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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 1. Februar 2002

zur Genehmigung eines Diagnosehandbuchs mit Diagnosemethoden,

Probenahmeverfahren und Kriterien fiir die Auswertung von

Laboruntersuchungen zur Bestiitigung der Klassischen
Schweinepest

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2002) 381)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2002/106/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/89/EG des Rates vom 23. Oktober 2001
iiber MaBnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung der klassischen
Schweinepest ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 3 und Artikel 29
Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Es ist angezeigt, auf Gemeinschaftsebene Diagnosemethoden, Be-
probungsverfahren und Kriterien fiir die Auswertung der Ergeb-
nisse von Laboruntersuchungen festzulegen, die zur Bestitigung
der Klassischen Schweinepest (KSP) durchgefiihrt werden.

(2)  GemidB Anhang IV der Richtlinie 2001/89/EG bestehen die Be-
fugnisse und Aufgaben des Gemeinschaftlichen Referenzlabors
fiir Klassische Schweinepest darin, im Benehmen mit der Kom-
mission die in den Mitgliedstaaten angewandten Methoden zur
Diagnose der Seuche zu koordinieren, u. a. durch regelmiBige
Durchfiihrung von Tests zum Vergleich der Diagnoseverfahren
und Bereitstellung von Standardreagenzien auf Gemeinschafts-
ebene.

(3) Das KSP-Virus gilt als fiir den Menschen nicht gesundheits-
gefdhrdend.

4 In letzter Zeit sind Labortests entwickelt worden, die eine
schnelle Diagnose der Klassischen Schweinepest gewihrleisten.

(5)  Aufgrund der Erfahrungen, die in den vergangenen Jahren bei der
Bekdmpfung der Klassischen Schweinepest erzielt wurden, konn-
ten Beprobungsverfahren und Kriterien fiir die Auswertung von
Laborbefunden festgelegt werden, die in unterschiedlichen Situa-
tionen eine sichere Diagnose gewihrleisten.

(6) Die in dieser Entscheidung vorgesehenen MaBnahmen entspre-
chen der Stellungnahme des Stindigen Veterindrausschusses —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Bestétigung der
Klassischen Schweinepest nach folgenden Kriterien erfolgt:

a) Feststellung klinischer Krankheitssymptome und Sektionsbefunde;

() ABL L 316 vom 1.12.2001, S. 5.
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b) Nachweis von Virus, Virusantigen oder Virusgenom in Gewebe-,
Organ- oder Blutproben sowie Sekreten von Schweinen;

¢) Nachweis einer spezifischen Antikorperreaktion in Blutproben,

wobei den im Handbuch im Anhang dieser Entscheidung festgelegten
Diagnosemethoden, Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchun-
gen und Kriterien fiir die Auswertung von Laborbefunden Rechnung zu
tragen ist.

(2)  Die nationalen Diagnoselaboratorien geméfl Anhang III Nummer
1 der Richtlinie 2001/89/EG koénnen die im Handbuch im Anhang
dieser Entscheidung festgelegten Laboruntersuchungen jedoch dndern
oder andere Testmethoden anwenden, sofern dieselbe Empfindlichkeit
und Spezifitit gewihrleistet sind.

Empfindlichkeit und Spezifitidt geénderter oder anderer Testmethoden
sind im Rahmen regelméBiger Vergleichstests, die das Gemeinschaftli-
che Referenzlabor fiir Klassische Schweinepest durchfiihrt, zu priifen.

Artikel 2

Die Anhdnge I und IV der Richtlinie 80/217/EWG des Rates iiber
MaBnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung der klassischen Schwei-
nepest (1), zuletzt gedindert durch die Akte iiber den Beitritt Osterreichs,
Finnlands und Schwedens, werden aufgehoben.

Artikel 3

Diese Entscheidung gilt ab 1. November 2002.

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

(") ABL L 47 vom 21.2.1980, S. 11.
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ANHANG
HANDBUCH ZUR DIAGNOSE DER KLASSISCHEN SCHWEINEPEST

KAPITEL 1
Einleitung, Ziele und Definitionen

1. Um sicherzustellen, dass die Klassische Schweinepest nach einheitlichen Me-
thoden diagnostiziert wird, enthdlt dieses Handbuch

a) Leitlinien und Mindestkriterien fiir Diagnosemethoden und Probenahme-
verfahren sowie Kriterien fiir die Auswertung der Ergebnisse klinischer
und postmortaler Untersuchungen sowie von Laboruntersuchungen zur
gezielten KSP-Diagnose (1);

b) Mindestanforderungen hinsichtlich der biologischen Sicherheit sowie Qua-
litatsnormen fiir KSP-Diagnoselaboratorien und die Beforderung von Pro-
ben;

c) Vorgaben fiir Laboruntersuchungen zur KSP-Diagnose und Labortech-
niken fiir die genetische Typisierung von KSPV-Isolaten.

2. Dieses Handbuch richtet sich im Wesentlichen an die fiir die Bekdmpfung der
Klassischen Schweinepest zustindigen Behorden und ist daher mehr den
Prinzipien und Anwendungsbereichen von Laboruntersuchungen und der
Auswertung von Laborbefunden gewidmet als detaillierten Labormethoden.

3. Im Sinne dieses Handbuchs gelten zusitzlich zu den Begriffsbestimmungen
gemdl Artikel 2 der Richtlinie 2001/89/EG folgende Definitionen:

a) ,,seuchenverddchtiger Betrieb*: Schweinehaltungsbetrieb mit einem oder
mehreren KSP-verddchtigen Schweinen oder Kontaktbetrieb im Sinne
des Artikels 2 Buchstabe v) der Richtlinie 2001/89/EG;

b) ,.Einzelreagent” (singleton reactor): einzelnes Schwein mit seropositivem
KSP-Befund, das nicht mit dem KSP-Virus in Beriihrung gekommen ist
und den Erreger nachweislich nicht auf Kontaktschweine tibertragen
hat (%);

¢) ,epidemiologische Untereinheit oder ,,Untereinheit”: Gebdude, Ort oder
angrenzende Fliche, wo Gruppen von Schweinen innerhalb eines Betriebs
so gehalten werden, dass sie hédufig direkt oder indirekt miteinander in
Beriihrung kommen, gleichzeitig jedoch von anderen Schweinen desselben
Betriebs abgesondert sind,

d) ,,Kontaktschweine“: Schweine eines Betriebs, die in den letzten 21 Tagen
direkten Kontakt zu einem oder mehreren KSPV-verdachtigen Schweinen
hatten.

KAPITEL 1T

Charakteristik der Klassischen Schweinepest und Bedeutung der Differential-
diagnose

A. Einleitung

1. Der Erreger der Klassischen Schweinepest ist ein lipidumhiilltes RNA-
Virus des Genus Pestivirus der Familie Flaviviridae. Er ist verwandt mit
den fiir die Virusdiarrhoe des Rindes (BVD) und die Border Disease des
Schafes (BD) verantwortlichen Pestiviren. Diese Verwandtschaft ist fiir die
Diagnose insofern bedeutsam, als Kreuzreaktionen auftreten, die zu falsch-
positiven Laborbefunden fithren konnen.

(") Bei der Entscheidung iiber die Zahl der Probenahmen fiir Laboruntersuchungen ist die
Empfindlichkeit der vorgesehenen Tests zu beriicksichtigen. Ist der Test nicht sehr emp-
findlich, so miissen Proben von mehr Tieren entnommen werden als in diesem Handbuch
vorgesehen.

(®) Einzelreagenten konnen virusneutralisierende Antikorpertiter aufweisen, die vom Grenz-
fall (die Regel) bis zu stark positiven Befunden reichen. Bei Wiederholungsuntersuchun-
gen konnen Einzelreagenten einen abnehmenden oder konstanten Titerwert zeigen. Im
Allgemeinen manifestieren sich diese falsch-positiven Reaktionen nur bei wenigen Tieren
eines Bestands.
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2. Das KSP-Virus ist in Exkreten infizierter Schweine, in Schlachtkorpern,
frischem Schweinefleisch und bestimmten Schweinefleischerzeugnissen
relativ stabil. Es ldsst sich durch Detergentien, fliissige Losemittel, Pro-
teasen und gingige Desinfektionsmittel wirksam abtéten.

3. Die Ubertragung erfolgt auf natiirlichem Wege, in der Regel oro-nasal,
durch direkten oder indirekten Kontakt zu infizierten Schweinen oder
durch Aufnahme kontaminierter Futtermittel. In Gebieten mit hoher
Schweinebesatzdichte wird der Erreger leicht auf Nachbarbetriebe iiber-
tragen. Eine Infektion kann auch iiber das Sperma infizierter Eber erfol-
gen.

4. Die Inkubationszeit betragt beim Einzeltier in der Regel 7-10 Tage; unter
Feldbedingungen ist es jedoch nicht uniiblich, dass sich in einem Betrieb
klinische Symptome erst zwei bis vier Wochen nach der Viruseinschlep-
pung oder noch spiter manifestieren, wenn nur ausgewachsene Zucht-
schweine betroffen sind oder es sich um schwachvirulente Virusstimme
handelt.

5. Die klinischen Symptome der Klassischen Schweinepest sind sehr variabel
und konnen mit zahlreichen anderen Krankheiten verwechselt werden. Die
Schwere der Symptome hédngt im Wesentlichen vom Alter der Tiere und
von der Virusvirulenz ab. Jungtiere sind gewohnlich schwerer betroffen
als dltere Tiere. Bei dlteren Zuchttieren nimmt die Krankheit oft einen
milden oder sogar subklinischen Verlauf.

6. Es wird zwischen akuter, chronischer und prénataler Verlaufsform unter-
schieden.

B. Akute Verlaufsform

1. Akut erkranken am héufigsten Absetzferkel und Mastschweine. Erste An-
zeichen sind Anorexie, Lethargie, Fieber, Konjunktivitis, Lympfknoten-
schwellungen, Entziindungen des Respirationstraktes und Konstipation
mit anschliefender Diarrhoe.

Die typischen Hautblutungen an Ohr, Schwanz, Abdomen und der Innen-
seite der GliedmaBen manifestieren sich in der Regel ab der zweiten und
dritten Woche post infectionem bis zum Tod. Haufig beobachtete neuro-
logische Symptome sind taumelnder Gang (Hinterldufe), unkoordinierte
Bewegungen und Konvulsionen.

Akute KSP-Erkrankungen gehen stets mit Fieber einher, das in der Regel
iiber 40 °C betrdgt, bei ausgewachsenen Tieren mitunter jedoch nicht iiber
39,5 °C hinausgeht.

2. Das KSP-Virus verursacht schwere Leukopenie und Immunsuppression,
die héufig zu enteralen oder respiratorischen Sekundarinfektionen fiihren,
deren Symptome die typischen Anzeichen der Schweinepest verschleiern
und den Tierhalter oder Tierarzt irrefithren kdnnen.

Der Tod tritt in der Regel binnen eines Monats ein. Die Tiere, insbeson-
dere ausgewachsene Zuchttiere mit schwachen Symptomen, konnen sich
jedoch erholen und Antikorper ausbilden, die ab der 2.-3. Woche post
infektionem feststellbar sind.

