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KOMISSION PAATOS,
tehty 26 piivini toukokuuta 2003,

afrikkalaisen sikaruton taudinmiirityskésikirjan hyviksymisesti
(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 1696)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2003/422[EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon erityissddnnoksistd afrikkalaisen sikaruton
torjumiseksi  ja  direktiivin  92/119/ETY  muuttamisesta
Teschenin taudin ja afrikkalaisen sikaruton osalta 27 piivind
kesdkuuta 2002 annetun neuvoston direktiivin 2002/60/EY (')
ja erityisesti sen 18 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2002/60/EY mukaan on tarpeen sddtd
yhtendisistd diagnostisista menettelyistd, ndytteenottome-
netelmistd ja laboratoriotestien tulosten arviointiperus-
teista afrikkalaisen sikaruton toteamiseksi.

(2)  Kyseisen direktiivin mukaan yhteison afrikkalaisen sika-
ruton vertailulaboratorion tehtdvind on yhteistyossd
komission  kanssa  yhteensovittaa  jdsenvaltioissa
kdytettavid menetelmid tdmin taudin diagnosoinnissa
muun muassa jarjestimalld sadnnollisesti vertailukokeita
ja toimittamalla standardireagensseja yhteison tasolla.

(3)  Afrikkalaisen sikaruton ei katsota vaarantavan ihmisten
terveytta.

(4)  On kehitetty laboratoriotesteji, joilla varmistetaan afrik-
kalaisen sikaruton nopea diagnoosi.

(50 Afrikkalaisen sikaruton valvonnasta viime vuosina
saadun kokemuksen ansiosta on voitu mddritelld sopi-
vimmat ndytteenottomenetelmat ja laboratoriotestien
tulosten arviointiperusteet timdn taudin oikean diag-
noosin tekemiseksi eri tilanteissa.

(6)  On aiheellista hyviksyd kyseiset menetelmit ja arviointi-
perusteet sisdltava kasikirja.

(7)  Kansallisten diagnostisten laboratorioiden olisi saatava
tehdd muutoksia hyvaksyttyihin laboratoriotesteihin tai
kdyttad muita testejd, edellyttden ettd voidaan osoittaa
vastaava herkkyys ja spesifisyys.

(8)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvdn komi-
tean lausunnon mukaiset,

(') EYVLL 192, 20.7.2002, s. 27.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Hyviksytddn afrikkalaisen sikaruton taudinmaéarityskasi-
kirja.

2. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd afrikkalaisen sika-
ruton toteaminen tapahtuu kasikirjassa médrattyja diagnostisia
menettelyjd, ndytteenottomenetelmid ja laboratoriotestien
tulosten arviointiperusteita noudattaen ja perustuu:

a) taudin kliinisten oireiden ja kuolemanjilkeisten muutosten
osoittamiseen,

b) viruksen, antigeenin tai genomin osoittamiseen sian kudos-,
elin-, veri- tai ulostendytteistd,

¢) spesifisen antigeenivasteen osoittamiseen verindytteessa.

3. Poiketen siitd, mitdi 2 kohdassa siddetddn, direktiivin
2002/60/EY liitteessd IV mainitut kansalliset diagnostiset labo-
ratoriot voivat tehdd muutoksia kisikirjassa tarkoitettuihin
laboratoriotesteihin tai kdyttdd muita testeji edellyttden, ettd
voidaan osoittaa vastaava herkkyys ja spesifisyys.

Jos kdytetadn muutettuja testejd tai muita testeja, afrikkalaisesta
sikarutosta vastaavan yhteison vertailulaboratorion on arvioi-
tava ndiden muutettujen tai muiden testien herkkyys ja spesifi-
syys saannollisin vertailukokein.

2 artikla

Tatd pdatostd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2003.

3 artikla

Tama pdatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 26 pdivand toukokuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LIITE

AFRIKKALAISEN SIKARUTON TAUDINMAARITYSKASIKIRJA

I luku

Johdanto, tavoitteet ja mddiritelmdt

1. Afrikkalaisen sikaruton (jdljempdna "ASF) diagnosointimenettelyjen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi tdssd kasikir-

jassa:

a) annetaan ohjeet ja vihimmadisvaatimukset ASF:n oikean diagnosoinnin edellyttdmistd diagnostisista menettelyistd,
ndytteenottomenetelmistd sekd perusteista, joilla arvioidaan kliinisid tutkimuksia ja post mortem -tutkimuksia seka
laboratoriotesteji (!);

b) vahvistetaan bioturvallisuuden vahimmadisvaatimukset ja laatustandardit, joita on noudatettava ASF:n diagnosoin-
nista vastaavissa laboratorioissa ja niytteiden kuljetuksessa;

¢) maddritellddn ASF:n diagnosoinnissa kdytettavat laboratoriotestit ja ASF:n virusisolaattien geneettisessa tyypityksessd
kaytettavit laboratoriotekniikat.

. Tami kasikirja on tarkoitettu ensisijaisesti afrikkalaisen sikaruton torjunnasta vastaavien viranomaisten kayttoon.

Taman vuoksi pddpaino on laboratoriotestien periaatteissa ja soveltamisessa sekd koetulosten arvioinnissa eikéd yksi-
tyiskohtaisissa laboratoriomenetelméohjeissa.

. Tassa kisikirjassa kaytetddn direktiivin 2002/60/EY 2 artiklassa tarkoitettujen mdiritelmien lisiksi seuraavia mééri-

telmii:

a) 'epiillylla tilalla’ tarkoitetaan mitd tahansa sikatilaa, jonka yhden tai useamman sian epiilldin saaneen ASF-virus-
tartunnan, tai direktiivin 2002/60/EY 2 artiklan k alakohdassa maariteltya kontaktitilaa;

b) ’epidemiologisella alayksikolld' tai "alayksikolld’ tarkoitetaan rakennusta, paikkaa tai ldheistd maa-aluetta, jossa tilan
sikaryhmid pidetddn siten, ettd ne ovat sddnnollisesti suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa toisiinsa, mutta

samalla eristettyind muista saman tilan sioista;

¢) ’kontaktisioilla’ tarkoitetaan sikoja, jotka ovat olleet tilalla viimeisten 21 vuorokauden aikana suorassa kosketuk-
sessa sellaisen yhden tai useamman sian kanssa, jonka epiillddn saaneen ASF-virustartunnan.

11 luku

ASF:n kuvaus ja erotusdiagnostiikka taudinmdidrityksessi

. JOHDANTO

1. ASFn aiheuttaa vaipallinen DNA-virus, joka kuuluu Asfarviridae-heimon Asfivirus-sukuun. ASF:n viruskantojen
virulenssi vaihtelee, vaikka eri serotyyppejd ei ole 16ydetty.

2. ASF-virus on hyvin kestdvé tartunnan saaneiden sikojen ulosteissa, sikojen ruhoissa ja tuoreessa sianlihassa seké
joissakin sianlihatuotteissa. Sen inaktivoimiseksi ymparistostd on kdytettavé asianmukaisia desinfiointiaineita.

3. Euroopassa tauti tarttuu yleensi nenin ja suun kautta eldinten joutuessa suoraan tai epdsuoraan kosketukseen
tartunnan saaneisiin sikoihin tai viruksen saastuttaman rehun vilitykselld. Kuitenkin alueilla, joilla esiintyy vekto-
reita (%), ndiden vektorien kautta tarttumisella on suuri merkitys viruksen kestivyyteen ja leviimiseen. ASF voi
levitdi my0s saastuneen aineksen epdsuoran kosketuksen kautta sekd ASF-virusta mekaanisesti kuljettavien pure-
vien hyonteisten valittimédna. Tauti saattaa levitd my0s tartunnan saaneiden karjujen siemennesteen vilitykselld.

4. Itdmisaika on yksittdisissd eldimissd 5—15 vuorokautta. Kiytinnon olosuhteissa kliiniset oireet saattavat kuitenkin
ilmetd tilalla vasta useita viikkoja viruksen tarttumisen jilkeen tai vield tdtd myohemminkin, jos kyseinen virus-
kanta on lievi.

(") Madriteltdessd laboratoriotestejd varten otettavien néytteiden maardd on otettava huomioon my®és kaytettdvien testien herkkyys. Niiden

eldinten mdaarin, joista niytteitd otetaan, on oltava suurempi kuin tdssd kisikirjassa ilmoitettu maard, mikili kdytettiva testi ei ole
kovin herkki.

(*) Direktiivin 2002/60/EY 2 artiklan r alakohdan mukaisesti méiriteltyna.
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5. ASF voi esiintyd akuutissa, subakuutissa ja kroonisessa muodossa, jotka eroavat toisistaan lahinnd viruksen viru-
lenssin suhteen.

