl Zivo¢isného ptivodu; podléhd zkize; kiehké; neotevirat mimo laboratof pro AMP.“
3. Odpovédnd osoba v laboratofi pfijimajici vzorky musi byt o pifjezdu vzorkd v¢as informovana.

4. Pii letecké prepravé vzorkl do referencni laboratore Spolecenstvi pro AMP (') musi byt obal oznacen podle pred-
pisti IATA.

Kapitola VI

Zdsady a pouZivdni virologickych testit a vyhodnocovdni jejich vysledkii

A. ZJISTENI ANTIGENU VIRU

1. Test piimé imunofluorescence (DIFT)

Test spocivd v mikroskopickém zjisténi virovych antigent ve stérech nebo tenkych zmrazenych Fezech orgdnt
prasat podezfelych z infekce virem AMP. Nitrobunécné antigeny se zjistuji pomoci specifickych antiltek konju-
govanych na FIT (. V cytoplazmé infikovanych bunék se objevi fluoreskujici téliska nebo zrnka.

Vhodnymi orgdny jsou ledvina, slezina a rtzné mizni uzliny. U volné Zijicich prasat se mazZe pouZit také stér
z kostni dfené, pokud jejich orgdny nejsou k dispozici nebo jsou autolyzované.

Test lze provést béhem dvou hodin. Jelikoz vzorky orgdni Ize ziskat pouze z mrtvych zvifat, jejich pouziti pro
ucely vySetfovani je omezené.

Jednd se o vysoce citlivy test pro pifpady akutniho AMP. U subakutnich nebo chronickych forem mé DIFT citli-
vost pouze asi 40 %, coZ je pravdépodobné zptisobeno pitomnosti komplexti antigen-protildtka, které brani
reakci s protildtkou vazajic se na AMP. Presnost vysledku testu mize byt omezena nejasnym vybarvenim prepa-
rdtu, zejména pokud test nebyl provddén s dostate¢nou zkusenosti nebo pokud testované orgdny byly autolyzo-
vané.

2. Test ELISA pro zjisténi antigenu viru

Virové antigeny lze zjistit také pomoci techniky ELISA, kterd se vSak kvuli nizké citlivosti v piipadé pfitomnosti
komplexu antigen-protildtka doporucuje pouze pro akutni formy choroby. Citlivost antigenu ELISA by méla byt
dostatecné vysokd, aby se u zvifat vykazujicich klinické pfiznaky akutniho AMP docililo pozitivniho vysledku.
V kazdém piipadé se doporucuje pouzit tento test pouze jako skupinovy test a v kombinaci s jinymi virologic-
kymi testy.

(") Referen¢ni laboratof Spolecenstvi md otevienou licenci pro pfijimédni diagnostickych vzorkd a izoldtt viru AMP z jinych ¢lenskych
statd. Pochdzi-li vzorek ze tieti zemé, mize byt pred prepravou do laboratore vyzadovana kopie dovozniho povoleni, kterd bude
v obdlce pFipevnéna na vnéjsi strané obalu.

(*) Fluorescein isothiokyanat.
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B. IZOLACE VIRU A JEHO IDENTIFIKACE POMOCI TESTU HEMADSORPCE (HAD)

1. Izolace viru je zaloZena na inokulaci vnimavych primdrnich bunék prase¢tho ptvodu, monocytt a makrofigh
vzorkovym materidlem. Upfednostiiovanymi vzorky pro izolaci viru AMP jsou €istd krev a leukocyty ziskané ze
vzorkt nesrazené krve nebo organt uvedenych v oddile A bodé 1. Je-li ve vzorku pfitomen virus AMP, bude se
v bunkéch replikovat a v infikovanych bunkach dojde k typickému cytopatickému efektu.

2. Technika HAD se doporucuje pro identifikaci izoldtt viru AMP vzhledem k jeji vysoké citlivosti a specificnosti.
HAD je zaloZena na schopnosti viru AMP replikovat se v prasecich makrofigch a za pFitomnosti prasecich
erytrocyttl vyvoldvat hemadsorpci. Okolo infikovanych makrofdgt se vytvori charakteristickd ,razice. Maly pocet
terénnich kment viru AMP vsak nemtiZe vyvolat hemadsorpci, ale vytvaii cytopaticky efekt. Tyto kmeny Ize
piesné identifikovat pomoci DIF testu na sedimentech bunénych kultur nebo reakci polymerdzového fetézce
(PCR).