3. Bei der Sektion sichtbar werdende pathologische Verdnderungen betreffen
am hédufigsten Lymphknoten und Nieren. Die Lymphknoten schwellen an,
und es kommt zu Odemen und Blutungen. Nierenblutungen reichen von
kaum sichtbaren petechialen Blutungen bis zu ecchymatdsen Hadmorrha-
gien. Ahnliche Blutungen konnen auch in der Harnblase, an Kehlkopf,
Kehldeckel und am Herzen sowie groBflachig mitunter auch an Bauch-
und Brustfell vorkommen. Haufig wird eine nichteitrige Enzephalitis fest-
gestellt. Etwaige, durch Sekundirinfektionen bedingte Lasionen konnen
den Tierarzt irrefithren. Infarkte in der Milz gelten als pathognomonisch,
sind aber eher selten.

4. Im Allgemeinen geht die akute Form der Afrikanischen Schweinepest mit
einem klinischen und pathologischen Krankheitsbild einher, das dem der
Klassischen Schweinepest sehr dhnlich ist. Etwaige Haut- und Ohrenblu-
tungen sind relativ gut erkennbar und lenken den Verdacht automatisch
auf akute Afrikanische oder Klassische Schweinepest; derartige Lésionen
bilden sich nur bei wenigen anderen Krankheiten aus.
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Akute Klassische Schweinepest muss auch in Betracht gezogen werden
bei Verdacht auf Rotlauf, seuchenhaftem Spitabort, Kumarinvergiftung,
Thrombozytopenische Purpura, multisystemisches Kiimmerwuchssyndrom
der Absetzferkel, porcine Dermatitis und Nephropathiesyndrom, Salmone-
lose, Pasteurelose oder andere enterale oder respiratorische fieberhafte
Syndrome, die auf eine antibiotische Behandlung nicht ansprechen.

5. Das KSP-Virus wird ab den ersten klinischen Symptomen bis zum Tod
iiber Speichel, Urin und Kot ausgeschieden. Es kann auch durch Sperma
iibertragen werden.

C. Chronische Verlaufsform

1. Die Seuche verlduft chronisch, wenn Schweine keine wirksame Immun-
antwort gegen das Virus ausbilden konnen. Die ersten Anzeichen einer
chronischen Infektion entsprechen in etwa denen der akuten Form. Danach
tiberwiegen unspezifische Symptome, d. h. intermittierendes Fieber, chro-
nische Enteritis und Kiimmern. Die typischen Hautblutungen fehlen.

Die Schweine konnen 2-3 Monate lang klinische Symptome zeigen, bevor
sie sterben. Der Erreger wird ab dem Auftreten klinischer Symptome bis
zum Tod des Tieres kontinuierlich ausgeschieden. In Serumproben kénnen
zeitweilig Antikorper nachgewiesen werden.

2. Pathologische Veranderungen sind weniger typisch; Blutungen an Orga-
nen und serdsen Héauten fehlen hadufig ganz. Bei Tieren mit chronischer
Diarrhoe zeigen sich hdufig nekrotische Lésionen an Ileum, Ileozdkal-
klappe und Rektum.

3. Da die klinischen Anzeichen der chronischen Verlaufsform eher unspezi-
fisch sind, muss die Seuche differentialdiagnostisch von vielen anderen
Krankheiten abgegrenzt werden. Erhohte Korpertemperatur findet sich
nicht unbedingt bei jedem Tier; allerdings sind in einem infizierten Betrieb
jedoch immer einige Tiere mit Fieber betroffen.

D. Prinatale Verlaufsform und spiites Einsetzen der Krankheit (,,]late onset
disease*)

1. Das KSP-Virus kann iiber die Plazenta der trichtigen Sau auf den Fotus
iibertragen werden, wobei die Sau oft subklinisch infiziert ist.

Der Verlauf der transplazentalen Infektion des Fotus hdngt weitgehend
vom Trichtigkeitsstadium und von der Virusvirulenz ab. Eine Infektion
im Frithstadium der Trichtigkeit kann zu Abort und Totgeburt, Mumifi-
kation und Missbildungen fiihren und den Fertilititsindex des Betriebs
beeintrachtigen.

Eine Infektion der Sau vor dem 90. Trichtigkeitstag kann zu Wiirfen
persistent virdmischer Ferkel fiihren, die zum Zeitpunkt der Geburt kli-
nisch normal erscheinen kénnen und mehrere Monate iiberleben. Nach der
Geburt kénnen diese Ferkel kiimmern; gelegentlich kommt es zu kongeni-
talem Tremor. Dieser Krankheitsverlauf ist als ,spdt einsetzende” (late
onset) Klassische Schweinepest bekannt. Diese Ferkel konnen eine ent-
scheidende Rolle fiir die Verbreitung der Erkrankung und die Aufrecht-
erhaltung einer Viruspersistenz in der Population haben, da sie bis zum
Tod konstant Virus ausscheiden.

2. Der Nachweis der Klassischen Schweinepest kann sich vor allem in
Zuchtbestdnden als schwierig erweisen, in denen die Seuche moglicher-
weise sehr mild verlduft und daher mit vielen anderen pathologischen
Zustinden verwechselt werden kann. P C1 Fruchtbarkeitsstérungen und
Aborte konnen sowohl durch Klassische Schweinepest als auch durch
Parvovirus-Infektionen, PRRS, Leptospirose und Aujeszky-Krankheit her-
vorgerufen werden. <« KSP-bedingtes Abortmaterial 14sst sich von abor-
tierten Foten infolge anderer Krankheiten pathologisch nicht unterschei-
den.

Bei Verdacht auf Infektion des Reproduktionstraktes muss sofort auf Klas-
sische Schweinepest untersucht werden, wenn der betroffene Betrieb (z. B.
aufgrund seines Standorts in einem Gebiet mit Schweinepestvorkommen
in der Schwarzwildpopulation) seuchengefdhrdet ist. Die Untersuchung
auf Schweinepest muss jedoch in jedem Fall erfolgen, wenn géngige
Infektionen des Reproduktionstraktes ausgeschlossen wurden.
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KAPITEL III

Leitlinien fiir die Festlegung der Hauptkriterien fiir die Erkennung
KSP-verdiichtiger Betriebe

Die Entscheidung iiber die Ausweisung eines Betriebs als KSP-verdichtig wird
auf der Grundlage folgender Feststellungen, Kriterien und Argumente getroffen:

a) klinische Symptome und pathologische Verdnderungen bei Schweinen, wobei
im Wesentlichen folgende Befunde beriicksichtigt werden:

— Fieber, einhergehend mit erhéhter Morbiditdt und Mortalitat,
— Fieber, einhergehend mit hdmorrhagischem Syndrom,
— Fieber, einhergehend mit neurologischen Symptomen,

— Fieber mit unbekannter Ursache, wobei sich der Gesundheitszustand nach
antibiotischer Behandlung nicht gebessert hat,

— Aborte und zunehmende Fruchtbarkeitsstorungen in den letzten drei Mo-
naten,

— kongenitaler Tremor bei Ferkeln,
— chronisch kranke Tiere,
— Jungtiere mit Wachstumsstérungen (Kiimmern),

— petechiale und ecchymatdse Blutungen, vor allem in Lymphknoten, Nie-
ren, Milz, Harnblase und am Kehlkopf,

— Infarkt oder Hidmatome, vor allem in der Milz,
— Diphteroide Ulcera (,,button ulcera®), vor allem nahe der Ileozdkalklappe;

b

~

epidemiologische Befunde, wobei im Wesentlichen die Fille beriicksichtigt
werden, in denen

— Schweine direkt oder indirekt mit einem Schweinehaltungsbetrieb in Be-
riihrung gekommen sind, der nachweislich KSPV-infiziert war,

— ein Betrieb Schweine geliefert hat, die sich anschlieBend als KSPV-infi-
ziert herausgestellt haben,

— Sauen mit Sperma KSP-verdédchtiger Eber kiinstlich besamt wurden,

— Schweine direkt oder indirekt mit Wildschweinen einer KSP-infizierten
Population in Berithrung gekommen sind,

— Schweine in einer Region im Freien gehalten werden, in der die Schwarz-
wildpopulation mit KSPV infiziert ist,

— Schweine mit Kiichenabfillen gefiittert wurden und der Verdacht besteht,
dass diese Abfille keiner KSPV-abtotenden Behandlung unterzogen wur-
den,

— Schweine moglicherweise durch Personen, Fahrzeuge mit Betriebszugang
usw. gefahrdet wurden;

C

~

serologische Befunde, wobei im Wesentlichen folgende Befunde beriicksich-
tigt werden:

— serologische Reaktionen infolge einer latenten KSPV-Infektion oder Imp-
fung (1),

— Kreuzreaktionen zwischen KSPV- und anderen Pestivirus-Antikorpern (?),

— Einzelreagenten (3).

—~
-

Soweit Schweine mit einem konventionellen Impfstoff gegen Klassische Schweinepest
geimpft wurden, konnen sie allein aufgrund dieser Impfung oder aufgrund einer latenten
Infektion geimpfter Tiere seropositiv reagieren.

Unter bestimmten Umstinden kdnnen bis zu 10 % der Schweine eines Bestands Anti-
korper gegen die Bovine Virusdiarrhde (BVD) und Border Disease (BD) hervorrufenden
Wiederkéuer-Pestiviren ausbilden, z. B. wenn Schweine direkt mit BVDV- oder BDV-
infizierten Rindern oder Schafen oder mit Material in Beriihrung gekommen sind, das
mit Wiederkduer-Pestiviren infiziert ist.

Alle gingigen serologischen KSP-Tests ergeben regelméBig einige wenige falsch-positive
Befunde, entweder, weil der Test zu unspezifisch ist oder weil das Serum von Einzel-
reagenten stammt.

(2

-

(3

~
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KAPITEL 1V
Verfahrensvorschriften fiir Kontrollen und Stichprobenuntersuchungen

A. Leitlinien und Verfahrensvorschriften fiir die klinische Untersuchung
und Beprobung von Schweinen in seuchenverdichtigen Betrieben

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in seuchenverdéchtigen Be-
trieben nach den Leitlinien und Verfahrensvorschriften gemafl Nummern 2
bis 7 geeignete klinische Untersuchungen, Stichproben und Laborunter-
suchungen durchgefiihrt werden, um den Verdacht auf Klassische Schwei-
nepest zu bestdtigen oder zu entkréften.

Unbeschadet der Durchfithrung der Mafinahmen gemil3 Artikel 4 Absatz 2
der Richtlinie 2001/89/EG in dem betreffenden Betrieb gelten diese Leit-
linien und Verfahrensvorschriften auch in Seuchenfillen, in denen im
Rahmen der Differentialdiagnose auch auf Klassische Schweinepest getes-
tet wird. Dies gilt auch, wenn die festgestellten klinischen Symptome und
der Seuchenverlauf nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit auf Klassi-
sche Schweinepest schliefen lassen.

In allen anderen Fillen, in denen ein oder mehrere Schweine KSP-ver-
déchtig sind, werden in dem betreffenden Betrieb die Manahmen gemaf
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG durchgefiihrt.