6. Tartunnasta Kliinisesti toipuneiden sikojen viremia jatkuu vield 40—60 vuorokautta, ja tillaisista sioista tulee
viruksen kantajia. ASF-virus on voitu eristdd kantajasiasta jopa kuuden kuukauden pddstd tartunnasta.

B. AKUUTTI MUOTO

1. Taudin Kliinisend ensioireena on yleensd korkea kuume (yli 40 ° C), johon liittyy apatia, ruokahaluttomuus, nopea
ja vaikeutunut hengitys sekd silmi- ja sierainvuoto. Sioilla on liikkeen inkoordinaatiota ja ne painautuvat toisiaan
vasten. Oireena voi my0s olla tiineyden varhaisessa vaiheessa tapahtuvat luomiset. Joillakin sioilla voi esiintya
oksentelua ja ummetusta, toisilla taas veristd ripulia. Eldimelld on ihonalaista turvotusta tai verenpurkaumia erityi-
sesti kehon direisosissa ja korvissa. Eldin saattaa vaipua koomaan ennen kuolemaa, joka seuraa 1—7 vuorokauden
kuluessa kliinisten oireiden ilmenemisesté. Tilan sairastuvuus- ja kuolleisuusaste voi olla 100 prosenttia.

Kuolemanjilkeiset muutokset ovat tyypillisid yleistyneelle verenvuodolle: yleistynyt verentungos koko ruhossa,
verensekainen neste rinta- ja vatsaontelossa, suurentunut tumma perna, verihyytymin kaltaisia verenvuotoja
imusolmukkeissa, erityisesti munuaisten, maksan ja mahalaukun imusolmukkeissa, petekkiaaliset (pistemdiset)
verenvuodot munuaiskuoressa, medullan papilloissa ja munuaisaltaassa, vatsaontelon herakalvoissa, vatsalaukun ja
suoliston limakalvoissa sekd syddmessd, sydimen ulko- ja sisdkalvossa, hydrotooraksi sekd petekkiaaliset veren-
vuodot keuhkopussissa.

2. Yleensd akuutti klassinen sikarutto muistuttaa Kliinisesti ja patologisesti hyvin paljon akuuttia afrikkalaista sika-
ruttoa. Kun eldimen iholla ja korvissa on selvésti havaittavia verenpurkaumia, on syytd epiilld akuuttia klassista
sikaruttoa tai afrikkalaista sikaruttoa. Samanlaisia muutoksia aiheuttavat vain harvat muut sairaudet.

Akuuttia afrikkalaista sikaruttoa on epiiltdvd myos silloin, kun epiillddn sikaruusua, sikojen lisddntymis- ja hengi-
tysoireyhtyméd, kumariinimyrkytystd, purpura haemorragica -oireita, PMWS-syndroomaa, PDNS-syndroomaa,
salmonella- tai pasteurella-tartuntaa tai mitd tahansa kuumeista suolisto- tai hengityselinsairautta, johon antibioot-
tihoito ei tehoa.

C. SUBAKUUTTI MUOTO

Subakuutti muoto on tyypillinen taudin endeemisilld alueilla. Subakuutille tartunnan oireita ovat vaihteleva kuume,
apatia ja keuhkokuume. Syddmen vajaatoiminta voi johtaa kuolemaan. Subakuutissa muodossa muutokset ovat
samanlaiset kuin akuutissa muodossa mutta lievemmat. Tyypillisid muutoksia ovat laajat verenpurkaumat imusol-
mukkeissa, munuaisissa ja pernassa, hengityselinten verentungos ja turvotus (6deema) ja joissakin tapauksissa intersti-

tielli keuhkotulehdus.

D. KROONINEN MUOTO

Taudin kroonista muotoa esiintyy harvoin. Kroonisessa muodossa voidaan havaita sekundaarisia bakteeri-infektioita.
Koska ASF:n kroonisen muodon kliiniset oireet ovat melko epamaéirdisid, erotusdiagnoosissa on otettava huomioon
monien muiden sairauksien mahdollisuus. Kaikkien eldinten ruumiinlimpé ei vilttimattd nouse, mutta ainakin joil-
lakin tartunnan saaneen tilan sioilla voidaan todeta kuumetta.

Kroonisen AFS:n kliinisid oireita voivat olla hengitysvaikeudet, luomiset, artriitti, ihon krooniset haavaumat tai
nekroosi, jotka eivit vastaa ASF-virustartuntojen tyypillistd kliinistd kuvaa. Muutokset saattavat olla hyvin vihdisid tai
niitd ei ole ollenkaan. Tyypillisid histopatologisia 16ydoksid ovat laajentuneet imusolmukkeet ja perna, keuhkopussin-
tulehdus, fibriininen sydanpussitulehdus sekd infiltroiva keuhkotulehdus. Paikallista juustoutunutta kuoliota ja
keuhkon mineralisoitumista on myos havaittu.

1T Tuku

Ohjeet tirkeimmistid huomioon otettavista kriteereisti tutkittaessa, onko tilalla syyti epdilli ASF-tartuntaa

1. Pddtos siitd, epailladnko tilalla ASF-tartuntaa, tehdddn seuraavien 16ydosten, kriteerien ja perusteiden pohjalta:
a) kliiniset ja patologiset 16ydokset sioista. Tarkeimmit huomioon otettavat kliiniset ja patologiset 16ydokset ovat
seuraavat:
— kuume, johon liittyy kaikenikaisten sikojen sairastuvuutta ja kuolleisuutta,

— kuume, johon liittyy verenvuotoa, petekkiaalisia (pistemaisid) verenvuotoja ja mustelmia, erityisesti imusolmuk-
keissa, munuaisissa, pernassa (joka on erityisesti taudin akuutissa muodossa suurentunut ja tumma) ja virtsa-
rakossa sekd haavaumia sappirakossa;
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epidemiologiset 16ydokset. Tarkeimmat huomioon otettavat epidemiologiset 16ydokset ovat seuraavat:

— siat ovat olleet suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa sikatilaan, jolla todistetusti esiintyy ASF-virusta,
— tila on myynyt sikoja, joiden on myhemmin todettu saaneen ASF-tartunnan,

— emakoita on keinosiemennetty epiillystd toimitusldhteestd perdisin olevalla siemennesteelld,

— siat ovat olleet epdsuorassa tai suorassa kosketuksessa sellaisen luonnonvaraisen sikakannan kanssa, jossa
esiintyy ASF-virusta,

— sikoja pidetddn ulkona alueella, jonka luonnonvaraisissa sioissa esiintyy ASF-virusta,
— sioille on syotetty ruokajdtettd, jota ei ehkd ole késitelty asianmukaisesti ASF-viruksen tuhoamiseksi,

— tila on saattanut altistua tartunnalle, esimerkiksi tilalle tartuntaepdillyltd tilalta tai tartuntatilalta tulevien henki-
l6iden tai kuljetusten kautta jne.

— vektorien esiintyminen tilan alueella.

. Tilaa on pidettava epdiltynd tilana, jos kliinisten tai patologisten loydosten perusteella tilalla epdillddn esiintyvin
ASF:d4, mutta kliinisilld, epidemiologisilla ja laboratoriotutkimuksilla ei ole voitu vahvistaa kyseistd tautia eikd
tunnistaa muuta tautilihdettd tai taudinaiheuttajaa kyseiselli tilalla.

IV luku

Tarkastus- ja niytteenottomenettelyt

A. OHJEET JA MENETTELYT EPAILTYJEN TILOJEN SIKOJEN KLIINISTA TUTKIMUSTA JA NAYTTEENOTTOA
VARTEN

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd epdillyilld tiloilla suoritetaan asianmukaiset Kliiniset tarkastukset, ndytteiden-

otto ja laboratoriotutkimukset ASF:n esiintymisen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi 2—6 alakohdassa annet-
tujen ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti.

Riippumatta siitd, onko kyseiselld tilalla toteutettu direktiivin 2002/60/EY 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet, nditd ohjeita ja menettelyja on sovellettava myos aina kun ASF on yhteni osana erotusdiagnoosia.
Tama koskee myos tilanteita, joissa ASF:n esiintymisen todenndkoisyys on havaittujen kliinisten oireiden ja taudin
epidemiologisen kulun perusteella hyvin pieni.

Kaikissa muissa tapauksissa, joissa yhden tai useamman sian epéillddn saaneen ASF-tartunnan, direktiivin 2002/
60/EY 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet on toteutettava kyseiselld epdilyll4 tilalla.

Jos ASF:dd epiilladn teurastamossa tai kuljetusvilineessd olevissa sioissa, 2—6 alakohdassa annettuja ohjeita ja
menettelyja on myos sovellettava soveltuvin osin.