3. Izolace viru je nejvhodnéjsi pro vysetfeni vzorka od malého poctu zvifat, spiSe nez pro hromadny dozor. Postup
izolace viru je pracovné ndro¢ny a trvd jeden az tii dny, nez jsou vysledky k dispozici. Pro zjisténi malych mnoz-
stvi viru ve vzorku mohou byt potiebné dalsi dvé pasdze bunécné kultury. Tim se mtiZe doba vysetfeni prodlouzit
az na 10 dni, nez budou ziskdny konecné vysledky. Autolyzované vzorky mohou byt cytotoxické na bunéné
kultury a ndsledkem toho je jejich pouziti omezené.

4. Izolace a identifikace viru pomoci HAD se doporucuje jako referen¢ni test pro potvrzeni pozitivnich vysledka
pfed metodami ELISA, PCR nebo DIFT. Doporucuje se také v piipadé potvrzeni AMP jinymi metodami, zejména
v piipad¢ primdrniho ohniska nebo piipadu AMP.

Viry AMP izolované v prase¢ich makrofdgdch lze vyuzit pro urceni typu viru a molekuldrni epizootologii.

5. Vsechny izoldty viru AMP ze vSech primdrnich ohnisek, primdrnich pfipadt u volné Zijicich prasat nebo piipadt
na jatkdch ¢ v dopravnich prostfedcich musi byt urceny podle oddilu E ndrodni referen¢ni laboratoif v clen-
skych stitech nebo jinou laboratof{ schvélenou doty¢nym clenskym stitem nebo referencni laboratofi Spolecen-
stvi.

V kazdém p¥ipadé musi byt tyto izolaty viru neprodlené odeslany do referen¢ni laboratofe Spolecenstvi pro odbér
virt.

C. ZJISTOVANI GENOMU VIRU

1. Pro zjitovani genomu viru ve vzorcich krve, séra, tkdni nebo orgdnt se pouziva reakce polymerdzového fetézce
(PCR). Malé fragmenty virové DNA se pomoci PCR zvétsuji na zjistitelnd mnozstvi. Pouzitim primert ze silné
konzervovanych regiont genomu lze zjistit Sirokou $kélu izoldtd, nélezejicich ke vSem zndmym genotypiim viru,
véetné nehemadsorp¢nich virli a izoldtl s nizkou virulenci. Jelikoz tento test odhali pouze sekvenci genomu viru,
muze byt pozitivni i v pipadé, kdy se izolaci viru nezjisti Zadny infekéni virus (napf. v autolyzovanych tkdnich
nebo vzorcich od zotavujicich se nebo zotavenych prasat a jsou z klinického hlediska normalni).

2. PCR lze pouzit na omezeny pocet vzorkd, které byly peclivé vybrany od podezfelych zvifat. Je doporucenou
metodou pro vzorky orgdn, které jsou cytotoxické a kde neni mozné provést izolaci viru (napf. vzorky od volné

3. Vhodnym vzorkovym materidlem pro PCR jsou orgdny popsané pro izolaci viru a sérum. PCR mohou byt také
analyzovany husté stejnorodé latky (homogenaty).

4. PCR lze provést za jeden pracovni den. Vyzaduje pfislusné laboratorni vybaveni, samostatné prostory a kvalifiko-
vany persondl. Vyhodou je, Ze se infekéni virus nemusi replikovat v laboratofi. PCR je vysoce citlivd, ale snadno
muze dojit ke kontaminaci, coz vede k nespravnym pozitivnim vysledkiim. Proto jsou nezbytné p¥isné kontroly
jakosti.
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D. DOPORUCENE VIROLOGICKE TESTY A VYHODNOCOVANI VYSLEDKU
Virologické testy jsou nezbytné pro potvrzeni AMP.

Metody izolace viru a HAD je nutné povaZovat za referencni virologické testy a musi se pouzivat jako potvrzovaci
testy tam, kde je to nezbytné. Doporucuje se pouzivat je zejména v piipadé, kdy pozitivni vysledky DIF nebo PCR
nejsou spojené se zjisténim klinickych piiznakd nebo 1ézi zptisobenych chorobou a v jinych spornych piipadech.

Primdrn{ ohnisko AMP v3ak lze potvrdit, pokud u doty¢nych prasat byly zjistény klinické piiznaky nebo léze zptso-
bené chorobou a pokud nejméné dva odlisné testy na zjistén{ antigenu, genomu nebo protilitky u vzorkd odebra-
nych od téhoz podeztelého prasete mély pozitivni vysledek.

