2002D0106 — PT — 11.12.2003 — 001.001 — 1

Este documento constitui um instrumento de documentacio e nio vincula as instituicdes

»B DECISAO DA COMISSAO
de 1 de Fevereiro de 2002

que aprova um Manual Diagnéstico que estabelece procedimentos diagnosticos, métodos de amos-
tragem e critérios de avaliacido dos testes laboratoriais de confirmagao da peste suina classica

[notificada com o numero C(2002) 381]
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2002/106/CE)

(JO L 39 de 9.2.2002, p. 71)

Alterada por:

Jornal Oficial

n.° pagina data

» M1 Decisdo 2003/859/CE da Comissdo de 5 de Dezembro de 2003 L 324 55 11.12.2003



2002D0106 — PT — 11.12.2003 — 001.001 — 2

DECISAO DA COMISSAO
de 1 de Fevereiro de 2002

que aprova um Manual Diagndstico que estabelece procedimentos
diagnosticos, métodos de amostragem e critérios de avaliacio dos
testes laboratoriais de confirmacio da peste suina classica

[notificada com o numero C(2002) 381]
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2002/106/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/89/CE do Conselho, de 23 de
Outubro de 2001, relativa a medidas comunitarias de luta contra a peste
suina classica ('), e, nomeadamente, o n.° 3 do seu artigo 17.° ¢ o n.° 1
do seu artigo 29.°,

Considerando o seguinte:

(1)  E necessario estabelecer a nivel comunitario procedimentos diag-
noésticos, métodos de amostragem e critérios de avaliagdo dos
resultados dos testes laboratoriais de confirmagdo da peste suina
classica.

(2) O anexo IV da Directiva 2001/89/CE estabelece as competéncias
e atribuigdes do Laboratorio Comunitario de Referéncia para a
peste suina classica, a fim de que este coordene, em consulta
com a Comissdo, os métodos utilizados nos Estados-Membros
para o diagnoéstico desta doenga. Tais competéncias e atribuicdes
incluem a organizagdo periddica de testes comparativos € o
fornecimento dos reagentes de referéncia a nivel comunitario.

(3) O virus da peste suina classica ndo ¢ considerado um risco para
a saude humana.

(4)  Foram recentemente desenvolvidos testes laboratoriais para asse-
gurar o diagndstico rapido da peste suina classica.

(5) A experiéncia adquirida nos ultimos anos no controlo da peste
suina classica conduziu a identifica¢do dos métodos de amos-
tragem e dos critérios de avaliagdo dos resultados dos testes
laboratoriais mais adequados para o diagndstico correcto desta
doenga em varios tipos de situagdes.

(6)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade
com o parecer do Comité Veterinario Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

1.  Os Estados-Membros assegurardo que a confirmagdo da peste
suina classica assente:

a) Na deteccdo de sinais clinicos e de lesdes post mortem da doenga;

b) Na detecg@o de virus, antigénio ou genoma nas amostras de tecidos,
orgaos, sangue ou excregdes de suinos;

¢) Na demonstragdo de uma resposta de anticorpo especifico em amos-
tras de sangue,

em conformidade com os procedimentos, métodos de amostragem e
critérios de avaliagdo dos resultados dos testes laboratoriais estabele-
cidos no manual constante do anexo a presente decisdo.

(') JOL 316 de 1.12.2001, p. 5.
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2. Contudo, os laboratorios de diagnostico nacionais referidos no
ponto 1 do anexo III da Directiva 2001/89/CE podem utilizar alteragdes
dos testes laboratoriais referidos no manual anexo a presente decisdo,
ou utilizar testes diferentes, desde que possa ser demonstrado que apre-
sentam sensibilidade e especificidade iguais.

A sensibilidade e especificidade destes testes alterados ou diferentes
devem ser avaliadas no dmbito de testes comparativos periddicos orga-
nizados pelo Laboratério Comunitario de Referéncia da peste suina
classica.

Artigo 2.°

Sao revogados os anexos I e IV da Directiva 80/217/CEE do Conselho,
de 22 de Janeiro de 1980, que estabelece medidas comunitarias de luta
contra a peste suina classica ('), com a ultima redacg@o que lhe foi dada
pelo Acto de Adesdo da Austria, Finlindia e Suécia.