Die Leitlinien und Verfahrensvorschriften geméfl Nummern 2 bis 7 gelten
analog, wenn bei Schweinen im Schlachthof und in einem Transportmittel
KSP-Verdacht aufkommt.

2. Fihrt ein amtlicher Tierarzt zur Bestitigung oder Entkraftigung eines
KSP-Verdachts eine Betriebsbesichtigung durch, so kontrolliert er

— alle Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des
Betriebs, soweit vorhanden;

— jede Untereinheit des Betriebs, um die der klinischen Untersuchung zu
unterziechenden Schweine auszusondern.

Die klinische Untersuchung umfasst in jedem Fall die Messung der Kor-
pertemperatur und betrifft in erster Linie folgende Tiere oder Tiergruppen:

— kranke oder Schweine mit Anorexie;
— kiirzlich von einer Krankheit genesene Schweine;

— Schweine, die kiirzlich aus bestétigten Seuchenbetrieben oder anderen
Verdachtsquellen bezogen wurden;

— Schweine in Untereinheiten, zu denen kiirzlich betriebsfremde Per-
sonen Zugang hatten, die in letzter Zeit mit KSP-verdachtigen oder
KSP-infizierten Schweinen in Beriihrung gekommen sind oder bei
denen sich andere Kontakte herausgestellt haben, die hinsichtlich der
KSP ein besonderes Ubertragungsrisiko darstellen;

— bereits im Rahmen einer Stichprobe serologisch auf KSP untersuchte
Schweine, soweit KSP aufgrund der Untersuchungsbefunde nicht aus-
geschlossen werden kann, sowie Kontaktschweine.

Wurden im Rahmen der Besichtigung des seuchenverdichtigen Betriebs
keine Tiere oder Tiergruppen im Sinne des vorstehenden Unterabsatzes
identifiziert, so trdgt die zustdndige Behorde unbeschadet anderer Mal3-
nahmen, die gemill Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG mog-
licherweise in dem betreffenden Betrieb durchgefiihrt werden, und unter
Beriicksichtigung der Seuchenlage, dafiir Sorge, dass

— in dem betreffenden Betrieb gemd3 Nummer 3 weitere Untersuchun-
gen durchgefiihrt werden, oder

— von den Schweinen des betreffenden Betriebs Blutproben fiir Labor-
untersuchungen entnommen werden, wobei als Leitlinien die Verfah-
rensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen gemafl Nummer 5 und
Abschnitt F Nummer 2 zu beachten sind, oder
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— in Erwartung weiterer Untersuchungen in dem betreffenden Betrieb die
MaBnahmen gemill Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG
durch- oder fortgefiihrt werden, oder

— der Verdacht auf Klassische Schweinepest endgiiltig ausgeschlossen
wird.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist die klinische Unter-
suchung in dem betreffenden Betrieb an Schweinen durchzufiihren, die
nach dem Zufallsprinzip aus den Untereinheiten ausgewéhlt wurden, bei
denen nachweislich die Gefahr der Einschleppung des KSP-Virus besteht
oder vermutet wird.

Dabei sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass mit einer
Nachweissicherheit von 95 % eine Fieberpriavalenz von 10 % festgestellt
werden kann,

auBler im Falle von

— Zuchtsauen, bei denen mindestens so viele Sauen zu untersuchen sind,
dass mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Fieberpridvalenz von
5 % festgestellt werden kann;

— Besamungsstationen, bei denen ausnahmslos alle Eber untersucht wer-
den miissen.

Werden in einem seuchenverddchtigen Betrieb tote oder moribunde
Schweine festgestellt, so miissen mindestens fiinf Schweine einer patho-
logischen Untersuchung unterzogen werden, insbesondere solche, die

— eindeutige Krankheitsanzeichen zeigen oder vor ihrem Tod gezeigt
haben,

— hohes Fieber haben,
— kiirzlich verendet sind.

Werden bei diesen Untersuchungen keine KSP-typischen Lasionen fest-
gestellt, werden aufgrund der Seuchenlage jedoch weitere Untersuchungen
fur erforderlich gehalten, so

— miissen in der Untereinheit, in der die toten oder moribunden Tiere
gehalten wurden, eine klinische Untersuchung geméfl Nummer 3 so-
wie Blutuntersuchungen gemafl Nummer 5 durchgefiihrt werden, und

— konnen 3-4 Kontakttiere pathomorphologisch untersucht werden.

Ungeachtet des Vorhandenseins oder Nichtvorhandenseins von auf KSP
hindeutenden Léasionen sind bei der Sektion Organ- oder Gewebeproben
zu entnehmen und gemél Kapitel V Abschnitt B Nummer 1 virologisch
zu untersuchen. Die Proben sind vorzugsweise von kiirzlich verendeten
Tieren zu entnehmen.

Im Falle der pathomorphologischen Untersuchung muss die zustindige
Behorde sicherstellen, dass

— alle erforderlichen Mafinahmen und Hygienevorkehrungen getroffen
werden, um eine Verschleppung des Erregers zu verhiiten, und

— moribunde Tiere im Sinne der Richtlinie 93/119/EWG des Rates tier-
artgerecht (oder schmerzfrei) getétet werden.

Werden in einem seuchenverdiachtigen Betrieb weitere auf KSP hindeu-
tende klinische Symptome oder Lasionen festgestellt, ist die zustdndige
Behorde jedoch der Auffassung, dass diese Befunde zur Bestétigung eines
KSP-Ausbruchs nicht ausreichen und eine Laboruntersuchung daher erfor-
derlich ist, so sind von den seuchenverdéachtigen und den anderen Schwei-
nen jeder Untereinheit, in der seuchenverdédchtige Schweine gehalten wer-
den, gemdB den nachstehenden Verfahrensvorschriften Blutproben fiir La-
boruntersuchungen zu entnehmen.

Fiir die serologischen Untersuchungen sind mindestens so viele Proben zu
entnehmen, dass in jeder der betroffenen Untereinheiten mit einer Nach-
weissicherheit von 95 % eine Seropridvalenz von 10 % festgestellt werden
kann,
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aufler im Falle von

— Zuchtsauen, bei denen mindestens so viele Sauen zu untersuchen sind,
dass mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seropridvalenz von
5 % festgestellt werden kann (');

— Besamungsstationen, bei denen von ausnahmslos allen Ebern Blutpro-
ben zu ziehen sind.

Die Anzahl der Proben, die fiir virologische Untersuchungen zu entneh-
men sind, wird von der zustdndigen Behorde vorgegeben und tragt den
anzuwendenden Methoden, ihrer Sensitivitdit und der Seuchenlage Rech-
nung.

Ergibt sich ein Zusammenhang zwischen dem KSP-Verdacht in dem be-
treffenden Betrieb und den Ergebnissen vorheriger serologischer Unter-
suchungen, so werden zusétzlich zu den Blutproben, die von den Schwei-
nen gemidl Nummer 2 Unterabsatz 2 fiinfter Gedankenstrich zu entneh-
men sind, folgende MaBinahmen durchgefiihrt:

a) Handelt es sich bei den seropositiven Schweinen um tréchtige Sauen,
so sind einige dieser Tiere, jedoch mdglichst nicht weniger als drei,
schmerzlos zu téten und pathomorphologisch zu untersuchen. Vor dem
Toten sind fiir weitere serologische Untersuchungen Blutproben zu
ziehen. Zur Feststellung einer etwaigen intrauterinen Infektion werden
die Foten gemdB Kapitel VI auf KSP-Virus, KSPV-Antigen oder
KSPV-Genom untersucht;

b) handelt es sich bei den seropositiven Schweinen um ferkelfiihrende
Sauen, so sind von allen Ferkeln Blutproben zu ziehen und gemaf
Kapitel VI auf KSP-Virus, KSPV-Antigen oder KSPV-Genom zu un-
tersuchen. Von den Sauen sind fiir weitere serologische Untersuchun-
gen ebenfalls Blutproben zu ziehen.

Werden im Zuge der Untersuchungen, die in dem seuchenverddchtigen
Betrieb durchgefiihrt werden, weder klinische Symptome noch Lésionen
festgestellt, die auf KSP schlieBen lassen, hélt die zustindige Behorde zur
Entkriftung des KSP-Verdachts jedoch weitere Laboruntersuchungen fiir
erforderlich, so werden als Leitlinien die Verfahrensvorschriften fiir Stich-
probenuntersuchungen gemdfl Nummer 5 herangezogen.

B. Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen in einem Betrieb
fir den Fall, dass Schweine aufgrund der Seuchenbestiitigung getotet
werden miissen

1.

Um den Weg der Einschleppung des KSP-Virus in einen Betrieb und die
Dauer seit seiner Einschleppung ermitteln zu kdnnen, sind zum Zeitpunkt
der Totung der Schweine nach Bestdtigung des Ausbruchs gemil
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) der Richtlinie 2001/89/EG von den
betreffenden Tieren nach dem Zufallsprinzip Blutproben zu entnehmen
und serologisch zu untersuchen.

Dabei sind mindestens so viele Proben zu entnehmen, dass in jeder der
betreffenden Untereinheiten des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von
95 % eine Seroprdvalenz von 10 % festgestellt werden kann (?).

Die Anzahl der Proben, die fiir virologische Untersuchungen zu entneh-
men sind, wird von der zustindigen Behdrde vorgegeben und triagt den
anzuwendenden Methoden, ihrer Sensitivitdit und der Seuchenlage Rech-
nung.

Im Falle von Sekundérausbriichen kann die zustindige Behorde jedoch
beschliefen, von den Bestimmungen der Nummern 1 und 2 abzuweichen
und ,,ad hoc“-Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen fest-
zulegen, die den fir den Primérherd bereits vorliegenden epidemiologi-
schen Daten, dem Weg der Viruseinschleppung in den Betrieb und der
potenziellen Weiterverschleppung des Virus aus dem Betrieb Rechnung
tragen.

(") In bestimmten Fillen, z. B. wenn ein Schweinehaltungsbetrieb mit einer begrenzten
Anzahl Jungtiere KSP-verdichtig ist, kann der Anteil infizierter Sauen sehr gering sein.
In diesen Fillen miissen von einer groBeren Anzahl Sauen Proben entnommen werden.

() Wurde jedoch von der Ausnahmeregelung gemil Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie
2001/89/EG Gebrauch gemacht, so betrifft die Stichprobenuntersuchung (unbeschadet
aller weiteren Untersuchungen und Stichprobenuntersuchungen der restlichen Schweine
des Betriebs, die nach den Vorgaben der zustindigen Behorde durchgefiihrt werden
sollen) auf jeden Fall die Untereinheiten, in denen Schweine getotet wurden.
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C. Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen fiir den Fall, dass

Schweine in einem seuchenverdichtigen Betrieb priventiv getotet werden
miissen

1. Um den Verdacht auf Klassische Schweinepest bestitigen oder entkriften
zu konnen und um zusétzliche epidemiologische Informationen einzuho-
len, sind zum Zeitpunkt der praventiven Totung der Schweine in einem
seuchenverdachtigen Betrieb gemdl3 Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe a) oder
Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG und nach den Verfahrens-
vorschriften gemd Nummer 2 von den betreffenden Tieren Blutproben
fir serologische Untersuchungen sowie Blut- und Tonsillenproben fiir
virologische Untersuchungen zu entnehmen.