Sekunddrni ohnisko AMP lze potvrdit, pokud vedle epizootologické vazby na potvrzené ohnisko nebo piipad byly
u doty¢nych prasat zjistény klinické piiznaky nebo léze zptsobené chorobou a pokud test na zjisténi antigenu,
genomu nebo protilatky mél pozitivni vysledek.

Primérni pifpad AMP u volné Zijicich prasat Ize potvrdit izolaci viru nebo v p¥ipadé, kdy nejméné dva testy na zjis-
ténf antigenu, genomu nebo protildtky mély pozitivni vysledek. Dalsi piipady AMP u volné Zijicich prasat, u kterych
byla zjisténa epizootologickd vazba na difve potvrzené piipady, lze potvrdit v piipadé, kdy test na zji§téni antigenu,
genomu nebo protildtky mél pozitivni vysledek.

E. GENETICKE URCENI TYPU IZOLATU VIRU AMP

1. Genetické urceni typu izoldt viru AMP se dosdhne uréenim vzort restrikénich enzymu a nukleotidové sekvence
Casti genomu viru. Podobnost téchto restrikénich vzorti nebo sekvenci s témi jiz ziskanymi z pfedchozich izoldta
viru miZe naznacit, zda jsou ohniska choroby zpiisobena viry sledujicimi evropsky nebo africky molekuldrni
model.

Genetické urceni typu izoldth viru AMP md zdsadni vyznam pro zlepseni soucasnych znalosti o molekuldrni
epizootologii AMP a genetické variabilité virt. Molekuldrni tidaje umoznuji klasifikovat nové izoldty a poskytuji
informace o jejich mozném ptvodu.

2. Pokud molekuldrni uréeni typu viru nelze v kritké dobé provést v ndrodni nebo jiné laboratofi schvilené pro
diagnostikovani AMP, origindlni vzorek izoldtu viru se za timto Gcelem co nejdiive zasle do referen¢ni laboratore
Spolecenstvi.

Udaje z analyzy restrikéniho enzymu a sekvencovani izoldtd viru AMP, které maji laboratote schvilené pro diag-
nostikovdni AMP k dispozici, se zaslou referen¢ni laboratofi Spolecenstvi, aby je mohla ulozit do databdze, kterou
vede.

Informace obsazené v této databdzi musi byt piistupné pro vSechny ndrodni referencni laboratore v ¢lenskych
statech. Av3ak pro tcely zvefejnéni ve védeckych Casopisech zajisti referen¢ni laboratof SpoleCenstvi divérnost
téchto daji az do jejich zvetejnéni, pokud to doty¢nd laboratof vyzaduje.

Kapitola VII

Zdsady a pouZivini sérologickych testii a vyhodnocovdni jejich vysledkii

A. ZAKLADNI ZASADY A DIAGNOSTICKA HODNOTA

1. Zjitovéani specifickych protildtek viru AMP je doporucovdno pro subakutni a chronické formy, jakoz i pro
rozséhlé testovdni a programy eradikace AMP, z nékolika davodi:

i) v infikovaném praseti se rychle vytvdreji protilitky. U téchto prasat jsou protildtky ve vzorcich séra obvykle
zjistitelné sedm aZ deset dni po infekci;

ii) proti AMP neexistuje Zidnd ockovaci litka. To znamend, Ze specifické protilitky AMP se vytvéieji pouze pii
infekci virem AMP;

iii) dlouhodobd reakce protildtek. U prasat zotavenych z choroby lze zjistit vysoké hladiny specifickych proti-
latek po mnoho mésicti, u nékterych prasat dokonce po celou dobu Zivota.
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Specifické protilitky AMP pochdzejici od matky Ize u selat zjistit béhem prvnich tydnd Zivota. Polocas matei-
skych protildtek u selat je asi tfi tydny. Najdou-li se tyto protildtky u selat starsich tif mésicti, s velkou pravdépo-
dobnosti nepochdzeji od matky.

2. Zjisténi protildtek viru AMP v séru nebo plazmovych exsuddtech pfedlozenych orgdnti se provddi za tGcelem
pomoci pii diagnostikovani AMP v podezielych hospodaistvich, odhadnuti data zavleceni infekce v piipadé
potvrzeného ohniska a pro téely sledovdni a dozoru.

Umisténi séropozitivnich prasat v hospodéfstvi mize poskytnout cenné informace o tom, jak a kudy se virus
dostal do hospodafstvi.