Artigo 3.°

A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de 1 de Novembro de 2002.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente decisdo.

(') JOL 47 de 21.2.1980, p. 11.
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ANEXO

MANUAL DE DIAGNOSTICO DA PESTE SUINA CLASSICA

CAPITULO I
Introducdo, objectivos e definigcoes

1. Por forma a assegurar métodos uniformes de diagnostico da peste suina
classica, o presente manual:

a) Estabelece directrizes e requisitos minimos em relagdo aos métodos de
diagndstico e amostragem e aos critérios de avaliacdo dos resultados dos
exames clinicos e post mortem e dos testes laboratoriais utilizados para o
diagnostico correcto da peste suina classica (*).

b) Estabelece requisitos minimos de biosseguranga e normas de qualidade
que devem ser observados pelos laboratorios de diagndstico da peste
suina cldssica e no transporte das amostras;

c) Estabelece os testes laboratoriais que devem ser utilizados no diagndstico
da peste suina classica e as técnicas laboratoriais empregues na tipagem
genética dos isolados de virus da peste suina cléssica.

2. O presente manual destina-se sobretudo as autoridades responsaveis pelo
controlo da peste suina classica. Neste contexto, confere-se especial destaque
aos principios e aplicagdes dos testes laboratoriais e a avaliagdo dos respec-
tivos resultados, e ndo a técnicas laboratoriais especificas.

3. Para efeitos do disposto no presente manual, para além das defini¢des refe-
ridas no artigo 2.° da Directiva 2001/89/CE, aplicam-se as defini¢des que se
seguem:

a) «exploragdo suspeita» ¢ qualquer exploragdo suinicola que contém um ou
mais suinos suspeitos de estar infectados com o virus da peste suina
classica, ou uma exploragdo de contacto, tal como definida na alinea v)
do artigo 2.° da Directiva 2001/89/CE;

«animal reactivo» ¢ qualquer suino com um resultado positivo nos testes
serologicos de peste suina classica que ndo apresente uma historia de
contacto com o virus da peste suina classica e relativamente ao qual ndo
haja dados indicativos de propagacdo da infeccdo para suinos em
contacto (%).

b

~

o
~

«subunidade epidemiologica» ou «subunidade» ¢ qualquer edificio, local
ou terreno vizinho em que sdo mantidos grupos de suinos em contacto
directo ou indirecto frequente entre si, que, entretanto, sio mantidos sepa-
rados de outros suinos da mesma exploragio;

d) «suinos em contacto» s3o suinos que viveram numa exploracdo em
contacto directo com um ou mais suinos suspeitos de estarem infectados
com o virus da peste suina classica no decurso dos 21 dias precedentes.

CAPITULO 11

Descrigdo da peste suina cldssica, com especial énfase no diagnostico diferen-
cial

A. Introducao

1. A peste suina classica ¢ causada por um virus de ARN encapsulado
pertencente ao género Pestivirus da familia dos Flaviviridae. Este virus
esta relacionado com os pestivirus dos ruminantes que causam a diarreia
virica dos bovinos (BVDV) e a «border disease» (BDV). Esta relagdo tem
fortes consequéncias a nivel diagndstico, na medida em que ocorrem
reac¢des cruzadas e pode conduzir a resultados falsos positivos nos testes
laboratoriais.

2. O virus da peste suina classica é relativamente estavel nas excregdes
humidas de suinos infectados, nas carcagas de suinos, na carne de suino

(") A decisdo sobre o numero de amostras a recolher para os testes laboratoriais deve
igualmente atender a sensibilidade de tais testes. O numero de animais objecto de
amostragem deve ser superior ao indicado no presente manual caso a sensibilidade do
teste utilizado ndo seja muito elevada.

(*) Os animais reactivos podem ter titulos de anticorpos de neutralizagdo do virus ligeira-
mente positivos (a situagdo mais frequente) a fortemente positivos. Apos a colheita de
uma nova amostra, os animais reactivos podem apresentar um titulo constante ou em
diminui¢do. Em termos gerais, s6 poucos suinos de uma explora¢do apresentam falsos
resultados positivos.
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fresca e noutros produtos a base de carne de suino. E prontamente inacti-
vado por detergentes, solventes lipidos, proteases e desinfectantes
comuns.