2. Die Stichprobenuntersuchung betrifft in erster Linie

— Schweine mit KSP-typischen Symptomen oder Sektionsbefunden so-
wie Kontaktschweine;

— andere Schweine, die moglicherweise mit KSPV-infizierten oder KSP-
verdachtigen Schweinen in Beriihrung gekommen sind, oder bei denen
der Verdacht besteht, dass sie kontaminiert sind.

Die Stichprobenuntersuchung erfolgt nach den Vorgaben der zustindigen
Behorde, die der Seuchenlage Rechnung tragt. In diesem Falle werden als
Leitlinien die Vorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen geméafl den Un-
terabsitzen 2, 3 und 4 dieser Nummer herangezogen.

Dariiber hinaus miissen die aus jeder einzelnen Untereinheit des Betriebs
abgehenden Schweine nach dem Zufallsprinzip beprobt werden (). Dabei
sind fiir die serologische Untersuchung mindestens so viele Proben zu
entnehmen, dass in jeder der betreffenden Untereinheiten mit einer Nach-
weissicherheit von 95 % eine Seropridvalenz von 10 % festgestellt werden
kann,

aufler im Falle von

— Zuchtsauen, bei denen mindestens so viele Sauen zu untersuchen sind,
dass mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seropridvalenz von
5 % festgestellt werden kann (?);

— Besamungsstationen, bei denen ausnahmslos von allen Ebern Blutpro-
ben zu entnehmen sind.

Die Anzahl der Proben, die fiir virologische Untersuchungen zu entneh-
men sind, wird von der zustdndigen Behorde vorgegeben und tragt den
anzuwendenden Methoden, ihrer Sensitivitdt und der Seuchenlage Rech-
nung.

D. Verfahrensvorschriften fiir Kontrollen und Stichprobenuntersuchungen

(1

(2

-

~

als Vorbedingung fiir die Genehmigung der Verbringung von Schweinen
aus Betrieben in Schutz- oder Uberwachungszonen und fiir den Fall der
Schlachtung oder Totung dieser Tiere

1. Unbeschadet der Bestimmungen gemél Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe f)
zweiter Unterabsatz der Richtlinie 2001/89/EG sind die klinischen Unter-
suchungen, die von einem amtlichen Tierarzt durchzufithren sind, bevor
die Verbringung von Schweinen aus Betricben in Schutz- oder Uber-
wachungszonen gemifl Artikel 10 Absatz 3 der genannten Richtlinie ge-
nehmigt werden kann,

— innerhalb von 24 Stunden vor der Verbringung der Tiere vorzuneh-
men;

— gemil den Bestimmungen von Abschnitt A Nummer 2 vorzunehmen.

Wurde die Praventivtétung von der zustidndigen Behorde jedoch gemidl3 Artikel 4 Absatz

3 Buchstabe a) der Richtlinie 2001/89/EG auf den Betriebsteil beschrinkt, in dem die
Schweine, bei denen Verdacht auf Infektion oder Kontamination mit dem KSP-Virus
besteht, gehalten werden, so betrifft die Stichprobenuntersuchung auf jeden Fall die
Untereinheiten des Betriebs, in dem diese Mafinahme angewendet wurde, und zwar
unbeschadet aller weiteren Untersuchungen und Stichprobenuntersuchungen der restli-
chen Schweine des Betriebs, die nach Anweisung der zustindigen Behorde durchgefiihrt
werden.

In bestimmten Fillen, z. B. wenn ein Schweinehaltungsbetrieb mit einer begrenzten
Anzahl Jungtiere KSP-verddchtig ist, kann der Anteil infizierter Sauen sehr gering sein.
In diesen Féllen sind von einer grofleren Anzahl Sauen Proben zu entnehmen.
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2. Soweit Schweine in einen anderen Betrieb verbracht werden sollen, sind

zusitzlich zu den Untersuchungen gemdll Nummer 1 alle Schweine in den
Untereinheiten des Betriebs klinisch zu untersuchen, in denen die zu ver-
bringenden Schweine gehalten werden. Im Falle von iiber 3-4 Monate
alten Schweinen umfasst diese Untersuchung bei einer bestimmten Anzahl
Tiere auch die Messung der Korpertemperatur.

Es sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in diesen
Untereinheiten mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Fieberpriva-
lenz von 10 % festgestellt werden kann,

aufler im Falle von

— Zuchtsauen, bei denen mindestens so viele Sauen zu untersuchen sind,
dass in der Untereinheit, in der die zu verbringenden Sauen gehalten
werden, mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Fieberprivalenz
von 5 % festgestellt werden kann;

— Ebern, bei denen alle zu verbringenden Tiere zu untersuchen sind.

Soweit Schweine zu einem Schlachthof, einem Verarbeitungsbetrieb oder
an andere Orte verbracht werden sollen, um dort geschlachtet oder getotet
zu werden, sind zusitzlich zu den Untersuchungen gemifl Nummer 1 alle
Schweine in den Untereinheiten, in denen die zu verbringenden Schweine
gehalten werden, auch klinisch zu untersuchen. Im Falle von iiber 3-4
Monate alten Schweinen umfasst diese Untersuchung bei einer bestimmten
Anzahl Schweine auch die Messung der Kdrpertemperatur.

Es sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in der betref-
fenden Untereinheit mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Fieber-
pravalenz von 20 % festgestellt werden kann.

Im Falle von Zuchtsauen oder Ebern miissen jedoch mindestens so viele
Schweine untersucht werden, dass in der Untereinheit, in der die zu ver-
bringenden Schweine gehalten werden, mit einer Nachweissicherheit von
95 % eine Fieberpridvalenz von 5 % festgestellt werden kann.

Soweit Schweine gemall Nummer 3 geschlachtet oder getdtet werden, sind
von Schweinen aus jeder Untereinheit, aus der Schweine verbracht wur-
den, Blutproben fiir serologische Untersuchungen oder Blut- oder Tonsil-
lenproben fiir virologische Untersuchungen zu entnehmen.

Dabei sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in jeder
Untereinheit mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz
von 10 % festgestellt werden kann.

Im Falle von Zuchtsauen oder Ebern miissen jedoch mindestens so viele
Schweine untersucht werden, dass in der Untereinheit, in der die Tiere
gehalten wurden, mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seropréva-
lenz von 5 % festgestellt werden kann.

Die Anzahl der Proben, die fiir virologische Untersuchungen zu entneh-
men sind, wird von der zustdndigen Behorde vorgegeben und trdgt den
anzuwendenden Methoden, ihrer Sensitivitit und der Seuchenlage Rech-
nung.

Werden jedoch im Zuge der Schlachtung oder Totung der Tiere klinische
Symptome oder pathologische Liasionen festgestellt, die auf Klassische
Schweinepest schliefen lassen, so gelten abweichend von Nummer 4
die Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen geméifl Ab-
schnitt C.

E. Verfahrensvorschriften fiir Kontrollen und Stichprobenuntersuchungen
bei Wiederbelegung von Betrieben

1.

Bei der Wiedereinstellung von Schweinen in einen Betrieb gemil
Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) oder Absatz 2 Buchstabe b) oder
Artikel 19 Absatz 8 Unterabsatz 2 Buchstabe b) der Richtlinie
2001/89/EG sind folgende Stichprobenuntersuchungen durchzufiihren:

— Bei Wiederbelegung mit Sentinel-Schweinen sind fiir die serologische
Untersuchung nach dem Zufallsprinzip so viele Blutproben zu entneh-
men, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicher-
heit von 95 % eine Seroprivalenz von 10 % festgestellt werden kann;
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— bei vollstindiger Wiederbelegung sind fiir die serologische Unter-
suchung nach dem Zufallsprinzip so viele Blutproben zu entnehmen,
dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit
von 95 % eine Seroprdvalenz von 20 % festgestellt werden kann.

Bei Zuchtsauen oder Ebern miissen jedoch so viele Proben entnommen
werden, dass mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz
von 10 % festgestellt werden kann.

Nach der Wiederbelegung trigt die zustindige Behorde dafiir Sorge, dass
fiir den Fall, dass Schweine in diesem Betrieb aus unbekannten Griinden
erkranken oder verenden, diese Tiere unverziiglich auf Klassische Schwei-
nepest untersucht werden. Diese Bestimmungen gelten bis zur Aufhebung
der fiir den betreffenden Betrieb geltenden Beschrinkungen gemaf
Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a) Unterabsatz 2 und Artikel 19 Absatz
8 Unterabsatz 2 Buchstabe b) zweiter Satz der Richtlinie 2001/89/EG.

F. Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen in Betrieben
in der Schutzzone als Vorbedingung fiir die Aufhebung von Beschrin-
kungen

1.

Damit die MaBinahmen gemidf3 Artikel 10 der Richtlinie 2001/89/EG in
einer Schutzzone aufgehoben werden konnen, sind in allen Betrieben in
dieser Zone

— klinische Untersuchungen nach den Verfahrensvorschriften in Ab-
schnitt A Nummern 2 und 3 durchzufiihren;

— Blutproben fiir serologische Untersuchungen gemd3 Nummer 2 zu
entnehmen.

Dabei sind mindestens so viele Blutproben zu entnehmen, dass in jeder
Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine
Seroprivalenz von 10 % festgestellt werden kann,

aufler im Falle von
— Zuchtsauen, bei denen mindestens so viele Proben zu entnehmen sind,
dass mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seropridvalenz von

5 % festgestellt werden kann;

— Besamungsstationen, in denen ausnahmslos von allen Ebern Blutpro-
ben zu entnehmen sind.

G. Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersuchungen in Betrieben in
der Uberwachungszone als Vorbedingung fiir die Aufhebung von Be-
schrinkungen

1.

Damit die MaBinahmen gemidf3 Artikel 11 der Richtlinie 2001/89/EG in
einer Schutzzone aufgehoben werden konnen, sind in allen Betrieben in
dieser Zone nach dem Verfahren des Abschnitts A Nummer 2 klinische
Untersuchungen durchzufiihren.

Dariiber hinaus sind fiir serologische Untersuchungen Blutproben zu ent-
nehmen

— in allen Betrieben, in denen keine Schweine im Alter von zwei bis
acht Monaten gehalten werden;

— wenn die zustidndige Behorde befiirchtet, dass die Klassische Schwei-
nepest unbemerkt in Zuchtsauenbestinde eingeschleppt wurde;

— in allen anderen Betrieben, in denen die zustdndige Behorde Stich-
probenuntersuchungen fiir erforderlich halt;

— in allen Besamungsstationen.

Die Zahl der Blutproben, die in Betrieben in der Uberwachungszone fiir
serologische Untersuchungen entnommen werden, entspricht den Vor-
gaben gemidll Abschnitt F Nummer 2. Befiirchtet die zustdndige Behorde
jedoch, dass die Klassische Schweinepest unbemerkt bei Zuchtsauen vor-
kommt, so miissen nur die Untereinheiten, in denen diese Tiere gehalten
werden, beprobt werden.
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H. Verfahrensvorschriften fiir die serologische Uberwachung und Stichpro-
ben-Untersuchungen in Gebieten, in denen Klassische Schweinepest in
Wildschweinbestinden vermutet wird oder bestitigt wurde

1.