V rdmci Setfeni provddéného v piipadé podezieni na vyskyt nebo potvrzeni vyskytu AMP podle ¢lanku 8 smér-
nice 2002/60/ES se vak musi provést piesné vyhodnoceni sérologickych testi s pfihlédnutim ke vem klinickym,
virologickym a epizootologickym ndleziim.

B. DOPORUCENE SEROLOGICKE TESTY

1. Pro sérologické potvrzeni AMP Ize pouZit test ELISA, test piimé imunofluorescence (IIFT) a imunoblotting testy
(IB).

Kvalita a dcinnost sérologickych testl provadénych ndrodnimi laboratofemi se musi pravidelné kontrolovat
v ramci mezilaboratorniho porovnévaciho testu pravidelné organizovaného referenéni laboratofi Spolecenstvi.

2. ELISA je nejspolehlivéjsim a nejvhodnéjsim testem pro rozséhlé sérologické studie. Je zaloZen na zjistovani proti-
latek viru AMP vézanych na virové proteiny, které jsou zachyceny na pevné fizi pfidanim proteinu A konjugova-
ného s enzymem, ktery pfi reakci s vhodnym substritem vyvoldva viditelnou barevnou reakeci.

3. Nérodni laboratore provadéji pravidelné kontroly kvality citlivosti a specifi¢nosti kazdé Sarze ELISA reagentl za
pouziti panelu referen¢niho séra, dodaného referencni laboratof{ Spolecenstvi. Tento panel obsahuje:

— sérum od prasat v rané fdzi infekce virem AMP (méné nez 17 dni po infekci),

— sérum od zotavujicich se prasat (vice nez 17 dni po infekci).

ELISA pouzitd pro sérologické diagnostikovani AMP musi zjistit viechna referen¢ni séra od zotavujicich se prasat.
Veskeré vysledky ziskané pomoci referenéniho séra musi byt opakovatelné. Doporucuje se zjistit také vSechna
pozitivni séra z rané fize. Vysledky ziskané pomoci referen¢niho séra od prasat v rané fizi infekce ukazuji citli-
vost testu ELISA.

4. TIFT je rychld technika s vysokou citlivosti a specificnosti pro zjisténi protilitek AMP ze séra nebo tkdnovych
exsuddta. Je zaloZena na zjisténi protilitek AMP, které se vazi na monovrstvu MS bunék infikovanych adapto-
vanym virem AMP. Reakce mezi protildtkou a antigenem se zjisti pomoci oznaceného proteinu A fluoresceinu.
Pozitivni vzorky vykazuji fluorescenci v okoli jader infikovanych bunék.

Kombinované pouziti DIFT a IIFT pro testovani organi, krve a exsuddti odebranych u zvifat, kterd vykazuji
klinické pfiznaky AMP, mze vést k rychlému a spolehlivému potvrzeni choroby.

5. Test IB je vysoce specifickd a citlivd technika zaloZend na pouziti prouzki nitrocelulézy obsahujicich virové
proteiny jako antigeny. Charakteristickd reakce mezi protildtkou a antigenem se zjist{ pfiddnim konjugdtu peroxi-
ddzy proteinu A a vhodného substratu. Velmi vhodné je testovat séra, kterd jsou neprtikaznd v testu ELISA.

Kapitola VIII

Minimdlni bezpecnostni poZadavky pro laboratore AMP

1. Laboratof, ve které se md virus AMP mnozit replikaci v bunéénych kulturdch, musi spliovat pozadavky stanovené
v tabulce 1. Postmortdlni vySetfeni, zpracovavani tkdni pro DIFT nebo PCR a sérologie pouzZivajici inaktivované anti-
geny se viak mohou provadét pfi mensim omezeni za predpokladu, Ze jsou splnény minimdlni pozadavky stanovené
v tabulce 1, dodrzuje se zdkladni hygiena a po skonceni pracovni doby se provadi dezinfekce s bezpecnym zlikvido-
vanim mrtvych tél, tkani a sér.
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2. Laboratof, ve které jsou zvifata inokulovdna virem AMP, musi spliiovat pozadavky stanovené v tabulce 2.

3. Veskeré zdsoby viru AMP musi byt bezpecné uskladnéné, a to zmrazené nebo lyofilizované. Jednotlivé ampule musi
byt jasné oznaceny a musi se vést Gplné zdznamy o zdsobach viru a datech a vysledcich kontrol kvality. Zdznamy
se musi vést také o virech doplnénych do zdsob, spolu s podrobnymi tdaji o jejich zdroji a o virech vydanych do

jinych laboratofi.