3. A principal via natural de infeccdo é a oro-nasal, por contacto directo ou
indirecto com suinos infectados ou através do fornecimento de alimentos
para animais contaminados pelo virus. Nas dreas com elevada densidade
de suinos, a propagagdo do virus ocorre facilmente entre exploragdes
suinicolas vizinhas. Também pode verificar-se a transmissdo da doenga
através do sémen de varrascos infectados.

4. Nos animais individuais, o periodo de incubagdo ¢ de cerca de uma
semana a dez dias, embora, a nivel das exploragdes, em condi¢des reais,
os sintomas clinicos possam apenas tornar-se evidentes duas a quatro
semanas apos a introdugao do virus, ou até mesmo posteriormente, se se
tratar apenas de suinos reprodutores ou de estirpes de virus pouco viru-
lentas.

5. Os sinais clinicos de peste suina classica sdo muito varidveis e podem ser
confundidos com os de muitas outras doencas. A gravidade dos sintomas
depende sobretudo da idade do animal e da viruléncia do virus. Por via de
regra, 0s animais jovens sdo mais fortemente afectados do que os animais
menos jovens. Nos suinos reprodutores menos jovens, a infecgdo ¢
frequentemente suave ou até mesmo subclinica.

6. A peste suina classica apresenta as formas aguda, cronica e pré-natal.

Forma aguda

1. Os leitdes desmamados e os suinos de engorda tendem a apresentar a
forma aguda da peste suina classica. Os sinais iniciais sd3o anorexia,
letargia, febre, conjuntivite, linfadenopatia, sinais respiratorios e obsti-
pacdo seguida de diarreia.

As hemorragias cutdneas caracteristicas ocorrem geralmente nos ouvidos,
na cauda, no abdomen e na parte medial dos membros a partir das
segunda a terceira semanas apos a infecgdo e persistem até a morte.
Observam-se frequentemente sinais neurologicos, como a claudicagao
dos membros traseiros, a descoordenagdo dos movimentos e as convul-
sdes.

Um dado constante ¢ a febre. Esta ¢ geralmente superior a 40 °C, embora
nos suinos adultos possa ndo exceder 39,5 °C.

2. O virus da peste suina classica causa leucopenia e imunossupressiao
graves, que frequentemente conduzem a infecgdes secundarias entéricas
ou respiratdrias. Os sinais destas infec¢des secundarias podem mascarar
ou sobrepor-se aos sinais mais tipicos da peste suina classica, podendo
induzir em erro quer o explorador agricola quer o veterinario.

A morte ocorre geralmente dentro do prazo de um més. E também
possivel a recuperagdo, associada a produgdo de anticorpos, sobretudo
nos animais adultos reprodutores que ndo apresentam sinais clinicos
graves. Os anticorpos contra o virus da peste suina classica sdo detecta-
veis duas a trés semanas apos a infecgéo.

3. As anomalias anatomopatologicas observaveis no exame post mortem
ocorrem sobretudo nos ganglios linfaticos e nos rins. Os ganglios apre-
sentam-se tumefactos, edematosos e hemorragicos. As hemorragias
renais apresentam dimensdes variaveis, desde as petéquias, dificilmente
visualizaveis, até as equimoses. Hemorragias andlogas podem igualmente
ser observadas na bexiga, laringe, epiglote e coragdo ou encontrar-se
disseminadas nas serosas do abdomen e torax. Existe frequentemente
uma encefalite ndo purulenta. Podem igualmente verificar-se lesdes
devidas a infecgdes secundarias, as quais podem induzir o veterinario
em erro. Os enfartes do bago sdo considerados patognomonicos, embora
apenas sejam observados infrequentemente.

4. Em termos gerais, a forma aguda da peste suina africana conduz a uma
situagdo clinica e patologica muito idéntica a da peste suina classica.
Quando existem, as hemorragias cutdneas e auriculares sdo muito facil-
mente detectaveis e sugerem a existéncia de peste suina africana ou
classica aguda. Poucas outras doengas causam lesdes analogas.