. Kun virkaeldinladkari kdy epdillylld tilalla ASF:n esiintymisen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi

— tilan tuotanto- ja terveystiedot on tarkistettava, jos nimd tiedot ovat kaytettavissé; tilan kaikki alayksikot on
tarkastettava kliinisesti tutkittavien sikojen valitsemiseksi.

Kliiniseen tutkimukseen on sisallyttdvd ruumiinlimmon mittaus, jonka ensisijaisina kohteina ovat seuraavanlaiset
siat tai sikaryhmat:

— sairaat tai ruokahaluttomat siat,

— siat, jotka on dskettidin tuotu tilalle paikoista, joissa taudinpurkaus on varmistettu, tai joiden lihtopaikka on
muutoin epiilyksen alainen,

— secllaisissa tilan alayksikoissd pidetyt siat, joissa on dskettdin kaynyt ulkopuolisia vierailijoita, jotka ovat puoles-
taan olleet dskettdin liheisessd kosketuksessa ASF:din sairastuneisiin tai mahdollisesti sairastuneisiin sikoihin,
tai joilla on ollut muita erityisen riskialttiita yhteyksid mahdolliseen ASF-viruksen tautildhteeseen,

— siat, joista on jo otettu naytteet ja jotka on tutkittu serologisesti ASF:n varalta, mikali ndiden testien perusteella
ei voida sulkea pois ASF:dd, sekd kontaktisiat,

— hiljattain taudista toipuneet siat.



11.6.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 143/39

Rajoittamatta direktiivissd 2002/60/EY sdddettyjd muita toimenpiteitd kyseiselld tilalla, jos epdillyn tilan tarkastuk-
sessa ei 10ydy edelld mainitussa alakohdassa tarkoitettuja sikoja tai sikaryhmis, toimivaltaisen viranomaisen on
epidemiologinen tilanne huomioon ottaen toimittava seuraavasti:

— suoritettava kyseiselld tilalla jatkotutkimuksia jdljempéni olevan 3 alakohdan mukaisesti, tai

— varmistettava, ettd kyseisen tilan sioista otetaan verinaytteitd laboratoriokokeita varten. Tallaisessa tapauksessa
sovelletaan 5 alakohdassa ja F kohdan 2 alakohdassa maariteltyja ndytteenottomenettelyjd, tai

— sovellettava tai toteutettava edelleen direktiivin 2002/60/EY 4 artiklan 2 kohdassa sdddettyjd toimenpiteitd,
kunnes kyseisen tilan jatkotutkimukset on suoritettu, tai

— suljettava pois ASF:n epdily.

. Tahdn kohtaan viitattaessa kliininen tutkimus on tehtdvi sattumanvaraisesti valituille sioille kyseisen tilan niissd

alayksikoissd, joiden on todettu tai epdillddn olleen alttiina ASF-viruksen tartunnalle.

Tutkittavien sikojen vdhimmaéismairan ndissd alayksikoissd on oltava sellainen, ettd kuumeen 10 prosentin esiinty-
vyys voidaan todeta 95 prosentin varmuudella.

. Jos epdillyltd tilalta loydetddn kuolleita tai kuolevia sikoja, on suoritettava post mortem -tutkimus mieluiten

vihintddn viidelle ndistd sioista, ja erityisesti sioille
— joilla on ollut ennen kuolemaa taudin selvid oireita,
— joilla on korkea kuume,

— jotka ovat kuolleet dskettiin.

Jos niissd tutkimuksissa ei ole ilmennyt ASF:ddn viittaavia muutoksia, mutta lisatutkimukset katsotaan epidemiolo-
gisen tilanteen vuoksi tarpeellisiksi, on otettava huomioon seuraavat seikat:

— siind tilan alayksikossd, jossa kuolleita tai kuolevia sikoja pidettiin, on suoritettava 3 alakohdan mukainen klii-
ninen tutkimus ja otettava 5 alakohdan mukaiset verindytteet, ja

— post mortem -tutkimus voidaan suorittaa 3—4 kontaktisialle, erityisesti jos ndissd sioissa havaitaan Kliinisid
oireita.

Riippumatta siitd, onko AFS:ddn viittaavia muutoksia havaittu, niiltd sioilta, joille on tehty post mortem -tutkimus,
on otettava elin- tai kudosndytteitd virologisia testejd varten V luvun B kohdan 1 alakohdan mukaisesti. Nama
ndytteet on otettava mieluiten dskettdin kuolleista sioista.

Post mortem -tutkimuksia suoritettaessa toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etti
— taudin levidmisen ehkaisemiseksi toteutetaan tarvittavat varo- ja hygieniatoimenpiteet, ja

— kuolevat siat lopetetaan eldinsuojelullisesti hyviksyttavilld tavalla eldinten suojelusta teurastus- tai lopetta-
mishetkelld 22 pdivind joulukuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/119/ETY () sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (?) sddnnosten mukaisesti.

. Jos epiillylld tilalla havaitaan muita ASF:ddn viittaavia kliinisid oireita tai muutoksia, mutta toimivaltainen viran-

omainen katsoo, ettd nima 16ydokset eivit ole riittdvia ASF:n esiintymisen varmistamiseksi ja ettd laboratoriotestit
ovat timdn vuoksi tarpeen, epdillyistd sioista ja muista sioista jokaisessa alayksikossd, joissa epiiltyja sikoja
pidetddn, on otettava verindytteet laboratoriotestejd varten jiljempdna esitettdvien menettelyjen mukaisesti:

a) serologisia testejd varten otettavien ndytteiden vdhimmaismaarin on oltava sellainen, ettd taudin 10 prosentin
serologinen esiintyvyys voidaan havaita 95 prosentin varmuudella kyseisessa alayksikossa;

b) virologisia testeji varten otettavien néytteiden mdidrin on oltava toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden
mukainen. Viranomainen ottaa huomioon niiden testien valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, kiytettivien
laboratoriotestien herkkyyden ja epidemiologisen tilanteen.

(") EYVL L 340, 31.12.1993, 5. 21.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
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6. Jos epiillyn tilan sioissa ei havaita tutkimuksessa ASF:ddn viittaavia kliinisid oireita tai muutoksia, mutta toimival-
tainen viranomainen pitdd useampia laboratoriokokeita tarpeellisina ASF:n poissulkemiseksi, edelld 5 alakohdassa
madriteltyjd niytteenottomenettelyjd kiytetadn ohjeistuksena.

B. NAYTTEENOTTOMENETTELYT TILALLA, JONKA SIAT LOPETETAAN, KUN TAUTI ON TODETTU

1. Kun tilan sikoja lopetetaan taudinpurkauksen toteamisen jalkeen direktiivin 2002/60/EY 5 artiklan 1 kohdan a
alakohdan mukaisesti, niistd on otettava pistokokeina verindytteitd serologisia testejd varten, jotta voidaan
madrittdd ASF-viruksen kulkeutumistapa tartuntatilalle sekd sen kulkeutumisesta kulunut aika.

2. Tutkittavien sikojen vahimmaismaara tilan jokaisessa alayksikossd on oltava sellainen, ettd 10 prosentin seroposi-
tiivisuuden esiintyminen voidaan havaita 95 prosentin varmuudella (').

Virologisia testejd varten on otettava niytteitdi myos noudattamalla toimivaltaisen viranomaisen ohjeita. Viran-
omainen ottaa huomioon niiden testien valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, kéytettdvien laboratoriotestien herk-
kyyden ja epidemiologisen tilanteen.

Alueilla, joilla on aikaisemmin todettu ASF-virustartunnan saaneita vektoreja, on myos kerittdva asianmukaisia
kokoelmia pehmeistd puutiaisista virologisia testejd varten toimivaltaisen viranomaisen ja direktiivin 2002/60/EY
liitteen III ohjeiden mukaisesti.

3. Sekundaaritaudinpurkauksissa toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin pdittdd poiketa 1 ja 2 alakohdan
sadnnoksistd ja kdyttdd muita nédytteenottomenettelyjd ottaen huomioon jo kdytettdvissd olevat epidemiologiset
tiedot viruksen ldhteestd ja kulkeutumistavasta tilalle sekd taudin mahdollisesta levidmisesti tilan ulkopuolelle.

C. NAYTTEENOTTOMENETTELYT TEURASTETTAESSA EPAILLYN TILAN SIKOJA ENNALTA EHKAISEVANA
TOIMENPITEENA

1. Kun epiillyn tilan sikoja lopetetaan ennalta ehkdisevini toimenpiteend direktiivin 2002/60/EY 4 artiklan 3
kohdan a alakohdan tai 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti, on otettava verindytteitd serologisia ja virologisia testejd
varten 2 kohdassa mainitun menettelyn mukaisesti ASF:n esiintymisen varmistamiseksi tai poissulkemiseksi tai
epidemiologisten lisitietojen kerddmiseksi.