Zur serologischen Uberwachung von Wildschweinen in Gebieten, in de-
nen die Klassische Schweinepest bestitigt wurde oder vermutet wird,
sollten zundchst Grofle und geographisches Gebiet der zu untersuchenden
Zielpopulation bestimmt werden, damit die Zahl der zu entnehmenden
Proben festgelegt werden kann. Der Stichprobenumfang richtet sich nicht
nach der Anzahl erlegter Tiere, sondern vielmehr nach der geschitzten
Anzahl lebender Tiere.

Liegen keine Angaben iiber Grofle und Dichte der Wildschweinpopulation
vor, so muss das geographische Gebiet festgelegt werden, in dem die
Stichprobenuntersuchung durchgefiihrt werden soll, wobei als Anhalts-
punkt die kontinuierliche Prisenz von Wildschweinen sowie das Vorhan-
densein natiirlicher oder kiinstlicher Hindernisse heranzuziehen sind, die
grof} genug sein sollten, um umfangreiche und kontinuierliche Tierwan-
derungen zu verhindern. Sind derartige Abgrenzungen nicht gegeben oder
handelt es sich um groBe Gebiete, so empfichlt es sich, Stichprobengebiete
im Umfang von maximal 200 km? festzulegen, bei denen mit einer le-
benden Wildschweinpopulation von 400-1 000 Tieren gerechnet werden
kann.

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 15 Absatz 2 Buchstabe c)
der Richtlinie 2001/89/EG miissen innerhalb des Stichprobengebiets min-
destens so viele Schweine untersucht werden, dass mit einer Nachweissi-
cherheit von 95 % eine Seroprdvalenz von 5 % festgestellt werden kann.
Entsprechend sind in jedem festgelegten Gebiet mindestens 59 Tiere der
Stichprobenuntersuchung zu unterziehen.

Dariiber hinaus sollte sichergestellt werden, dass

— in Gebieten, in denen der Jagddruck hoher ist und in denen regelméaBig
oder im Interesse der Seuchenbekdmpfung selektiv gejagt wird, unge-
fahr 50 % der zu untersuchenden Tiere in die Altersklasse 3-12 Mo-
nate, 35 % in die Altersklasse 1-2 Jahre und 15 % in die Altersklasse
der Uber zwei Jahre alten Tiere fallen;

— in Gebieten, in denen der Jagddruck sehr niedrig bzw. inexistent ist,
fiir jede der drei Altersklassen mindestens 32 Tiere untersucht werden;

— die Beprobung innerhalb kurzer Zeit, d. h. moglichst innerhalb eines
Monats, durchgefiihrt wird;

— das Alter der untersuchten Tiere nach dem Zahndurchbruch bestimmt
wird.

Die Entnahme von Proben fiir die virologische Untersuchung von Wild-
schweinen, die erlegt oder verendet aufgefunden wurden, ist gemdfl Ka-
pitel V Abschnitt B Nummer 1 durchzufiihren.

Wird die virologische Uberwachung erlegter Wildschweine fiir erforder-
lich gehalten, so sollte sie in erster Linie bei Tieren im Alter von 3-12
Monaten erfolgen.

Allen Proben, die zum Labor weitergeleitet werden, muss der Fragebogen
gemal Artikel 16 Absatz 3 Buchstabe 1) der Richtlinie 2001/89/EG bei-

liegen.

KAPITEL V

Allgemeine Verfahrensvorschriften und Kriterien fiir die Entnahme und

Beforderung von Proben

A. Allgemeine Verfahrensvorschriften und Kriterien

1.

Bevor mit der Probennahme in einem seuchenverdéchtigen Betrieb begon-
nen wird, ist ein Grundriss des Betriebs anzufertigen, auf dem die epi-
demiologischen Untereinheiten eingezeichnet sind.

Wenn zu erwarten ist, das eine Zweitbeprobung notwendig werden
konnte, sind die betreffenden Schweine unverwechselbar in einer Weise
zu kennzeichnen, dass sie leicht erneut beprobt werden konnen.
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3. Unbeschadet der Bestimmungen des Kapitels IV Abschnitt A Nummer 5
Buchstabe b) diirfen weniger als acht Wochen alte Ferkel nicht serolo-
gisch getestet werden.

4. Allen Proben miissen bei der Beforderung zum Labor die von der zustin-
digen Behorde vorgegebenen Formulare beiliegen, die Angaben zur
Krankheitsgeschichte der beprobten Schweine sowie iiber die klinischen
Symptome bzw. Sektionsbefunde enthalten.

Werden die Schweine in Betrieben gehalten, so sind genaue Angaben iiber
Alter, Kategorie und Herkunftsbetrieb der beprobten Tiere zu machen. Es
wird empfohlen, den Standort jedes beprobten Schweins, zusammen mit
seinem Einzelkennzeichen zu erfassen.

B. Entnahme von Proben fiir virologische Untersuchungen

1. Zum Nachweis des KSP-Virus, KSPV-Antigens oder KSPV-Genoms bei
toten oder schmerzlos getdteten Schweinen sind Proben von Tonsillen,
Milz und Niere am besten geeignet. Ferner wird empfohlen, zwei Proben
von anderen Lymphgeweben (z. B. Ln. retropharyngeum, Ln. parotideum,
Ln. mandibulare oder Ln. mesentericum) sowie Ileumproben zu entneh-
men. Im Falle autolytischer Tierkorper sind ein Réhrenknochen oder das
Sternum das geeignetste Probenmaterial.

2. Blutproben sowohl mit als auch ohne Antikoagulanzzusatz sind nach
Anweisung der zustindigen Behorde in jedem Falle von Schweinen zu
entnehmen, die Anzeichen von Fieber oder sonstige Krankheitsanzeichen
zeigen.

3. Virologische Untersuchungen werden im Falle kranker Tiere empfohlen.
Thr Wert ist in der Regel begrenzt, wenn sie zur Uberwachung von Tieren
ohne klinische Krankheitsanzeichen angewandt werden. Besteht das Ziel
einer umfangreichen Stichprobenuntersuchung jedoch darin, den KSP-Er-
reger schon in der Inkubationszeit nachzuweisen, so sind Tonsillen das
geeignetste Probenmaterial.

C. Beforderung der Proben

1. Es wird empfohlen, samtliches Probenmaterial
— in auslaufsicheren Behiltnissen zu transportieren und zu lagern;
— nicht einzufrieren, sondern bei Kiihlschranktemperatur zu kiihlen;
— dem Labor so schnell wie moglich anzuliefern;

— in einem Paket zu befordern, in dem zur Kiihlung des Probenmaterials
anstelle von Trockeneis Kiihlelemente verwendet werden;

— im Falle von Gewebe- oder Organproben: separat in verschlossenen
ordnungsgemaf etikettierten Kunststoffbeuteln zu beférdern, die wie-
derum in groBere, feste Behiltnisse gepackt werden, die zum Schutz
vor Beschddigung und zum Aufsaugen etwa ausflieBenden Beutel-
inhalts mit ausreichend saugfiahigem Material ausgekleidet sind;

— 1im Interesse des sicheren und schnellen Transports soweit moglich von
Fachleuten auf direktem Wege zum Labor beférdern zu lassen.

2. Das AuBere der Verpackung muss mit der Anschrift des Empfiangerlabors
und deutlich sichtbar mit folgendem Vermerk gekennzeichnet sein: ,,Pa-
thologisches Tiermaterial. Verderblich. Zerbrechlich. Darf nur im KSP-
Diagnoselabor geoffnet werden®.

3. Das Empfingerlabor ist im Voraus iiber den Zeitpunkt und die Art der
Probensendung zu informieren.

4. Werden Proben aus anderen Mitgliedstaaten als Deutschland oder aus
Drittlindern auf dem Luftweg zum Gemeinschaftlichen Referenzlabor
fiir Klassische Schweinepest (') befordert, so ist die Verpackung entspre-
chend den IATA-Vorschriften zu kennzeichnen.

(") Das Gemeinschaftliche Referenzlabor ist unbefristet befugt, diagnostisches Probenmate-
rial und KSPV-Isolate entgegen zu nehmen. Vor der Beférderung der Proben zu diesem
Labor kann eine Kopie der Einfuhrgenehmigung verlangt werden, die die Probensendung
in diesem Falle in einem an der AuBlenseite der Verpackung befestigten Umschlag
begleitet.
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KAPITEL VI

Prinzipien und Verfahrensvorschriften fiir virologische Untersuchungen und

die Auswertung der Testergebnisse

A. Nachweis von Virusantigen

1.

Fluoreszenzantikorpertest (FAT)

Testprinzip ist der Nachweis von Virusantigen in diinnen Kryostatschnit-
ten von Organproben KSP-verdédchtiger Schweine. Das intrazelluldre An-
tigen wird mit Hilfe eines FITC-konjugierten Antikérpers nachgewiesen.
Positivbefunde sollten durch wiederholtes Anfirben mit einem spezi-
fischen monoklonalen Antikorper bestétigt werden.

Als Organproben eignen sich Tonsillen, Nieren, Milz, diverse Lymphkno-
ten und Ileum. Bei Wildschweinen kann auch ein Knochenmarkabstrich
verwendet werden, falls Organmaterial nicht erhéltlich oder autolytisch ist.

Der Test ldsst sich innerhalb eines Tages durchfithren. Da Organproben
nur von toten Tieren entnommen werden konnen, ist der Test fiir Scree-
ningzwecke nur begrenzt geeignet. Die Zuverlédssigkeit der Testergebnisse
kann durch unklare Immunreaktionen beeintrachtigt werden, insbesondere,
wenn die Erfahrung des Untersuchers noch begrenzt ist oder das Aus-
gangsmaterial autolytisch war.

ELISA zum Antigennachweis

Virusantigen ldsst sich anhand verschiedener ELISA-Testmethoden nach-
weisen. Der Antigen-ELISA sollte so empfindlich sein, dass bei Tieren
mit klinischen KSP-Symptomen ein Positivbefund gewdhrleistet ist.

Fiir den Antigen-ELISA werden Proben von Tieren mit klinischen Symp-
tomen oder pathologischen Verdnderungen empfohlen. Der Test ist zur
Untersuchung einzelner Tiere ungeeignet. Als Probenmaterial kommen
Leukozyten, Serum, nicht koaguliertes Blut sowie Organsuspensionen ge-
maf Nummer 1 in Frage, die von KSP-verdéchtigen Schweinen entnom-
men wurden (V).

Der ELISA ldsst sich innerhalb eines Tages und mit Laborautomaten
durchfiihren. Sein Hauptvorteil besteht darin, dass innerhalb kurzer Zeit
grofle Mengen Proben getestet werden konnen. Es empfiehlt sich, einen
Antigen-ELISA anzuwenden, der mit Referenzmaterial zufrieden stellende
Ergebnisse erbringt. Allerdings sind alle derzeit im Handel erhéltliche
Testkits weniger empfindlich als die Virusisolierung in der Zellkultur,
und ihre Empfindlichkeit ist wesentlich hoher bei Ferkelblutproben als
bei Blutproben adulter Schweine.

B. Virusisolierung

1.