A forma aguda da peste suina classica deve ser considerada em caso de
suspeita de erisipela, sindrome reprodutivo e respiratorio dos suinos, into-
xicagdo por cumarina, purpura hemorragica, sindrome de caquexia
multissistémica pds-desmame, sindrome de dermatite e nefropatia dos
suinos, infecgdes por Salmonella ou Pasteurella ou de outros sindromes
entéricos ou respiratorios que ndo respondam ao tratamento com antibio-
ticos.
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5. O virus da peste suina classica ¢ eliminado na saliva, na urina e nas fezes
desde o inicio dos sinais clinicos até a morte. O virus da peste suina
classica também pode ser eliminado no sémen.

C. Forma cronica

1. A forma croénica da infecgdo ocorre nos casos em que os suinos nao sao
capazes de desenvolver uma resposta imunologica eficaz contra o virus
da peste suina classica. Os sinais iniciais de infeccdo cronica sdo
idénticos aos da infecgdo aguda. Mais tarde, ocorrem sinais predominan-
temente inespecificos, como febre intermitente, enterite cronica e
emaciagdo. Ndo ha hemorragias cutaneas caracteristicas.

Estes suinos podem apresentar sinais clinicos da doenga no periodo de
dois a trés meses que precede a sua morte. O virus da peste suina classica
¢ constantemente eliminado desde o inicio dos sinais clinicos até a morte.
Nas amostras de soro podem ser transitoriamente detectados anticorpos.

2. As alteragdes patologicas sdo menos tipicas, podendo, designadamente,
ndo ser observadas hemorragias nos Orgdos e nas serosas. Nos animais
com diarreia cronica, sdo comuns as lesdes no ileo, na valvula ileo-cecal
e no recto.

3. Uma vez que os sinais clinicos de peste suina classica cronica sdo
bastante inespecificos, o diagnostico diferencial deve abranger muitas
outras doengas. A febre ndo estd necessariamente presente em todos os
animais, muito embora nas exploracdes afectadas a febre possa ser detec-
tada em pelo menos alguns suinos.

D. Forma pré-natal e forma de inicio retardado da doenca

1. O virus da peste suina classica é capaz de atravessar a placenta dos
animais gravidos e de infectar o feto, embora nas porcas a doenga seja
frequentemente subclinica.

As consequéncias da infecgdo transplacentaria do feto dependem em larga
medida da idade de gestagdo e da viruléncia do virus. A infec¢do durante
a parte inicial da gravidez pode conduzir a abortos e nados-mortos, a
mumificagdo e a malformagdes. Tudo isso implica uma redugdo da taxa
de fertilidade na exploragao.

A infecgdo de porcas com até 90 dias de gravidez pode conduzir ao
nascimento de leitdes com viremia persistente, os quais podem apre-
sentar-se clinicamente normais ao nascer e podem sobreviver varios
meses. Apds o nascimento, podem manifestar atraso do crescimento,
emaciagdo, e, por vezes, tremor congénito. Esta forma de infecgdo ¢
designada «peste suina classica de inicio retardado». Estes leitdes podem
desempenhar um papel crucial na propagacdo da doenga e na persisténcia
do virus numa populagdo, visto que estdo constantemente a eliminar virus
até a sua morte.

2. A detecgdo da peste suina classica pode ser especialmente dificil nas
exploragdes de suinos reprodutores, dado que a infecgdo pode ser muito
suave e confundida com muitas outras situagdes patologicas. Quer o virus
da peste suina classica quer a infec¢do por parvovirus, o PPRS, a leptos-
pirose ¢ a doenga de Aujeszky podem causar diminui¢do da fertilidade e
abortamento. O material abortado devido a peste suina classica ndo pode
ser distinguida anatomopatologicamente do devido a outros agentes de
doenga.

Em caso de suspeita de doenga infecciosa do tracto reprodutivo, ha que
investigar imediatamente a peste suina classica se a exploragdo em
questdo puder ser considerada em risco (por exemplo, devido a locali-
zagdo da exploragdo numa area em que a peste suina classica ocorre em
suinos selvagens), e, em todo o caso, logo que tenham sido excluidas
todas as doengas infecciosas mais comuns do tracto reprodutivo.