4. Doporucuje se, aby jednotka pro prici s virem AMP, kterd se fidi zdsadami biologické bezpecnosti, byla vybavena
prostorami, ve kterych se nebude manipulovat s virem AMP. Tyto ostatni prostory by mély slouzit pro pifpravu skla
a médii, adrzbu a piipravu neinfekénich bunénych kultur, zpracovavéni séra a sérologické testovani (jiné nez
metody pouZivajici zivé viry AMP) a zajisténi administrativnich a kanceldfskych praci.

Tabulka 1

Zisady biologického omezeni{ prodiagnostické laboratote

Minimélni pozadavky

Dopliikové pozadavky

Celkové prostiedi

Normdlni tlak vzduchu.
Vyhrazené prostory urcené pouze pro
stanovené postupy.

Normdlni tlak vzduchu. Jedna HEPA
filtrace odsdvaného vzduchu.

Vyhrazené prostory pouzivat vylucné pro
diagnostikovdni klasického moru prasat
nebo AMP.

Potencidlné zamotené odpady upravit tak,
aby se znicil virus AMP (teplem nebo
chemicky).

Laboratorni odév

Vyhrazeny svrchni odév pouzivany pouze
v jednotce pro virus AMP.

Rukavice na jedno pouziti pro veskerou
manipulaci s infekénim materidlem.

Svrchni odév pii opusténi jednotky sterili-
zovat nebo uvnitf jednotky vyprat pii
vysoké teploté.

Uplné pievleceni po vstupu. Laboratorni
odév pouzivat pouze v jednotce pro virus
AMP.

Rukavice na jedno pouziti pro veskerou
manipulaci s infekénim materidlem.

Odév pii opusténi jednotky sterilizovat
nebo uvnitf jednotky vyprat pii vysoké
teploté.

Kontrola persondlu

Vstup do jednotky omezen na vyjmeno-
vané proskolené zaméstnance.

Pfi odchodu z jednotky umyt a vydezinfi-
kovat ruce.

Zaméstnanctim neni dovoleno vstupovat
do mist, kde se nachdzeji prasata, po
dobu 48 hodin od opusténi jednotky.

Vstup do jednotky omezen na vyjmeno-
vané proskolené zaméstnance.

Pi odchodu z jednotky umyt a vydezinfi-
kovat ruce.

Zaméstnancim neni dovoleno vstupovat
do mist, kde se nachdzeji prasata, po dobu
48 hodin od opusténi jednotky.

Vybaveni

Biologicky bezpecnd mistnost (tiidy I nebo 1II) slouzici k veskeré manipulaci s zZivym
virem. Mistnost by méla mit dvojitou HEPA filtraci odsdvaného vzduchu.

Ve vyhrazené laboratofi k dispozici veskeré vybaveni potfebné pro laboratorni postupy.

Tabulka 2

Pozadavky na biologickoubezpeénost v prostordchspokusnymi

zvifaty

Pozadavky

Celkové prostiedi

Automaticky kontrolovand podtlakové ventilace.

Jedna HEPA filtrace odsdvaného vzduchu.

Zaiizeni pro Gplnou dekontaminaci nebo fumigaci na konci pokusu.

Veskeré tuhé a kapalné odpady upravit tak, aby se znicil virus AMP (teplem/spdlenim

nebo chemicky).
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Pozadavky

Laboratorni odév

Uplné prevleceni po vstupu.
Odév pied opusténim jednotky sterilizovat nebo uvnité jednotky vyprat pfi vysoké
teploté.

Kontrola personalu

Vstup do jednotky omezen na urcené proskolené zaméstnance.
Ponechéni odévu uvnitt jednotky pred osprchovanim. Uplné osprchovéni pii opousténi
jednotky.

Zaméstnanctim neni dovoleno vstupovat do mist, kde se nachdzeji prasata, po dobu 48
hodin od opusténi jednotky.

Vybaven{ V jednotce k dispozici veskeré vybaveni potfebné pro postupy vykondvané se zvitaty.
Veskery materidl musi byt pfi opousténi jednotky sterilizovan nebo, v piipadé vzorka
zivo¢idného pivodu, pro piepravu do laboratofe pro AMP dvojité zabalen v nepro-
pustné nadobé, jejiz povrch je dezinfikovan.

Zvifata Veskerd zvifata musi byt pred opusténim jednotky usmrcena, v biologicky bezpecné

oblasti musi byt dokoncena postmortalni vysetfeni a mrtvd téla poté spélena.