Zur Virusisolierung wird Probenmaterial auf empfinglichen Zellkulturen
porcinen Ursprungs inkubiert. Wenn KSP-Virus in der Probe vorhanden
ist, kann die Replikation durch Immunfirbung der infizierten Zellen mit
konjugierten Antikorpern nachgewiesen werden. Zur Abgrenzung gegen-
iber anderen Pestiviren sind KSP-spezifische Antikorper erforderlich.

Bevorzugtes Probenmaterial fiir die KSPV-Isolierung sind Leukozyten,
Plasma oder Vollblut, die aus nicht geronnenem Blut oder den Organen
gemdll Abschnitt A Nummer 1 gewonnen werden.

Die Virusisolierung ist am besten zur Untersuchung von Proben kleiner
Tiergruppen und weniger zur Uberwachung groBer Bestinde geeignet. Die
Virusisolierung ist arbeitsintensiv und zeitaufwendig (Ergebnisse liegen
frithestens nach drei Tagen vor). Zwei weitere Zellkulturpassagen konnen
erforderlich sein, um eine kleine Virusmenge in der Probe nachweisen zu
konnen. Bis ein Endergebnis vorliegt, konnen durchaus 10 Tage vergehen.
Autolytische Proben konnen einen zytotoxischen Effekt auf die Zellkultur
haben und den Test entsprechend beeintrachtigen.

(") Es sind diverse ELISA-Testkits zum KSPV-Antigennachweis im Handel erhéltlich, die
mit verschiedenen Arten von Probenmaterial durchgefiihrt werden konnen.
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4. Es wird empfohlen, die Virusisolierung auch durchzufiihren, wenn die

Klassische Schweinepest zuvor schon mit anderen Methoden bestitigt
worden ist. Sie ist als Referenzmethode zur Bestitigung von Positivbe-
funden fritherer Antigen-ELISA-, PCR- oder FAT-Tests bzw. indirekter
Peroxidase-Immunreaktion obligatorisch.

Auf diesem Wege erhaltene KSPV-Isolate sind niitzlich fiir die Viruscha-
rakterisierung einschlieBlich genetischer Analyse und Molekularepidemio-
logie.

Alle KSPV-Isolate aus Primérausbriichen, Primarfillen in der Wild-
schweinpopulation, Vorkommen im Schlachthof oder in Transportmitteln
miissen von einem nationalen Referenzlabor in den Mitgliedstaaten oder
von einem anderen in dem betreffenden Mitgliedstaat zugelassenen Labor
oder vom Gemeinschaftlichen Referenzlabor gemifl Abschnitt E einer
genetischen Typisierung unterzogen werden.

In jedem Falle sind diese Virusisolate fiir die Virussammlung unverziig-
lich an das Gemeinschaftliche Referenzlabor weiterzuleiten.

C. Nachweis von Virusgenom

1.

Die Polymerase-Ketten-Reaktion (PCR) dient dem Nachweis von Virus-
genom in Blut-, Gewebe- oder Organproben. Kleine Fragmente viraler
RNA werden in DNA-Fragmente transkribiert, die sich durch die PCR
zu nachweisbaren Mengen amplifizieren. Da sich mit diesen Tests nur
eine Genomsequenz des Virus nachweisen ldsst, kann die PCR auch einen
Positivbefund ergeben, wenn kein lebensfahiger Infektionserreger mehr
vorhanden ist (z. B. in autolytischen Geweben oder Proben von konvales-
zenten Schweinen).

Die PCR eignet sich zur Untersuchung kleiner Mengen sorgfiltig aus-
gesuchter Proben von verdédchtigen Schweinen oder abortierten Friichten.
Zum Virusnachweis in Probenmaterial von Wildschweinen konnte sie die
Vorzugsmethode sein, wenn das Material autolytisch ist und die Virus-
isolierung wegen Zytotoxizitdt nicht mehr moglich ist.

Fiir die diagnostische PCR kommen dieselben Organe in Frage wie fiir die
Virusisolierung sowie ungeronnenes Blut.

Die PCR lésst sich innerhalb von 48 Stunden durchfiihren. Sie setzt eine
geeignete Laborausriistung, spezielle Raumlichkeiten und erfahrenes La-
borpersonal voraus. Ein Vorteil dieser Methode liegt darin, dass infektiose
Viruspartikel nicht im Labor repliziert werden miissen. Der Test ist hoch-
empfindlich, allerdings kann es leicht zu Kontaminationen kommen, die
zu falsch-positiven Ergebnissen fithren. Strenge Qualititskontrollen sind
daher unerlésslich. Einige Methoden sind eher pestivirus- als KSP-spezi-
fisch und machen weitere Bestétigungstests, wie beispielsweise die Se-
quenzierung des PCR-Produkts, erforderlich.

D. Auswertung der Ergebnisse virologischer Untersuchungen

1.

Virologische Untersuchungen sind zur Bestitigung einer KSP-Infektion
unerlésslich.

Die Virusisolierung gilt als Referenzmethode und ist erforderlichenfalls als
Bestdtigungstest anzuwenden. Sie wird besonders im Falle positiver FAT-,
ELISA- oder PCR-Befunde, die nicht mit klinischen Symptomen oder
Lisionen assoziiert sind, sowie in anderen Zweifelsfillen empfohlen.

Ein primédrer KSP-Herd kann jedoch bestitigt werden, wenn bei den be-
treffenden Schweinen klinische Symptome oder Lasionen nachgewiesen
wurden und fiir mindestens zwei unabhingige Antigen- oder Genomtests
ein Positivbefund vorliegt.

Sekundérausbriiche konnen bestétigt werden, wenn bei den betreffenden
Tieren zusitzlich zu einem epidemiologischen Zusammenhang mit einem
bestétigten Seuchenherd oder Seuchenfall klinische Symptome oder La-
sionen nachgewiesen wurden und fiir einen Antigen- oder Genomtest ein
Positivbefund vorliegt.
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Ein Primérherd in der Wildschweinpopulation kann nach der Virusisolie-
rung bestitigt werden oder wenn fiir mindestens zwei Antigen- oder Ge-
nomtests ein Positivbefund vorliegt. Weitere KSP-Félle bei Wildschwei-
nen, bei denen ein epidemiologischer Zusammenhang mit zuvor bestitig-
ten Fillen nachgewiesen wurde, konnen bestétigt werden, wenn fiir einen
Antigen- oder Genomtest ein Positivbefund vorliegt.

Ein Positivbefund im Antigen- oder Genomtest setzt voraus, dass der
betreffende Test mit KSPV-spezifischen Antikdrpern oder spezifischen
Primern durchgefiihrt wurde. War der angewandte Test nicht KSPV-,
sondern lediglich Pestivirus-spezifisch, so muss er mit KSPV-spezifischen
Reagenzien wiederholt werden.

E. Genetische Analyse von KSPV-Isolaten

1.

Zur genetischen Typisierung von KSPV-Isolaten wird die Nukleotidse-
quenz von Teilen des Virusgenoms, d. h. von spezifischen Teilen der 5'
nicht-kodierenden Region und/oder des E2-Glykoproteingens, bestimmt.
Die Ahnlichkeit dieser Sequenzen mit dem Sequenzergebnissen friiherer
Virusisolate kann einen Anhaltspunkt dafiir liefern, ob Seuchenausbriiche
durch neue oder bereits bekannte Stamme hervorgerufen wurden. Hypo-
thesen zu den Ubertragungswegen, die im Rahmen der epidemiologischen
Ermittlungen aufgestellt wurden, lassen sich auf diese Weise untermauern
oder entkriften.

Die genetische Typisierung von KSPV-Isolaten ist fiir die Ermittlung der
Infektionsquelle von groBer Bedeutung. Eine enge Verwandtschaft zwi-
schen Viren aus verschiedenen Seuchenausbriichen ist jedoch kein abso-
luter Beweis fiir einen direkten epidemiologischen Zusammenhang.

Kann die Virustypisierung nicht kurzfristig in einem Nationalen Labor
oder einem anderen fiir die KSP-Diagnose zugelassenen Labor durch-
gefiihrt werden, so sind die Originalprobe oder das Virusisolat zur Typi-
sierung so schnell wie moglich an das Gemeinschaftliche Referenzlabor
weiterzuleiten.

Die Sequenzdaten der genetischen Typisierung von KSPV-Isolaten, die
den zur KSP-Diagnose zugelassenen Laboratorien vorliegen, sind an das
Gemeinschaftliche Referenzlabor weiterzuleiten, damit diese Informatio-
nen in die von diesem Labor gefiihrte Datenbank aufgenommen werden
konnen.

Die Angaben in dieser Datenbank miissen allen Nationalen Referenzlabo-
ratorien in den Mitgliedstaaten zuganglich sein. Was die Veroffentlichung
dieser Daten in der Fachliteratur anbelangt, so gewdhrleistet das Gemein-
schaftliche Referenzlabor auf Verlangen der betreffenden Laboratorien
jedoch die Vertraulichkeit der Angaben bis zur Veroffentlichung.

KAPITEL VII

Prinzipien und Verfahrensvorschriften fiir serologische Untersuchungen und

Auswertung der Testergebnisse

A. Grundprinzipien und diagnostischer Wert

1.

Bei KSPV-infizierten Schweinen sind Antikdrper in der Regel zwei bis
drei Wochen post infectionem in Serumproben nachweisbar. Bei rekon-
valeszenten Schweinen lassen sich schiitzende neutralisierende Antikorper
noch mehrere Jahre nach der Infektion oder sogar lebenslang nachweisen.
Antikorper werden sporadisch auch bei moribunden Tieren in der End-
phase der Erkrankung festgestellt. Bei einigen chronisch KSP-kranken
Schweinen sind Antikorper moglicherweise fiir einige Tage am Ende
des ersten Monats post infectionem nachweisbar.

In utero-infizierte Schweine konnen gegen das homologe KSP-Virus im-
muntolerant sein und bilden entsprechend keine spezifischen Antikorper
aus. Antikorper maternalen Ursprungs lassen sich jedoch in den ersten
Lebenstagen nachweisen. Die Halbwertszeit maternaler Antikorper in
nicht-virimischen, gesunden Ferkeln betragt ungefihr zwei Wochen.
KSPV-Antikorper in tiber 3 Monate alten Ferkeln sind hochst unwahr-
scheinlich maternalen Ursprungs.
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2. Der Nachweis von KSPV-Antikorpern in Serum- oder Plasmaproben dient

der Untermauerung der KSP-Diagnose in seuchenverdéchtigen Betrieben,
der Bestimmung der Infektionsdauer bei bestitigten Ausbriichen sowie der
Seucheniiberwachung. Bei erst seit kurzem bestehenden Infektionen sind
serologische Nachweisverfahren jedoch nur von begrenztem Wert.

Eine geringe Anzahl seropositiver Schweine mit niedrigem Neutralisati-
onstiter deutet auf eine junge Infektion hin (die erst seit zwei bis vier
Wochen besteht). Viele Tiere mit hohem Neutralisationstiter legen den
Schluss nahe, dass das Virus schon vor Uber einem Monat oder noch
frither in den Betrieb eingeschleppt wurde. Der Standort seropositiver
Schweine im Haltungsbetrieb kann ein wichtiger Anhaltspunkt fiir den
Einschleppungsweg sein.