CAPITULO 111

Directrizes sobre os principais critérios a ponderar com vista ao reconheci-
mento de uma exploracido como sendo uma exploragdo suspeita de peste
suina cldssica

A decisdo de reconhecer uma exploragdo como sendo uma exploragdo suspeita
basear-se-a nos seguintes dados, critérios e justificagdes:

a) Dados clinicos e anatomopatolégicos obtidos nos suinos. Os principais dados
clinicos e anatomopatoldgicos a ponderar sdo os seguintes:

— febre com aumento da morbilidade e da mortalidade,
— febre com sindrome hemorragico,
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b)
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— febre com sintomas neuroldgicos,

— febre de origem desconhecida em que o tratamento com antibioticos ndo
conduziu a melhoria do estado de saude,

— abortamento e problemas de fertilidade em maior nimero nos trés meses
precedentes,

— tremor congénito dos leitdes,

— animais com doenga cronica,

— animais jovens com atraso do crescimento,

— petéquias e equimoses, especialmente nos ganglios linfaticos, rins, bago,
bexiga e laringe,

— enfartos ou hematomas, especialmente no bago,

— tlceras em botdo no célon, designadamente perto da juncdo ileo-cecal,
nos casos cronicos;

Dados epidemiologicos. Os principais dados epidemioldgicos a ponderar sdo
os seguintes:

— apurar se os suinos estiveram em contacto directo ou indirecto com uma
exploragdo suinicola comprovadamente afectada pela peste suina cléssica,

— apurar se uma exploragdo forneceu suinos que subsequentemente se
comprovou estarem infectados com a peste suina classica,

— apurar se as porcas foram artificialmente inseminadas com sémen prove-
niente de uma fonte suspeita,

— apurar se houve contacto directo ou indirecto com suinos selvagens de
uma populagdo com peste suina classica,

— apurar se os suinos sdo mantidos ao ar livre numa regido em que os
suinos selvagens estdo infectados pelo virus da peste suina classica,

— apurar se os suinos foram alimentados com lavaduras e se se suspeita de
que tais lavaduras ndo foram tratadas por forma a inactivar o virus da
peste suina classica,

— apurar se pode ter ocorrido exposi¢do (por exemplo, devido as pessoas
que entram na exploragdo ou aos transportes);

Dados relacionados com os resultados dos testes serologicos. Os principais
dados laboratoriais a ponderar sdo os seguintes:

— reacgao serologica causada por infecgdo inaparente com o virus da peste
suina classica ou por vacinagio (%),

— reacgdo cruzada entre os anticorpos contra o virus da peste suina clssica
e os contra outros pestivirus (%),

— detecgdo de animais reactivos (%).

CAPITULO IV

Métodos de verificacdo e amostragem

. Directrizes e procedimentos relativos ao exame clinico e 4 amostragem

em suinos de exploragdes suspeitas

1. Os Estados-Membros assegurardo a execugdo nas exploragdes suspeitas
dos exames clinicos, da amostragem e dos exames laboratoriais
adequados para a confirmagdo ou exclusdo da peste suina classica, em
conformidade com as directrizes e procedimentos estabelecidos nos
pontos 2 a 7 infra.

Independentemente da adopg¢do na exploragdo em questio das medidas
referidas no n.° 2 do artigo 4.° da Directiva 2001/89/CE, tais directrizes
e procedimentos aplicar-se-d0 igualmente em casos de doenga sempre
que a peste suina classica seja considerada no dmbito do diagnostico dife-
rencial. E o que sucede mesmo quando os sinais clinicos e a situagdo
epidemiolégica da doenga observada em suinos sugerem uma probabili-
dade muito reduzida de ocorréncia de peste suina classica.

Se os suinos tiverem sido vacinados contra a peste suina classica com uma vacina

convencional, podem encontrar-se seropositivos apenas devido a vacina ou em conse-
quéncia de uma infecgdo inaparente dos animais vacinados.