2. Naytteitd on otettava ensisijaisesti

— sioista, joiden oireet tai kuolemanjilkeiset muutokset viittaavat ASF:ddn, sekd ndiden kanssa kontaktissa olleista
sioista,

— muista sioista, joilla on saattanut olla altistavia kontakteja tartunnan saaneisiin tai tartunnan saaneiksi epdil-
tyihin sikoihin, tai joiden epiilldidn saaneen ASF-viruksen. Niistd sioista on otettava néytteet toimivaltaisen
viranomaisen ohjeiden mukaisesti. Viranomainen ottaa epidemiologisen tilanteen huomioon.

Lisdksi tilan kunkin alayksikon sioista on otettava niytteitd pistokokeina (?). Tallaisessa tapauksessa serologisia
testejd varten otettavien naytteiden vahimmadisméddrin on oltava sellainen, ettd kyseisessd alayksikossd voidaan
todeta 10 prosentin seropositiivisuuden esiintyminen 95 prosentin varmuudella.

Virologisia testejd varten otettavien ndytteiden tyypin ja kéytettdvin testin on oltava toimivaltaisen viranomaisen
ohjeiden mukaisia. Viranomainen ottaa huomioon niiden testien valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, ndiden
testien herkkyyden ja epidemiologisen tilanteen.

(") Jos direktiivin 2002/60/EY 6 artiklan 1 kohdan poikkeusta on sovellettu, niytteet on otettava sen tilan alayksikon sioista, jonka sikoja

on lopetettu, rajoittamatta kuitenkaan tilan jiljelld oleville sioille suoritettavia lisitarkastuksia ja ndytteenottoa, jotka suoritetaan toimi-
valtaisen viranomaisen ohjeiden mukaisesti.

() Jos toimivaltainen viranomainen on kuitenkin rajoittanut ennalta ehkisevin lopettamisen direktiivin 2002/60/EY 4 artiklan 3 kohdan
a alakohdan mukaisesti vain tilan sithen osaan, jonka sikojen epiilldin saaneen ASF-viruksen, ndytteitd on otettava tilan sen alayksikon
sioista, jossa tdtd toimenpidettd on sovellettu, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tilan muille sioille suoritettavia lisatutkimuksia ja nayt-
teenottoa, jotka suoritetaan toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisesti.
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D. TARKASTUS- JA NAYTTEENOTTOMENETTELYT ENNEN KUIN VOIDAAN MYONTAA LUPA SIRTAA SIKOJA
POIS SUOJA- TAI VALVONTAVYOHYKKEILLA OLEVILTA TILOILTA JA SILLOIN, KUN NAMA SIAT TEURASTE-
TAAN TAI LOPETETAAN (DIREKTIIVIN 2002/60/EY 10 JA 11 ARTIKLA)

1. Rajoittamatta direktiivin 2002/60/EY 11 artiklan 1 kohdan f alakohdan toisen luetelmakohdan sddnnoksid, jotta
voidaan myontéd lupa sikojen siirtimiselle pois suoja- ja valvontavyohykkeiltd mainitun direktiivin 10 artiklan 3
kohdan mukaisesti, virkaeldinldikirin suorittama kliininen tutkimus

— on suoritettava sikojen siirtoa edeltivien 24 tunnin aikana,

— on suoritettava A kohdan 2 alakohdan sdinndsten mukaisesti.

2. Jos sikoja siirretddn toiselle tilalle, sioille on suoritettava edelld mainitun 1 alakohdan mukaisten tutkimusten
lisaksi kliininen tutkimus, johon sisiltyy ruumiinlimmén mittaaminen osalta sioista, tilan jokaisessa alayksikossd,
jossa siirrettdvid sikoja pidetdan.

Tutkittavien sikojen vdhimmaismaarin néissd alayksikoissd on oltava sellainen, ettd voidaan todeta kuumeen 10
prosentin esiintyvyys 95 prosentin varmuudella.

3. Jos sikoja siirretddn teurastamoon, prosessointilaitokseen tai muuhun paikkaan teurastettaviksi tai lopetettaviksi,
sioille on suoritettava edelldi mainitun 1 alakohdan mukaisten tutkimusten lisiksi kliininen tutkimus jokaisessa
alayksikossd, jossa siirrettivid sikoja pidetdin. Jos siat ovat yli kolmen—neljan kuukauden ikéisid, osalta sioista on
myds mitattava ruumiinlimpo tutkimuksen yhteydessa.

Tutkittavien sikojen vdhimmaéismairan kyseisessd alayksikossd on oltava sellainen, ettd voidaan todeta kuumeen
20 prosentin esiintyvyys 95 prosentin varmuudella.

4. Kun 3 alakohdassa tarkoitetut siat teurastetaan tai lopetetaan, jokaisen alayksikon, josta sikoja on siirretty, sioista
on otettava verindytteitd serologisia testejd varten tai veri- tai elinndytteitd (esimerkiksi tonsillat, perna tai imusol-
mukkeet) virologisia testejd varten.

Otettavien niytteiden vahimmaisméirin jokaisessa alayksikdssd on oltava sellainen, ettd 10 prosentin seropositii-
visuuden tai viruksen esiintyvyys voidaan todeta 95 prosentin varmuudella.

Otettavien ndytteiden tyypin ja kdytettdvdn testin on oltava toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisia.
Viranomainen ottaa huomioon niiden testien valikoiman, jotka voidaan toteuttaa, ndiden testien herkkyyden ja
epidemiologisen tilanteen.

5. Jos sikojen teurastuksen tai lopetuksen yhteydessd kuitenkin havaitaan ASF:din viittaavia kliinisid oireita tai kuole-
manjilkeisia muutoksia, C kohdassa annettuja ndytteenottoa koskevia sddnnoksid sovelletaan 4 alakohdasta
poiketen.

6. Direktiivin 2002/60/EY 10 artiklan 5 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan myontad, jos
toimivaltaiset viranomaiset varmistavat, ettd techokasta ndytteenotto- ja testausohjelmaa sovelletaan myos 2, 3 ja 4
alakohdassa tarkoitettuihin sikaryhmiin, jotka on tarkastettava tai joista on otettava naytteitd. Tdssd ohjelmassa
verindytteiden vahimmadisméddran on oltava sellainen, ettd kyseisessd sikaryhméssd voidaan todeta 5 prosentin
seropositiivisuuden esiintyminen 95 prosentin varmuudella.

E. TARKASTUS- JA NAYTTEENOTTOMENETTELYT TILAN SIKAKANTAA UUSITTAESSA

1. Kun tilalle tuodaan uusia sikoja direktiivin 2002/60/EY 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti, on noudatettava seu-
raavia niytteenottomenettelyja:

— verindytteet on otettava aikaisintaan 45 vuorokauden kuluttua sikojen tuonnista,

— jos tilalle tuodaan sentinellisikoja, tilan jokaisessa alayksikossd on otettava verindytteitd pistokokeina serolo-
gisia testejd varten sellaisesta sikamairastd, ettd 10 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95
prosentin varmuudella,

— jos tilan koko sikakanta uusitaan, tilan jokaisessa alayksikossd on otettava pistokokeina veriniytteitd serolo-
gisia testejd varten sellaisesta sikamdairastd, ettd 20 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95
prosentin varmuudella.
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2. Kun tilalle tuodaan uusia sikoja direktiivin 2002/60/EY 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti, on noudatettava seu-
raavia naytteenottomenettelyja:

— verindytteet on otettava aikaisintaan 45 vuorokauden kuluttua sikojen tuonnista,

— jos tilalle tuodaan sentinellisikoja, tilan jokaisessa alayksikossd on otettava verindytteitd pistokokeina serolo-
gisia testejd varten sellaisesta sikamdarastd, ettd 5 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95
prosentin varmuudella,

— jos tilan koko sikakanta uusitaan, tilan jokaisessa alayksikossd on otettava pistokokeina verinaytteitd serolo-
gisia testejd varten sellaisesta sikamairastd, ettd 10 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95
prosentin varmuudella.

Talloin kolmannessa luetelmakohdassa mairitelty menettely on toistettava aikaisintaan 60 vuorokauden kuluttua
koko sikakannan uusimisesta.

3. Kun tilalle on tuotu uusia eldimid, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etté tilan sikojen sairastuessa tai
kuollessa tuntemattomasta syystd kyseiset siat tutkitaan vélittomasti ASF:n varalta.