Die Befunde der serologischen Untersuchungen miissen jedoch sorgfiltig
ausgewertet werden, wobei allen Ergebnissen der klinischen, virologischen
und epidemiologischen Untersuchungen, die gemifl Artikel 8 der Richt-
linie 2001/89/EG in Verdachtsfdllen oder bei bestitigten Ausbriichen der
Klassischen Schweinepest durchgefiihrt werden, Rechnung zu tragen ist.

B. Empfohlene serologische Untersuchungen

1.

Der Virusneutralisationstest (VNT) und der ELISA sind die bevorzugten
Testmethoden fir die Serodiagnose der Klassischen Schweinepest.

Qualitdt und Effizienz der von den Nationalen Laboratorien angewandten
serologischen Diagnosemethoden miissen im Rahmen der laboriibergrei-
fenden Vergleichtests, die das Gemeinschaftliche Referenzlabor periodisch
durchfiihrt, regelméafBig kontrolliert werden.

Der VNT dient der Bestimmung der virusneutralisierenden Aktivitdt der
Serumantikdrper, ausgedriickt als neutralisierender 50 % Endpunkt.

Eine konstante Menge KSP-Virus wird bei 37 °C mit verdiinntem Serum
inkubiert. Fiir Screeningzwecke werden die Seren zunidchst 1:10 verdiinnt.
Ist eine vollstdndige Titration erforderlich, kénnen beginnend mit 1:2 oder
1:5 doppelte Serumverdiinnungen angesetzt werden. Jede Verdiinnung
wird mit der entsprechenden Menge einer Virussuspension vermischt,
die 100 infektiose Einheiten enthélt (KID 50).

Nach dem Inkubieren werden Zellkulturen der Mischung zugegeben, fiir 3
bis 5 Tage inkubiert und anschlieBend fixiert; eine etwaige Virusreplika-
tion in den Zellen wird anhand einer Immunfirbung nachgewiesen. Es
konnen entweder der NPLA- (neutralisation peroxidase-linked antibody)
oder der NIF-Test (neutralisation-immunofluorescence) angewendet wer-
den.

Die Ergebnisse des VNT werden ausgedriickt als Kehrwert der ersten
Serumverdiinnung, bei der die Hilfte der Zellkulturen (50 % Endpunkt)
keine Virusreplikation zeigt (keine spezifische Anfarbung). Ein Titer zwi-
schen zwei Verdiinnungsstufen wird geschitzt. Die Endverdiinnung basiert
auf der tatsdchlichen Verdiinnung des Serums wihrend der Neutralisati-
onsreaktion, d. h. nach Zugabe des Virus, aber vor Zugabe der Zellsus-
pension.

Der VNT ist die empfindlichste und zuverldssigste Methode zum Nach-
weis von KSPV-Antikorpern und wird daher fiir die serologische Unter-
suchung sowohl einzelner Tiere als auch ganzer Bestéinde empfohlen. Mit
diesem Test konnen jedoch auch kreuzneutralisierende Antikorper fest-
gestellt werden, die bei Infektionen mit ruminanten Pestiviren auftreten
konnen.

Der VNT zum Nachweis von BVDV- und BDV-Antikérpern folgt den-
selben Prinzipien und wird zur Differentialdiagnose der Klassischen
Schweinepest angewandt.

Pestivirus-Stamme, die in Neutralisationstests verwendet werden sollen,
miissen der Empfehlung des Gemeinschaftlichen Referenzlabors entspre-
chen.
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5. Es wurden verschiedene ELISA-Methoden entwickelt, die spezifische mo-
noklonale Antikérper verwenden: der kompetitive oder Blocking-ELISA
und der nichtkompetitive ELISA.

Beim kompetitiven oder Blocking-ELISA werden in der Regel monoklo-
nale Antikorper verwendet. Enthélt die Serumprobe KSPV-Antikorper, so
wird die Bindung eines ausgewdhlten peroxidase-konjugierten monoklo-
nalen Antikorpers an das Virusantigen gehemmt, was zu einem weniger
starken Signal fiihrt.

Beim nichtkompetitiven ELISA wird die Antikdrper-Antigen-Bindung mit
Hilfe von peroxidase-konjugierten Anti-Schwein-Antikorpern direkt ge-
messen.

6. Die Nationalen Laboratorien miissen die Empfindlichkeit und Spezifitit
jeder ELISA-Charge regelmifig einer Qualitdtskontrolle unterziehen, wo-
bei folgende vom Gemeinschaftlichen Referenzlabor bereitgestellte Stan-
dardseren zu verwenden sind:

— Seren von Schweinen im frithen KSP-Stadium (binnen 21 Tagen post
infektionem);

— Seren von rekonvaleszenten Schweinen (nach 21 Tagen post infektio-
nem);

— Seren von mit Wiederkduer-Pestiviren infizierten Schweinen.

ELISA-Methoden, die zur serologischen Diagnose der Klassischen
Schweinepest angewendet werden, miissen alle Referenzseren von rekon-
valeszenten Schweinen erkennen. Alle mit den Referenzseren erhaltenen
Ergebnisse miissen wiederholbar sein. Ferner sollten sie alle positiven
Seren aus dem frithen Infektionsstadium nachweisen konnen, und nur
ein Minimum von Kreuzreaktionen mit Seren von mit Wiederkduer-Pes-
tiviren infizierten Schweinen aufweisen.

Die mit den Referenzseren von Schweinen im frithen Infektionsstadium
erhaltenen Ergebnisse geben einen Anhaltspunkt iiber die Empfindlichkeit
der ELISA-Methode.

7. Der ELISA gilt als weniger empfindlich als der VNT und sollte daher nur
zum Screening auf Herdenbasis eingesetzt werden. Er erfordert jedoch
weniger spezielle Ausriistungen und kann dank automatisierter Systeme
sehr viel schneller durchgefiihrt werden als der VNT.

Der ELISA muss gewéhrleisten, dass alle KSP-Infektionen im Rekon-
valeszenzstadium erkannt werden, und es sollte moglichst nicht zu Inter-
ferenzen durch kreuzreagierende Antikérper gegen Wiederkduer-Pestiviren
kommen.

C. Auslegung serologischer Testergebnisse und Differentialdiagnose zur
Abgrenzung von Wiederkiuer-Pestivirus-Infektionen (BVD und BD)

1. Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 4 Absatz 3 Buchstabe a)
oder Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG finden bei Nachweis
eines KSPV-Neutralisationstiters von gleich oder hoher als 10 NDs, in
Serumproben von einem oder mehreren Schweinen oder bei einem posi-
tiven ELISA-Befund in Serumproben einer Gruppe von Schweinen in dem
betreffenden Betrieb unverziiglich oder weiterhin die Maflnahmen gemaf
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG Anwendung.

Die Proben, die in diesem Betrieb bereits entnommen wurden, sind durch
VNT (vergleichende Endpunkt-Titrationen der neutralisierenden Antikor-
per gegen das KSP-Virus und gegen Wiederkéduer-Pestiviren) erneut zu
testen.

2. Zeigen die vergleichenden Tests Antikorper gegen Wiederkduer-Pestiviren
und keine oder eindeutig weniger (weniger als das Dreifache) Antikorper
gegen das KSP-Virus, so gilt der KSP-Verdacht als entkriftet, es sei denn,
es existieren andere Griinde, die dafiir sprechen, Maflnahmen gemaf
Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG in dem betreffenden Betrieb
fortzusetzen.
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Zeigen die vergleichenden Tests bei mehr als einem Schwein einen Virus-
neutralisationstiter von gleich oder hoher als 10 NDs, und ist dieser Titer
gleich oder hoher als die Titer gegen andere Pestiviren, so gewihrleistet
die zustindige Behorde, dass die Klassische Schweinepest bestitigt wird,
vorausgesetzt, in dem betreffenden Betrieb liegen entsprechende epi-
demiologische Befunde vor.

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 4 Absatz 3 der Richtlinie
2001/89/EG tragt die zustdndige Behorde, wenn die epidemiologische
Untersuchung keinen Seuchenbefund ergab oder wenn die Ergebnisse
der fritheren Tests unschliissig sind, dafiir Sorge, dass in dem betreffenden
Betrieb

— die MafBnahmen gemél Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/89/EG
weiterhin Anwendung finden;

— gemall Kapitel IV so schnell wie moglich weitere Untersuchungen
durchgefiihrt werden, um den KSP-Verdacht zu bestdtigen oder zu
entkréften.

Kann der KSP-Verdacht mit weiteren Untersuchungen und Tests geméil3
Nummer 4 jedoch nicht entkriftet werden, so werden friihestens zwei
Wochen nach den letzten Untersuchungen in dem betreffenden Betrieb
weitere Blutproben fiir serologische Untersuchungen entnommen.

Im Rahmen dieser weiteren Untersuchungen werden die bereits untersuch-
ten Schweine, d. h. deren zuvor entnommene Proben, erneut einer ver-
gleichenden serologischen Untersuchung unterzogen, um eine etwaige Se-
rokonversion in Bezug auf Klassische Schweinepest oder Wiederkauer-
Pestiviren festzustellen.

Lisst sich die Klassische Schweinepest aufgrund dieser Untersuchungen
und Tests nicht bestdtigen, so konnen die MaBnahmen gemill Artikel 4
der Richtlinie 2001/89/EG aufgehoben werden.

KAPITEL VIII

Unterscheidungstest im Falle von Notimpfung

A. Grundsitze

1.

Ein zur Unterscheidung geeigneter serologischer ELISA-Test (,,Unter-
scheidungstest™) ist verfiigbar, um erfolgreich zu unterscheiden zwischen
Schweinen, die mit Marker-Impfstoffen geimpft worden sind, die nur
Antikorper gegen das E2-Glykoprotein der klassischen Schweinepest in-
duzieren, und Schweinen, die mit Wildstimmen des KSP-Virus infiziert
worden sind. Dieser Test ist eine Methode zum Nachweis von Antikor-
pern gegen die Glykoprotein-E™ des KSP-Virus. Er griindet sich auf das
Prinzip, dass nicht infizierte, mit Marker-Impfstoffen geimpfte Tiere nur
Antikorper gegen das E2-Glykoprotein des KSP-Virus erzeugen, wihrend
mit dem Feldvirus infizierte Tiere auch auf andere Virus-Antigene reagie-
ren und Antikorper dagegen erzeugen.

Dieser Unterscheidungstest ist empfindlich und spezifisch (!). Schweine,
die mit anderen Pestiviren als dem KSP-Virus, wie dem BVD-Virus und
dem BD-Virus infiziert worden sind, werden jedoch auch eine positive
Reaktion auf E™S zeigen. AuBerdem ist die Empfindlichkeit des Tests
nicht vollkommen, da einige mit Marker-Impfstoffen geimpfte und an-
schlieBend infizierte Tiere moglicherweise keine positive Reaktion auf
E™S zeigen.

Den derzeit verfiigbaren Daten zufolge kann der Unterscheidungstest zur
Untersuchung von Serumproben von Wildschweinen nicht verldsslich ein-
gesetzt werden.