Em certas circunstancias, até 10 % dos suinos de uma dada exploragdo podem apre-
sentar anticorpos contra pestivirus de ruminantes que causam a diarreia virica bovina
e a «border disease». Tal facto pode verificar-se quando os suinos se encontram em
contacto directo com bovinos ou ovinos infectados pelo virus da BVD ou da BD, ou
quando os suinos estdo em contacto com materiais contaminados por pestivirus de
ruminantes.

Em todos os actuais testes serologicos da peste suina classica, uma pequena percen-
tagem dos soros apresenta resultados falsamente positivos, quer devido a falta de
especificidade do sistema de teste quer devido aos soros dos animais reactivos.
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Em todos os outros casos, sempre que se suspeite da infecg@o pelo virus
da peste suina classica de um ou mais suinos, serdo adoptadas na explo-
ragdo suspeita em questdo as medidas referidas no n.° 2 do artigo 4.° da
Directiva 2001/89/CE.

Em caso de suspeita de peste suina classica em suinos presentes num
matadouro ou meio de transporte, aplicar-se-30, mutatis mutandis, as
directrizes e procedimentos estabelecidos nos pontos 2 a 7 infra.

. Quando um veterindrio oficial visita uma exploragdo suspeita para

confirmar ou excluir peste suina classica:

— deve proceder-se a verificagdo dos registos de producdo e de satde da
exploragdo, caso os haja,

— deve efectuar-se uma inspec¢do de todas as subunidades da explo-
ragdo, a fim de seleccionar os suinos que vao ser sujeitos a exame
clinico.

O exame clinico deve incluir a medi¢do da temperatura corporal e deve
abranger sobretudo os seguintes suinos ou grupos de suinos:

— suinos doentes ou anoréxicos,
— suinos que recuperaram recentemente de uma situagdo de doenca,

— suinos recentemente introduzidos provenientes de focos confirmados
ou de outras fontes suspeitas,

— suinos mantidos em subunidades recentemente visitadas por pessoas
externas que estiveram em contacto estreito recente com suinos
suspeitos ou infectados pela peste suina classica ou em relagdo aos
quais tenham sido identificados contactos de alto risco que constituam
uma fonte potencial do virus da peste suina classica,

— suinos que foram ja objecto de amostragem e de testes serologicos da
peste suina classica, caso os resultados de tais testes ndo permitam
excluir peste suina cldssica, e suinos em contacto.

Se a inspecgdo de uma exploragdo suspeita ndo revelar a existéncia dos
suinos ou grupos de suinos acima referidos, a autoridade competente,
sem prejuizo de outras medidas que podem ser aplicadas na exploragao
em questdo em conformidade com o disposto na Directiva 2001/89/CE e
tendo em conta a situagdo epidemioldgica, deve:

— proceder a novos exames na exploragdo em questdo, em conformidade
com o disposto no ponto 3 infra; ou

— assegurar que sejam obtidas amostras de sangue dos suinos da explo-
ragdo em questdo para testes laboratoriais. Nesse caso, devem ser
utilizados como forma de orientagdo os métodos de amostragem esta-
belecidos nos pontos 5 e F.2, ou

— adoptar ou manter as medidas estabelecidas no n.° 2 do artigo 4.° da
Directiva 2001/89/CE, enquanto se aguardam novas investigagdes da
exploragdo em questio, ou

— excluir a suspeita de peste suina classica.

. Sempre que se remeta para o presente ponto, o exame clinico na explo-

ragdo em questdo deve efectuar-se em suinos seleccionados
aleatoriamente nas subunidades em que tenha sido identificado ou
suspeito um risco de introdugdo do virus da peste suina classica.

O ntmero minimo de suinos a examinar deve permitir a detecgdo de
febre nestas subunidades, com um nivel de confianga de 95 %, caso a
sua prevaléncia seja de 10 %.

No entanto, no que respeita:

— as porcas reprodutoras, o nimero minimo de porcas a examinar deve
permitir a detecgdo de febre, com um nivel de confianca de 95 %,
caso a sua prevaléncia seja de 5 %,

— aos centros de colheita de sémen, todos os varrascos devem ser
examinados.