Niitd sdannoksid sovelletaan sithen asti, kun direktiivin 2002/60/EY 13 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa ja 4
kohdassa tarkoitettuja sikojen siirtimistd koskevia rajoituksia lakataan soveltamasta kyseisen tilan osalta.

F. NAYTTEENOTTOMENETTELYT SUOJAVYOHYKKEELLA OLEVILLA TILOILLA ENNEN RAJOITUSTEN POISTA-
MISTA

1. Jotta direktiivin 2002/60/EY 10 artiklassa tarkoitettuja toimenpiteitd voitaisiin lakata soveltamasta suojavyohyk-
keelld, kaikilla vyohykkeen tiloilla on:

— suoritettava kliininen tarkastus A kohdan 2 ja 3 alakohdassa annettujen menettelyjen mukaisesti,

— otettava verindytteitd serologisia testejd varten jiljempand olevan 2 alakohdan mukaisesti.

2. Otettujen verindytteiden vahimmdismddran tilan jokaisessa alayksikossd on oltava sellainen, ettd 10 prosentin
seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95 prosentin varmuudella.

Kuitenkin direktiivin 2002/60/EY 10 artiklan 5 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan
myontdd vain, jos toimivaltainen viranomainen varmistaa, ettd verindytteiden madrdn perusteella pystytidn 5
prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys toteamaan 95 prosentin varmuudella tilan kussakin alayksikossi.

G. NAYTTEENOTTOMENETTELYT VALVONTAVYOHYKKEELLA OLEVILLA TILOILLA ENNEN RAJOITUSTEN POIS-
TAMISTA

1. Jotta direktiivin 2002/60/EY 11 artiklassa tarkoitetut rajoitukset voidaan poistaa valvontavyohykkeelld,
vyohykkeen kaikilla tiloilla on suoritettava A kohdan 2 alakohdan mukainen kliininen tarkastus.

Lisdksi on otettava verindytteitd serologisia testejd varten sioista
— muilla tiloilla, joilla toimivaltainen viranomainen katsoo ndytteenoton tarpeelliseksi,

— kaikilla keinosiemennysasemilla.

2. Kun verindytteitd otetaan serologisia testejd varten valvontavyohykkeelld sijaitsevilla tiloilla, otettavien veriniyt-
teiden méddrdn on oltava F kohdan 2 alakohdan ensimmaisen virkkeen mukainen.

Kuitenkin direktiivin 2002/60/EY 10 artiklan 5 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa sdddetty poikkeus voidaan
myontdd vain, jos toimivaltainen viranomainen varmistaa, ettd kullakin valvontavyohykkeen tilalla otetaan veri-
ndytteitd serologisia testeja varten. Otettujen verindytteiden vahimmdismaidran tilan jokaisessa alayksikossd on
oltava sellainen, ettd 5 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95 prosentin varmuudella.
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H. SEROLOGINEN VALVONTA JA NAYTTEENOTTOMENETTELYT ALUEILLA, JOIDEN LUONNONVARAISISSA
SIOISSA EPAILLAAN ASF:AA TAI JOIDEN LUONNONVARAISISSA SIOISSA TAUTI ON TODETTU

1. Kun luonnonvaraisten sikojen serologista seurantaa tehddin sellaisilla alueilla, joilla ASF on vahvistettu tai sitd
epdillddn, nédytteenoton kohdepopulaation koko ja kohdealue olisi madriteltivd ennalta tarvittavan ndytemairan
selvittdimiseksi. Ndytteiden madrd on laskettava arvioidun eldvien eldinten mdairdn, eikd ammuttujen eldinten
maédrdn perusteella.

2. Jos populaation tiheys- ja kokotiedot eivit ole kdytettdvissd, maantieteellistd ndytteenottoaluetta madritettdessd
selvitetddn alueella jatkuvasti oleskelevien luonnonvaraisten sikojen maard sekd ne luonnolliset tai keinotekoiset
esteet, jotka estavdt tehokkaasti eldinten laajamittaista ja jatkuvaa lifkkumista. Jos tallaisia esteitd ei ole, tai kun
kyseessd on suuri alue, niytteenottoalueiksi on suositeltavaa méaritelld noin 200 neliokilometrin suuruisia alueita,
joilla eldd yleensd 400—1 000 luonnonvaraista sikaa.

3. Niiden sikojen vdhimmadismaddran, joista otetaan niytteitd mdadritellylld ndytteenottoalueella, on oltava sellainen,
ettd 5 prosentin seropositiivisuuden esiintyvyys voidaan todeta 95 prosentin varmuudella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2002/60/EY 15 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan sddnnésten soveltamista. Téstd syystd
kullakin maaritellylld alueella on otettava ndytteet vahintddn 56 eldimesta.

4. Ammutuista tai kuolleina 16ydetyistd luonnonvaraisista sioista on otettava virologisia testejd varten V luvun B
kohdan 1 alakohdan mukaiset naytteet.

Kun ammuttujen luonnonvaraisten sikojen virologinen valvonta katsotaan tarpeelliseksi, se on kohdistettava ensi-
sijaisesti alle vuoden ikaisiin eldimiin.

5. Kaikkien laboratorioon ldhetettdvien néytteiden mukaan on liitettavé direktiivin 2002/60/EY 16 artiklan 3 kohdan
h alakohdassa tarkoitettu kyselylomake.

V luku

Yleiset menettelyt ja arviointiperusteet niytteenottoa ja ndiytteiden kuljetusta varten

A. YLEISET MENETTELYT JA ARVIOINTIPERUSTEET

1. Ennen saastuneeksi epdillylld tilalla tehtdvdd ndytteenottoa on laadittava kartta tilasta ja madriteltava tilan epide-
miologiset alayksikot.

2. Aina, kun katsotaan, ettd uusintandytteiden ottaminen saattaa tulla tarpeelliseksi, kaikki siat, joista ndytteitd
otetaan, on merkittdva yksilollisesti siten, ettd niistd on helppo ottaa uusintandytteet.

3. Kaikkiin laboratorioon ldhetettdviin nédytteisiin on liitettdvd asianmukaiset lomakkeet toimivaltaisen viranomaisen
mddrittelemien vaatimusten mukaisesti. Néissd lomakkeissa on yksityiskohtaisia taustatietoja niistd sioista, joista
néytteitd on otettu, sekd havaituista kliinisistd oireista tai kuolemanjilkeisistd muutoksista.

Kun kyseessd ovat tiloilla pidetyistd sioista otetut naytteet, on annettava selkeidt tiedot sikojen idstd, luokasta ja
alkuperitilasta. On suositeltavaa kirjata muistiin jokaisen sian, josta ndyte on otettu, sijainti tilalla sekd yksilollinen
tunnistemerkki.

B. VIROLOGISIA TESTEJA VARTEN TARVITTAVIEN NAYTTEIDEN KERAAMINEN

1. Tonsilla-, imusolmuke-, (maksan ja mahalaukun, munuaisten imusolmukkeet, submandibulaari- ja retropharyngeaali-
imusolmukkeet) perna-, munuais- ja keuhkokudoksista otettavat naytteet soveltuvat parhaiten ASF-viruksen, sen
antigeenin tai genomin osoittamiseen kuolleista tai lopetetuista sioista ('). Jos ruho on autolysoitunut, suositeltava
ndyte on kokonainen pitkd luu tai rintalasta.

2. Kuumeisista tai taudin muita oireita osoittavista sioista on otettava hyytymittomia jaftai hyytyneitd verindytteitd
toimivaltaisen viranomaisen ohjeiden mukaisesti.

(") On suositeltavaa keritd my6s sykkyrasuolindytteitd, koska ne voivat olla hyodyllisid klassisen sikaruton diagnosointiin.
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C. NAYTTEIDEN KULJETUS

1. On suositeltavaa, ettd kaikki ndytteet

— merkitiddn asianmukaisella tunnisteella,

— kuljetetaan ja sdilytetdan tiiviissd sdilidissd,

— siilytetddn viiledssd jaakaappilimpdtilassa; kuitenkin jos on todenndkoistd, ettd ndytteiden toimittaminen
laboratorioon kestdd yli 48 tuntia, laboratoriolta olisi pyydettivd ohjeita sopivasta lampatilasta kuljetuksen
aikana,

— toimitetaan laboratorioon mahdollisimman pian,

— siilytetddn jadhdytyspussien tai kuivajdan avulla viileind pidettdvissd pakkauksissa,

— kudoksista tai elimistd suljetaan erillisiin suljettuihin muovipakkauksiin ja merkitddn asianmukaisesti. Timan
jilkeen ndytteet on sijoitettava suurempiin sdilioihin ja ne on pakattava riittdvin imukykyiseen pakkaukseen

vaurioiden ja vuotojen estimiseksi,

— mahdollisuuksien mukaan kuljetetaan pitevin henkilon valvonnassa suoraan laboratorioon nopean ja luotet-
tavan kuljetuksen varmistamiseksi.