(") Nach einer Studie des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums fiir klassische Schwei-
nepest und der nationalen KSP-Laboratorien betrigt die Empfindlichkeit des Unterschei-
dungstests rund 94 % und die Spezifizitdt rund 98 %.
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2. Der Unterscheidungstest ist eine Fliissigphasen-Blocking enzymabhéngige
Immunpriifung. Die zu untersuchenden Proben werden auf Mikrotiter-Plat-
ten inkubiert, die mit monoklonalen Anti-E™S-Antikdrpern zusammen mit
einer genau festgesetzten Menge E™S-Antigen beschichtet sind. Jeder fiir
E™S spezifische Antikorper verbindet sich mit der genau festgesetzten
Menge E™-Antigen in der Losung und es bildet sich ein Antigen/Anti-
korper-Komplex, der nicht mit den Anti-E™S-Antikérpern auf der Mikro-
titer-Platte reagiert. Nach Waschen der Platten zum Entfernen des nicht
gebundenen Materials wird ein mit Peroxidase gekennzeichnetes Anti-
E™s-Konjugat hinzugefiigt, das sich mit dem E™S-Antigen verbindet, das
mit dem Antikorper, mit dem die Oberflache der Mikrotiter-Platte be-
schichtet ist, in einen Komplex eingebunden ist. Das nicht gebundene
Konjugat wird durch Waschen entfernt und es wird ein Chromogen ent-
haltendes Substrat hinzugefiigt. Die Tiefe der sich entwickelnden Farbe
steht im umgekehrten Verhéltnis zur Menge der in der Probe vorhandenen
E™S-spezifischen Antikorper. Enthélt die Probe keine Antikorper (negative
Probe), so kann sich ein Grofiteil der zugesetzten genau festgesetzten
Menge E™S-Antigen mit den Anti-E™S-Antikorpern auf der Oberflache
der Platte verbinden und es wird eine starke Farbreaktion beobachtet.

Ein Ergebnis wird erzielt, indem die optische Dichte (OD) in Mulden, die
Testproben enthalten, mit derjenigen von Mulden verglichen wird, die die
Negativ- und Positivkontrollen enthalten.

B. Leitlinien fiir den Einsatz des Unterscheidungstests im Rahmen der Not-

impfung mit einem Marker-Impfstoff in Schweinehaltungsbetrieben ge-
mifl Artikel 19 der Richtlinie 2001/89/EG

Der Unterscheidungstest gestattet es festzustellen, ob das KSP-Virus in einer
mit einem Marker-Impfstoff geimpften Schweinepopulation zirkuliert. Aus
den verfiigbaren Daten geht hervor, dass er zu diesem Zweck bei Schweine-
bestinden erfolgreich eingesetzt werden kann, jedoch nicht verldsslich aus-
schliefen kann, dass einzelne Schweine mit dem KSP-Virus infiziert sind.
Insbesondere konnte die Spezifizitit des Unterscheidungstests nicht ausrei-
chen, um im Falle der Impfung von ausgewachsenen Schweinen verlésslich
zu unterscheiden zwischen mit einem Marker-Impfstoff geimpften Schweinen
und infizierten Schweinen. Im Falle zweifelhafter Ergebnisse miissen die
betreffenden Schweine jedoch gemill der Richtlinie 93/119/EG auf humane
Weise geschlachtet oder getdtet werden und miissen ihre Organe auf den
KSP-Virus untersucht werden. Zu diesem Zweck sind der Virusisolationstest
und der PCR-Test am besten geeignet.

Diesen Aspekten muss bei der Ausarbeitung einer Strategie fiir die Impfung
mit Marker-Impfstoffen und der Auslegung der Ergebnisse einer Erhebung
iber den KSP-Virus bei der so geimpften Population in vollem Mafie Rech-
nung getragen werden.

Das Verfahren zur Probenahme und Untersuchung der geimpften Schweine-
population, bevor die Einschrankungen aufgehoben werden, die gemal
Artikel 19 der Richtlinie 2001/89/EG in dem Impfgebiet Anwendung finden,
sollte abhingen vom Alter der geimpften Schweine, der Kategorie der
Schweine (Mast-/Schlacht-oder Zuchtschweine) und dem gewiinschten
Schutzniveau hinsichtlich des Nichtzirkulierens des Virus in der Population.

Die Einzelheiten des Probenahme- und Untersuchungsverfahrens sind daher in
dem Notimpfplan festzulegen, der der Kommission gemil3 Artikel 19 Absatz
3 der Richtlinie 2001/89/EG vorzulegen ist.

KAPITEL IX

Mindestsicherheitsvorschriften fiir KSP-Laboratorien

. Laboratorien, die — selbst in kleinen Mengen — mit KSPV zwecks Virus-

isolierung und VNT arbeiten, miissen die in Tabelle 1 festgelegten Mindest-
anforderungen erfiillen. Pathomorphologische Untersuchungen, Gewebeauf-
bereitungen fiir den FAT und serologische Untersuchungen, bei denen inakti-
viertes Antigen verwendet wird, konnen jedoch auf einer niedrigeren Sicher-
heitsstufe durchgefiihrt werden, sofern Basishygiene und Schlussdesinfektion
sowie die sichere Entsorgung von Geweben und Seren gewéhrleistet sind.
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2. Die zusitzlichen Anforderungen gemill Tabelle 1 gelten fiir Laboratorien, in
denen Verfahren angewandt werden, die eine extensive Virusvermehrung vo-
raussetzen.

3. Die Anforderungen gemif} Tabelle 2 gelten fiir Laboratorien, in denen Tier-
versuche mit KSP-Viren durchgefiihrt werden.

4. In jedem Falle sind alle KSP-Virusvorrite entweder in tiefgefrorener oder
gefriergetrockneter Form an einem sicheren Ort aufzubewahren. Es wird emp-
fohlen, Gefrier- und Kiihlschranke nicht fiir andere Viren als KSP-Viren oder
andere Materialien zu verwenden, die fiir die KSP-Diagnose nicht relevant
sind. Alle Einzelampullen sind deutlich zu etikettieren, und iiber die Virus-
vorrite ist umfassend Buch zu fiihren, insbesondere mit Angaben {iber die
Daten und Ergebnisse von Qualititskontrollen ebenso wie iiber neu einge-
lagerte Virusstimme (Angabe der Bezugsquelle) und tiber Viren, die an an-
dere Laboratorien abgegeben wurden.

5. Es wird empfohlen, die nach dem Prinzip der biologischen Sicherheit ange-
legten Laborrdaume fiir die Manipulation von KSP-Viren durch Arbeitsberei-
che zu ergénzen, in denen nicht mit KSP-Viren gearbeitet wird. Diese sollten
fiir die Vorbereitung von Gefdlen und Medien, die Unterhaltung und Auf-
bereitung nicht infizierter Zellkulturen, die Bearbeitung von Seren und sero-
logische Untersuchungen, bei denen keine lebenden KSP-Viren verwendet
werden, sowie fir administrative Arbeiten genutzt werden.

Tabelle 1

Prinzipien der biologischen Sicherheit fiir Diagnoselaboratorien

Zusitzliche Anforderungen Mindestanforderungen

Allgemeines Normaler Luftdruck, dop- [ Normaler Luftdruck.

Arbeitsumfeld pelte HEPA-Filtrierung der [ Rdume, die ausschlieBlich
Abluft. bestimmten Verfahren ge-
Réume, die ausschlieBlich | widmet sind.
der KSP-Diagnose gewid-
met sind.

Laborkleidung Vollstindiger ~ Kleidungs- | Spezielle Uberkleidung, die
wechsel bei Betreten des [ nur im KSPV-Bereich getra-
Labors. gen wird.

Laborkleidung darf nur im [ Wegwerfhandschuhe fiir alle
KSPV-Bereich getragen | Arbeiten mit infiziertem Ma-
werden. terial.

Wegwerfhandschuhe fiir | Uberkleidung ist beim Ver-
alle Arbeiten mit infiziertem | lassen des Arbeitsbereichs
Material. zu sterilisieren oder innerhalb
Kleidung ist beim Verlassen | des Arbeitsbereichs zu wa-
des Arbeitsbereichs zu steri- | schen.

lisieren oder innerhalb des

Arbeitsbereichs zu waschen.

Personalkontrolle | Betreten des Arbeits- | Betreten des Arbeitsbereichs
bereichs nur durch nament- | nur durch namentlich aus-
lich ausgewiesenes Fachper- | gewiesenes Fachpersonal.
sonal. Obligatorisches Waschen und
Obligatorisches ~ Waschen | Desinfizieren der Hénde vor
und  Desinfizieren  der | Verlassen  des  Arbeits-
Hénde vor Verlassen des [ bereichs.

Arbeitsbereichs. Personal darf in den 48 Stun-
Personal darf in den 48 | den nach dem Verlassen des
Stunden nach dem Verlas- | Arbeitsbereichs nicht mit
sen des Arbeitsbereichs | Schweinen in  Beriihrung
nicht mit Schweinen in Be- | kommen.

riihrung kommen.

Ausriistung Sicherheitswerkbank (Klasse I oder II) fiir alle Arbeiten
mit KSP-Virus. Ausstattung der Werkbank mit doppeltem
HEPA-Filter zur Abluftfiltrierung
Alle fiir die Laborarbeit bendtigten Ausriistungen miissen
im Arbeitsbereich vorhanden sein.
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Tabelle 2

Bio-Sicherheitsanforderungen fiir Versuchsriume

Anforderungen

Allgemeines
Arbeitsumfeld

Automatischer kontrollierter Unterdruck.

Doppelter HEPA-Filter zur Ablutfiltrierung.

Vorrichtung zur vollstindigen Begasung/Desinfektion nach
abgeschlossenem Experiment.

Abwisserbehandlung zur Abtétung von KSP-Viren (Hitze-
oder chemische Behandlung).

Laborkleidung

Vollstandiger Kleidungswechsel beim Betreten des Berei-
ches.

Wegwerfhandschuhe fiir alle Arbeiten.

Sterilisierung der Kleidung vor Verlassen des Arbeits-
bereichs oder Waschen innerhalb des Arbeitsbereichs.

Personalkontrolle

Betreten des Arbeitsbereichs nur durch namentlich aus-
gewiesenes Fachpersonal.

Ganzkorperduschen beim Verlassen des Arbeitsbereichs.
Personal darf in den 48 Stunden nach dem Verlassen des
Arbeitsbereichs nicht mit Schweinen in Beriihrung kommen.

Ausriistungen

Alle fir die Laborarbeit bendtigten Ausriistungen miissen
im Arbeitsbereich vorhanden sein.

Alle Materialen sind beim Verlassen des Arbeitsberiechs zu
sterilisieren oder, im Fall von Proben, doppelt umhiillt in
lecksicheren Behiltnissen zu befordern, deren Auflenfldchen
vor dem Transport zum KSP-Labor desinfiziert wurden.

Tiere

Alle Tiere sind vor Verlassen des Arbeitsbereichs zu toten,
Sektionen sind innerhalb des Biosicherheitsbereichs durch-
zufiihren, und die Tierkdrper sind nach abgeschlossener Un-
tersuchung unschédlich zu beseitigen.