. Se forem detectados suinos mortos ou moribundos numa exploragido

suspeita, devem ser efectuados exames post mortem, preferivelmente em
pelo menos cinco destes suinos, e, designadamente, em suinos:

— que, antes da sua morte, manifestaram, ou manifestam, sinais muito
evidentes de doenga,

— com febre elevada,

— mortos recentemente.
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Se estes exames nao tiverem demonstrado lesdes sugestivas de peste
suina classica, muito embora, dada a situagdo epidemioldgica, sejam
consideradas necessarias novas investigagdes:

— deve proceder-se a um exame clinico, tal como estabelecido no ponto
3, e a recolha de amostras de sangue, tal como estabelecido no ponto
5, na subunidade em que os suinos mortos ou moribundos eram
mantidos, e

— devem efectuar-se exames post mortem em trés ou quatro suinos em
contacto.

Independentemente da existéncia ou ndo de lesdes sugestivas de peste
suina classica, devem ser obtidas amostras de orgdos e tecidos de suinos
sujeitos a exames post mortem para testes virologicos, em conformidade
com o disposto no ponto B.1 do capitulo V. Estas amostras devem prefe-
rivelmente ser colhidas em suinos recentemente mortos.

Caso sejam efectuados exames post mortem, a autoridade competente
deve assegurar que:

— sejam tomadas as precaugdes ¢ medidas de higiene necessarias para
evitar a propagagdo da doenga, e

— que os suinos moribundos sejam abatidos de forma humana, em
conformidade com o disposto na Directiva 93/119/CEE do Conselho.

5. Se numa exploragdo suspeita forem detectados mais sinais clinicos ou
lesdes sugestivos de peste suina classica e a autoridade competente consi-
derar que estes dados s@o insuficientes para confirmar um surto de peste
suina classica, ndo sendo, portanto, necessarios, testes laboratoriais,
devem ser obtidas amostras de sangue para testes laboratoriais dos suinos
suspeitos e de outros suinos em todas as subunidades em que os suinos
suspeitos sejam mantidos, em conformidade com os procedimentos
adiante estabelecidos.

O nimero minimo de amostras a colher para os testes serologicos deve
permitir a detec¢do de uma seroprevaléncia de 10 % com um nivel de
confianga de 95 % na subunidade em questao.

No entanto, no que respeita:

— as porcas reprodutoras, o numero minimo de porcas em sdo colhidas
amostras deve permitir a detec¢do de uma seroprevaléncia de 5 %
com um nivel de confianga de 95 % ('),

— aos centros de colheita de sémen, devem ser colhidas amostras de
sangue em todos 0s varrascos.

O numero de amostras a obter com vista aos testes virologicos deve estar
em conformidade com as instrugdes da autoridade competente, que deve
atender ao leque de testes disponiveis, a sensibilidade dos testes laborato-
riais que serdo utilizados e a situagdo epidemioldgica.

6. Se a suspeita de peste suina classica na exploragdo em questdo estiver
relacionada com os resultados de testes serologicos ja efectuados, para
além da colheita de amostras de sangue nos suinos referidos no ponto 2,
quinto travessdo do segundo paragrafo, devem ser utilizados os seguintes
procedimentos:

a) Se os suinos seropositivos forem porcas prenhes, algumas delas, prefe-
rivelmente pelo menos trés, devem ser abatidas e sujeitas a um exame
post mortem. Antes do abate, deve ser colhida uma amostra de sangue
com vista a novos testes serologicos. Os fetos serfo sujeitos a uma
pesquisa do virus da peste suina classica, ou do antigénio ou do
genoma desse mesmo virus, em conformidade com o disposto no
capitulo VI, a fim de detectar infecgdo intra-uterina;

b) Se os suinos seropositivos forem porcas com leitdes amamentados,
devem ser colhidas amostras de sangue de todos os leitdes, que devem
ser sujeitas a uma pesquisa do virus da peste suina classica, ou do
antigénio ou do genoma desse mesmo virus, tal como referido no
capitulo VI. Devem ser igualmente obtidas amostras de sangue das
porcas, com vista a novos testes serologicos.