2. Pakkauksen pdille on merkittivd nikyvisti vastaanottavan laboratorion osoite ja seuraava teksti:

Patologisia naytteitd. Helposti pilaantuvaa. Helposti sirkyvaa. Saa avata vain ASFn tutkimuslaboratoriossa.

3. Vastaanottavan laboratorion vastuuhenkilolle on ilmoitettava hyvissd ajoin ndytteiden saapumisajankohdasta.

4. Kun niéytteitd kuljetetaan lentoteitse yhteison ASF:n vertailulaboratorioon ('), pakkaukseen on tehtivd IATA:n

(Kansainvalinen ilmakuljetusliitto) maardysten mukaiset merkinnit.

VI luku

Virologisten testien periaatteet ja kiytto seki tulosten arviointi

A. VIRUKSEN ANTIGEENIEN OSOITTAMINEN

1. Suora immunofluoresenssitesti (DIFT)

Kokeen periaatteena on mikroskooppinen virusantigeeniosoitus sellaisten sikojen, joiden epiillddn saaneen ASF-
viruksen, elinten sivelyndytteistd tai jaileikkeistd. Solunsisdiset antigeenit osoitetaan kidyttien FITC (*)-konjugoituja
vasta-aineita. Virus ilmenee infektoituneiden solujen sytoplasmassa rakeina.

Sopivia elimid ovat munuaiset, perna ja eri imusolmukkeet. Jos kyseessd on luonnonvarainen sika, voidaan kayttdd
myds sivelyndytettd luuydinsoluista, jos mainittuja elimid ei ole kéytettdvissa tai ne ovat ehtineet autolysoitua.

Testi voidaan suorittaa kahdessa tunnissa. Koska elinndytteitd voidaan ottaa vain kuolleista eldimisté, niiden kdytto
seulonnassa on rajoitettua.

DIFT on erittdin herkkd menetelmd akuutin ASF:n toteamiseksi. Taudin subakuutin tai kroonisen muodon osalta
DIFT-testin herkkyys on noin 40 prosenttia, mikd voi johtua antigeeni-vasta-aine-kompleksien esiintymisesta.
Komplekseihin sitoutuneen vasta-aineen sitoutumiskyky ASF-konjugoituun vasta-aineeseen todennakoisesti estyy.
Testituloksen luotettavuutta saattaa vihentdd epitarkka varjdys, erityisesti silloin, kun merkittivdd kokemusta
testin suorittamisesta ei ole tai kun testissd kaytettavit elimet ovat chtineet autolysoitua.

. ELISA-menetelmi antigeeniosoitusta varten

Virusantigeenit voidaan osoittaa ELISA-tekniikoilla, mutta niitd suositellaan ainoastaan taudin akuutin muodon
toteamiseksi, koska niiden herkkyys on alhainen silloin, kun esiintyy antigeeni-vasta-aine-komplekseja. Antigee-
niosoituksessa kaytettivin ELISA-menetelmdn pitdd olla niin herkka, ettd akuutin ASF:n kliinisid oireita osoitta-
vista eldimistd saadaan positiivinen tulos. Joka tapauksessa titd testid suositellaan kiytettdvaksi ainoastaan “karjan
tasolla” ja yhdessd muiden virologisten testien kanssa.

") Yhteison vertailulaboratoriolla on rajoittamaton lupa vastaanottaa diagnostisia ndytteitd ja ASFmn viruskantoja muista jasenvaltioista.
) p g Y ) ] J
Jos ndytteet tulevat EUm ulkopuolelta, jiljennds tuontiluvasta voidaan pyytdd tiltd laboratoriolta ennen kuljetusta ja kiinnittdd
pakkauksen ulkopuolelle kirjekuoressa.
(*) Fluoreseiini-isotiosyanaatti.
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B. VIRUSERISTYS JA -TUNNISTUS HEMADSORPTIOTESTILLA (HAD)

. Viruksen eristiminen perustuu ndytemateriaalin inokulointiin viruksen lisddntymiselle herkkiin sian primaariviljel-

miin kuten monosyytti- ja makrofaagiviljelmat. Suositeltavia ndytteitd ASF-viruksen eristimiseen ovat antikoagu-
lanteilla kisitellyistd verindytteistd otetut kokoveri ja leukosyytit sekd A kohdan 1 alakohdassa tarkoitetut elimet.
Jos néytteessd on ASF-virusta, virus lisddntyessddn soluissa tuottaa ASF-infektioille tyypillisen soluvaurion eli syto-
paattisen efektin.

. HAD-menetelmii suositellaan ASF-virusisolaattien tunnistamiseen sen herkkyyden ja spesifisyyden vuoksi. HAD

perustuu AFS-viruksen kykyyn lisddntyd sian makrofaageissa ja aiheuttaa sian punasolujen hemadsorption. Infek-
toituneiden makrofaagien ympirille muodostuu tyypillinen punasolujen "rosette”. On kuitenkin mahdollista, ettd
osa tautitapauksista eristetyisti ASF-viruskannoista aiheuttaa hemadsorption sijaan sytopaattisen efektin. Tallaiset
kannat voidaan 16ytda soluviljelmien sedimenteistd joko DIF-testilld tai PCR-menetelmalla.

. Viruksen eristiminen sopii pienen eldinmiirin ndytteiden tutkimiseen paremmin kuin joukkoseurantaan.

Viruksen eristimisprosessi on tyolis, ja tuloksia joudutaan odottamaan yhdesti kolmeen pdivai. Kaksi muuta solu-
viljelyjaksoa saattavat olla tarpeen pienen virusmdardn havaitsemiseksi ndytteestd. Tutkimusaika saattaa timin
vuoksi olla jopa 10 piivdd ennen lopullisten tulosten saamista. Autolysoituneilla néytteilld saattaa olla sytotoksisia
vaikutuksia soluviljelmain, mika rajoittaa soluviljelmén kayttoa.

. ELISA-, PCR- tai DIFT-menetelmilld saadun positiivisen tuloksen vahvistamiseksi suositellaan HAD-menetelmilld

suoritettavaa viruksen eristimistd ja tunnistamista. Tatd menetelmdd suositellaan myos silloin, kun ASF on jo
vahvistettu muilla menetelmilld, erityisesti primaaritaudinpurkauksessa tai yksittdisessd tautitapauksessa.

Sian makrofaageista eristettyd ASF-virusta voidaan kdyttdd viruksen karakterisointiin ja molekulaari-epidemiologi-
siin tutkimuksiin.

. Primaaritaudinpurkausten, luonnonvaraisten sikojen primaaritautitapausten tai teurastamossa tai kuljetusvalineessi

ilmenneiden tautitapausten yhteydessi todetut kaikki ASF:n virusisolaatit on médritettivé jasenvaltioiden kansalli-
sissa vertailulaboratorioissa tai muussa kyseisen jasenvaltion hyvaksymassi laboratoriossa tai yhteison vertailula-
boratoriossa E kohdan mukaisesti.

Kaikissa tapauksissa virusisolaatit on ldhetettdvd viipymittd viruskantojen kokoelmista huolehtivaan yhteison
vertailulaboratorioon.

C. VIRUKSEN GENOMIN OSOITTAMINEN

1. Polymeraasiketjureaktio (PCR) -menetelmai kdytetdan viruksen genomin osoittamiseen veri-, seerumi-, kudos- tai

elinndytteistd. Viruksen DNA-fragmentti monistetaan PCR:lld havaittavaksi médraksi. Suuri maird tunnettuihin
viruksen eri genotyyppeihin kuuluvia eristyksid, sekd ei-hemadsorboivia ja alhaisen virulenssin isolaatteja, voidaan
osoittaa kidyttimélldi genomin hyvin konservoiduilta alueilta valittuja alukkeita. Tdmdn testin avulla voidaan
todentaa vain virusperdisen genomisekvenssin esiintyminen. On siis otettava huomioon, ettd PCR-testi saattaa olla
positiivinen, vaikka viruseristyksessd ei olisi kyetty osoittamaan tarttuvaa virusta (esimerkiksi kun kyseessd ovat
autolysoituneet kudokset tai toipuvista taikka toipuneista ja kliinisesti normaaleista sioista otetut naytteet).

. PCR-menetelmai voidaan kdyttdd rajattuun madradn naytteitd, jotka on valittu epiillyistd eldimistd tarkkaan. Se on

suositeltava menetelmd, jos elinnéytteet ovat sytotoksisia, jolloin viruksen eristiminen ei ole mahdollista (esimer-
kiksi luonnonvaraisista sioista saatavat ndytteet).

. PCR-tutkimukseen sopivia ndytemateriaaleja ovat viruksen eristimisen yhteydessd kuvatut elimet ja seerumi. Myos

puutiaisen homogenaatit voidaan tutkia PCR:1l4.

. PCR voidaan suorittaa yhden tyopdivin aikana. Se edellyttdd asianmukaista laboratoriolaitteistoa, erillisid tiloja ja

pitevad henkilostod. Menetelmén etuna on se, etti tarttuvaa virusta ei tarvitse monistaa laboratoriossa. PCR-mene-
telmd on hyvin herkkd, mutta kontaminaatiota tapahtuu helposti, mikd voi johtaa vddraan positiiviseen tulokseen.
Taman vuoksi tarkat laadunvalvontamenettelyt ovat valttimattomid.
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D. SUOSITELTAVAT VIROLOGISET TESTIT JA TULOSTEN ARVIOINTI

Virologiset testit ovat valttimattomida ASF:n esiintymisen toteamiseksi.

Virusten eristimistd ja HAD-menetelmad on pidettdvé virologisina vertailutesteind, ja niitd on kéytettdva tarvittaessa
varmistustesteind. Niiden kdytto on erityisen suositeltavaa silloin, kun positiivisiin DIF- tai PCR-tuloksiin ei liity
taudin Kliinisid oireita tai muutoksia, seké kaikissa muissa epéselvissd tapauksissa.

ASF:n primaaritaudinpurkaus voidaan kuitenkin vahvistaa, jos kyseessd olevissa sioissa on havaittu taudin kliinisid
oireita tai muutoksia ja samasta epdillysté siasta otettujen néytteiden vihintddn kaksi erillistd antigeenin, genomin tai
vasta-aineen osoittamistestid ovat antaneet positiivisen tuloksen.

ASF:n sekundaaritaudinpurkaus voidaan vahvistaa, jos vahvistettuun taudinpurkaukseen tai tautitapaukseen olemassa
olevan epidemiologisen yhteyden lisaksi kyseessd olevissa sioissa on havaittu taudin kliinisid oireita tai muutoksia ja
antigeenin, genomin tai vasta-aineen osoittamistestistd on saatu positiivinen tulos.

ASF:n primaaritautitapaus voidaan vahvistaa luonnonvaraisissa sioissa viruseristykselld tai jos vahintddn kaksi anti-
geenin, genomin tai vasta-aineen osoittamistestid ovat antaneet positiivisen tuloksen. Myohemmadt luonnonvaraisten
sikojen ASF-tapaukset, joilla on epidemiologinen yhteys aiemmin vahvistettuihin tapauksiin, voidaan vahvistaa, jos
antigeenin, genomin tai vasta-aineen osoittamistestistd on saatu positiivinen tulos.

E. ASF-VIRUSISOLAATTIEN GENEETTINEN KARAKTERISOINTI

1. ASF-virusisolaattien geneettinen karakterisointi suoritetaan maarittdmalld virusgenomin katkaisuentsyymianalyysi
ja nukleotidijaksojen sekvensointi. Resktriktio-fragmenttien tai sekvenssien samankaltaisuus aiemmista viruseris-
tyksistd saatujen jaksojen kanssa voi osoittaa, aiheutuiko taudinpurkaus eurooppalaista vai afrikkalaista molekyyli-
mallia noudattavasta viruskannasta.

ASF-virusisolaattien geneettinen karakterisointi on ratkaisevan tirkedd ASF:n molekulaarista epidemiologiaa ja
virusten geenivariaatiota koskevan nykyisen tietimyksen parantamiseksi. Molekulaaristen tietojen perusteella
uudet virusisolaatit voidaan luokitella ja niiden mahdollisesta alkuperistd voidaan saada tietoa.

2. Jos virusten molekulaarista tyypitystd ei voida suorittaa kansallisessa laboratoriossa tai muussa ASF:n diagnosoimi-
seen valtuutetussa laboratoriossa viipymattd, alkuperdinen néyte tai viruseristys on lahetettavé yhteison vertailula-
boratorioon molekulaarista tyypitystd varten mahdollisimman pian.

Katkaisuentsyymianalyysid ja viruseristyksien sekvensointia koskevat tiedot, jotka ASF:n diagnosoinnista valtuute-
tuilla laboratorioilla on kaytettdvissddn, on ldhetettdvd edelleen yhteison vertailulaboratorioon, jotta nimi tiedot
voidaan sy6ttdd timan laboratorion ylldpitimédin tietokantaan.

Tietokannan sisiltimien tietojen on oltava kaikkien jdsenvaltioiden kansallisten vertailulaboratorioiden kytetti-
vissd. Jos tiedot aiotaan julkaista tieteellisessd julkaisussa, yhteison vertailulaboratorio takaa tietojen luottamukselli-
suuden niiden julkaisemiseen asti, jos kyseinen laboratorio pyytai tita.

VII luku

Serologisten testien periaatteet ja kaytto seki tulosten arviointi

A. PERUSPERIAATTEET JA MERKITYS TAUDINMAARITYKSEN KANNALTA

1. ASF:n spesifin vasta-aineen osoitusta suositellaan taudin subakuuttiin ja krooniseen muotoon, laajamittaisen tes-
taukseen sekd ASF:n havittimisohjelmiin useista syistd, joita ovat seuraavat:

i) vasta-aineet syntyvit tartunnan saaneessa siassa nopeasti. Tallaisissa sioissa vasta-aineet voidaan yleensd
osoittaa seerumindytteistd 7—10 vuorokautta tartunnan saamisesta;

ii) ASF:dd vastaan ei ole rokotteita. Tdmi tarkoittaa, ettd ASFn spesifejd vasta-aineita syntyy yksinomaan ASF-
virustartunnan kautta; ja

iii) pitkdkestoinen vasta-ainevaste. Taudista toipuneilla sioilla voidaan osoittaa useiden kuukausien ajan, ja joil-
lakin sioilla jopa koko elinidn, runsaasti spesifisid vasta-aineita.
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Emailtd saatuja ASF:n vasta-aineita voidaan havaita porsaissa ensimmdisten 10 elinviikon aikana. Emaltd saatujen
vasta-aineiden puoliintumisaika on porsaissa noin kolme viikkoa. Jos ASF:n vasta-aineita 16ytyy yli kolmen
kuukauden ikdisistd porsaista, ne eivit todennakoisesti ole emaltd saatuja.

. Toimitettujen elinten seerumin tai plasman eksudaatista tutkitaan ASF-viruksen vasta-aineita ASF:n diagnosoinnin

helpottamiseksi epiillyilld tiloilla, tartunnan saamisen ajankohdan médrittimiseksi vahvistetun taudinpurkauksen
yhteydessi seki valvontaa ja seurantaa varten.

Seropositiivisten sikojen paikka tilalla voi antaa arvokasta tietoa siitd, miten ASF-virus on kulkeutunut tilalle.

Serologisten kokeiden tulokset on kuitenkin arvioitava oikein ottamalla huomioon kaikki kliiniset, virologiset ja
epidemiologiset 16ydokset, jotka saadaan direktiivin 2002/60/EY 8 artiklan mukaisesti ASF:n epdilyn poissulkemi-
seksi tai varmistamiseksi toteuttavien tutkimusten yhteydessa.

B. SUOSITELTAVAT SEROLOGISET TESTIT

. ELISA, epdsuora immunofluoresenssitesti (IIFT) ja immunoblottaustesti (IB) ovat vaihtoehtoisia testeji ASF:n sero-

logiseen vahvistamiseen.

Kansallisten laboratorioiden tekemin serologisen diagnoosin laatu ja tehokkuus on tarkistettava sddnnollisesti
yhteison vertailulaboratorion kausittain jérjestimén laboratorioiden vilisen vertailukokeen avulla.

. ELISA-testi on luotettavin ja hyddyllisin menetelma laajamittaisiin serologisiin tutkimuksiin. Menetelmé perustuu

ASF-viruksen vasta-aineiden osoittamiseen. Vasta-aineet sitoutuvat kiinteddn faasiin kiinnitettyihin virusproteii-
neihin; osoittaminen tapahtuu lisdédmilld reaktioon entsyymikonjugoitua proteiini-A:ta, jolloin muodostuu nikyva
vérireaktio entsyymin reagoidessa sopivan substraatin kanssa.

. Kansallisten laboratorioiden on tarkistettava saannollisesti ELISA-reagenssien kunkin erdn herkkyyden ja spesifi-

syyden taso yhteison vertailulaboratorion toimittaman vertailuseerumivalikoiman avulla. Timan valikoiman on
sisillettava:

— niiden sikojen seerumia, joiden ASF-virustartunta on aikaisessa vaiheessa (alle 17 pdivda tartunnasta),

— toipuvien sikojen seerumia (yli 17 pdivéi tartunnasta).

ASF:n serologisessa diagnosoinnissa kdytettavilli ELISA-testeilld on osoitettava toipuvien sikojen kaikki vertailu-
seerumit. Kaikki vertailuseerumien kanssa saadut tulokset on voitava toistaa. On suositeltavaa, ettd testien avulla
voidaan osoittaa myos kaikki taudin aikaisen vaiheen positiiviset seerumit. Tulokset, jotka saadaan sairauden alku-
vaiheessa olevien sikojen vertailuseerumin kanssa, antavat viitteitd ELISA:n herkkyydesta.

. IIFT (immunofluoresenssi) on nopea ja herkkd menetelmd ASF:n vasta-aineiden osoittamiseksi joko seerumin tai

kudoksen eksudaatista. Menetelmé perustuu ASF:n vasta-aineiden osoittamiseen: vasta-aineet tunnistetaan ASF-
viruksella infektoituneiden MS-soluviljelmien avulla. Vasta-aine-antigeenireaktio osoitetaan fluorescein-leimatulla
proteiini A:lla. Positiivisissa néytteissd todetaan fluorenssia infektoituneiden solujen tuman ldheisyydessa.

Kayttamalld sekd DIFT- ettd [IFT-menetelmid ASF:n kliinisid oireita osoittavien eldinten elinten, veren ja eksudaatin
testaamiseksi voidaan tauti vahvistaa nopeasti ja luotettavasti.

. Immunoblottaustesti on erittdin spesifinen ja herkkd menetelmd, jossa kaytetddn virusproteiini-antigeeneji

sisdltavid nitroselluloosakaistaleita. Vasta-aine-antigeenireaktio osoitetaan lisadmalld peroksidaasikonjugoitua
proteiini A:ta ja valittua substraattia. On erittdin hyodyllistd testata seerumi, josta ELISA-testilld saatu tulos on
epaselv.

VIII luku

ASF:n tutkimisesta vastaavien laboratorioiden vihimmdisturvavaatimukset

1. Jiljempini olevassa taulukossa 1 sdddettyjd vaatimuksia on noudatettava kaikissa laboratorioissa, joissa ASF-virusta
aiotaan kasvattaa soluviljelméssd. Post mortem -tutkimukset, kudosten kisittely DIFT- tai PCR-testejd varten ja inakti-
voitua antigeenid hyodyntivit serologiset testit voidaan kuitenkin suorittaa tiloissa, joiden suojaustaso on alhaisempi,
jos taulukon 1 vaatimuksia noudatetaan ja toimenpiteiden jilkeen huolehditaan perushygieniasta ja desinfioinnista
sekd ruhot, kudokset ja seerumit havitetddn turvallisesti.
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2. Laboratorioiden, joissa ASF-virus inokuloidaan eldimiin, on tdytettdva taulukossa 2 esitetyt vaatimukset.

3. ASF-viruksen varastot on siilytettivd kaikissa tapauksissa turvallisesti joko jaddytettyind tai kylmakuivattuina. Kaikki
yksittdiset ampullit on merkittava selkedsti nimilapuilla, ja virusvarastojen tiedot seka laatutarkistusten paivimaarit ja
tulokset on kirjattava tarkasti muistiin. Kirjanpitoa on pidettdvd myos varastoon lisdttavistd viruksista mukaan lukien
tiedot niiden ldhteistd sekd muihin laboratorioihin lahetetyistd viruksista.

4. On suositeltavaa, ettd ASF-virusta kasittelevilld bioturvallisella yksikolld on kdytossdan tiloja, joissa ei kasitelld ASF-
virusta. Tallaisia tiloja tulisi olla etenkin lasiesineiden ja vilineiden preparointia, tautivapaiden soluviljelmien ylldpitoa

ja valmistusta, seerumien Kasittelyd ja serologisten testien (muiden kuin eldvdid ASF-virusta kdyttivien menetelmien)

suorittamista seké hallinto- ja toimistotehtévid varten.

Taulukko 1

Biologisen eristyksen periaatteet diagnostisissa laboratorioissa

Yleinen ympiristo Vihimmaisvaatimukset

Yleinen ympiristo

Normaali ilmanpaine. Normaali ilmanpaine. Yksinkertainen pois-

Pelkistiin médrittyihin  toimenpiteisiin | tlman HEPA-filtterisuodatus.

varatut tilat. Pelkdstdan klassisen sikaruton tai ASF:n
diagnosointi-toimenpiteisiin varatut tilat.

Mahdollisesti saastuneet jitevedet kisi-
tellidn ~ ASF-viruksen  inaktivoimiseksi
(kuumentamalla tai kemiallisesti).

Laboratoriovaatetus

Pidillysvaatetusta  kdytetddn  ainoastaan | Kaikki vaatteet vaihdetaan laboratorioon
ASF-viruksen yksikossd. tultaessa. Laboratoriovaatetusta kaytetddn

Kertakayttoiset kasineet aina késiteltdessd ainoastaan ASF-viruksen yksikossd.

saastunutta materiaalia. Kertakayttoiset kasineet aina kasiteltdessd

Piillysvaatteet steriloidaan ennen niiden saastunutta materiaalia.

vientid pois yksikostd tai pestddn yksikon | Vaatteet steriloidaan ennen niiden vientid
sisilld korkeassa lampotilassa. pois yksikostd tai pestddn yksikon sisilld
korkeassa lampatilassa.

Henkildstén valvonta

Yksikkoon paisee vain nimetty, koulutettu | Yksikkoon pddsee vain nimetty, koulutettu
henkil6sto. henkil6sto.

Kadet pestddn ja desinfioidaan yksikostd | Kddet pestddn ja desinfioidaan yksikostd
poistuttaessa. poistuttaessa.

Henkil6sto ei saa mennd yksikostd poistu- | Henkilosto ei saa mennd yksikostd poistu-
misen jilkeen 48 tuntiin sellaisiin tiloihin, | misen jdlkeen 48 tuntiin sellaisiin tiloihin,
joissa pidetddn sikoja. joissa pidetddn sikoja.

Laitteet

Kaikessa eldvien virusten Kisittelyssd kdytetddn suojaavaa laminaarivirtauskaappia (luokka
I tai II). Kaapissa olisi oltava kaksinkertainen poistoilman HEPA-filtterisuodatus.

Kaikkien laboratoriotoimenpiteisiin tarvittavien varusteiden on oltava kaytettdvissd
pelkdstddn néitd toimenpiteitd varten varatun laboratorioyksikon sisalld.

Taulukko 2

Bioturvallisuuden vihimmaiisvaatimukset koe-eldinhuoneita varten

Vaatimukset

Yleinen ympiristo

Alipaine ilmastointi.
Yksinkertainen poistoilman HEPA-filtterisuodatus.
Mahdollisuus tilojen tdydelliseen dekontaminaatioon/kaasutukseen kokeen jalkeen.

Kaikki kiinted ja nestemdinen jite ja jitevedet kasitellddn ASF-viruksen inaktivoimiseksi
(kuumentamalla tai kemiallisesti).
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Vaatimukset
Laboratoriovaatetus Kaikki vaatteet vaihdetaan laboratorioon tultaessa.

Vaatteet steriloidaan ennen niiden vientid pois yksikostd tai pestidn yksikon sisilld
korkeassa limpétilassa.

Henkiloston valvonta

Yksikk66n padsee vain nimetty, koulutettu henkildsto.

Vaatteet jatetddn sisipuolelle ennen suihkussa peseytymistd. Perinpohjainen peseytyminen
suihkussa yksikostd poistuttaessa.

Henkil6sto ei saa mennd yksikostd poistumisen jilkeen 48 tuntiin sellaisiin tiloihin, joissa
pidetdin sikoja.

Laitteet

Kaikkien eldimille tehtdviin toimenpiteisiin tarvittavien varusteiden on oltava kdytetta-
vissd yksikon sisdlld.

Kaikki materiaalit steriloidaan ennen niiden vientid pois yksikostd. Eldinperdiset ndytteet
kédritddn kaksinkertaisiin kéddreisiin ennen sulkemista tiiviiseen silioon, jonka pinta
desinfioidaan, kuljetettavaksi ASF:n tutkimuksesta vastaavaan laboratorioon.

Eldimet

Kaikki eldimet teurastetaan ennen niiden vientid pois yksikostd, post mortem -tutkimukset
suoritetaan bioturvallisella alueella ja ruhot poltetaan tutkimuksen jalkeen.