7. Se, apds a execucdo do exame numa exploracdo suspeita, ndo forem
detectados sinais clinicos nem lesdes sugestivos de peste suina classica,
muito embora a autoridade competente considere necessaria a execugdo
de novos testes laboratoriais para excluir a peste suina classica, utilizar-

(") Em certos casos, como nas situagdes em que se suspeita de peste suina classica numa
exploragdo com um numero limitado de suinos jovens, a percentagem de porcas infec-
tadas pode ser muito reduzida. Nestes casos, a amostragem deve incidir sobre um
numero mais elevado de porcas.
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B.

C.

O

©)

se-do a titulo de orientagdo os métodos de amostragem referidos no ponto
5.

Métodos de amostragem nas exploragdes caso sejam abatidos suinos
apos a confirmacio da doenca

1. Para que possa ser determinado o modo de introdugdo do virus da peste
suina classica na exploragdo infectada, bem como o periodo de tempo
apos a sua introdugao, caso os suinos de uma exploragdo sejam abatidos
apos a confirmag@o de um surto em conformidade com o n.° 1, alinea a),
do artigo 5.° da Directiva 2001/89/CE, aquando do abate dos suinos
devem ser obtidas aleatoriamente amostras de sangue para testes serolo-
gicos.

2. O numero minimo de suinos em que devem ser colhidas amostras deve
permitir a detecgdo de uma seroprevaléncia de 10 % com um nivel de
confianga de 95 % nos suinos de cada uma das subunidades da explo-
ragdo (V).

Podem também ser colhidas amostras para testes virologicos, em confor-
midade com as instrugdes da autoridade competente, que deve atender ao
leque de testes disponiveis, a sensibilidade dos testes laboratoriais que
serdo utilizados e a situagdo epidemiolégica.

3. No entanto, no que respeita aos surtos secundarios, a autoridade compe-
tente pode decidir derrogar em relagdo ao estabelecido nos pontos 1 e 2
supra e estabelecer métodos de amostragem ad hoc, tomando em consi-
deragdo os dados epidemiolodgicos ja disponiveis sobre a fonte e a via de
introdugdo do virus na exploragdo, bem como a probabilidade de propa-
gagdo da doenga a partir da exploragdo.

Métodos de amostragem caso os suinos sejam abatidos a titulo de
medida preventiva numa exploracgio suspeita

1. Para que a peste suina classica possa ser confirmada ou excluida e sejam
obtidos dados epidemioldgicos adicionais, caso os suinos sejam abatidos
a titulo de medida preventiva numa explora¢do suspeita em conformidade
com o disposto no n.° 3, alinea a), do artigo 4.° ou no n.° 2 do artigo 7.°
da Directiva 2001/89/CE, devem ser colhidas amostras de sangue para
testes seroldgicos, bem como amostras de sangue ou amigdalas para
testes virologicos, em conformidade com o procedimento estabelecido
no ponto 2.

2. A amostragem deve abranger sobretudo:

— suinos com sinais ou lesdes post mortem sugestivos de peste suina
classica, bem como os suinos em contacto com eles,

— outros suinos que possam ter tido contacto perigoso com suinos infec-
tados ou suspeitos, ou que se suspeite terem sido contaminados com o
virus da peste suina cléssica.

As amostras provenientes destes suinos devem ser obtidas em conformi-
dade com as instru¢des da autoridade competente, que deve atender a
situagdo epidemioldgica. Nesse caso, os métodos de amostragem estabe-
lecidos nos segundo, terceiro e quarto paragrafos devem ser utilizados
como forma de orientagdo.

Além disso, os suinos provenientes de cada uma das subunidades da
exploragdo devem ser objecto de uma recolha de amostras aleatoria (?).
Nesse caso, o numero minimo de amostras a colher para os testes serolo-
gicos deve permitir a detecgdo de uma seroprevaléncia de 10 % com um
nivel de confianga de 95 % na subunidade em questdo.

No entanto, caso seja aplicada a derrogagdo prevista no n.° 1 do artigo 6.° da Directiva

2001/89/CE, a amostragem deve abranger as subunidades da exploragdo em que os
suinos foram abatidos, sem prejuizo da execucdo de exames e amostragens adicionais
nos restantes suinos da exploragdo, que se processardo em conformidade com as
instrugdes da autoridade competente.

No entanto, se a autoridade competente tiver limitado a aplicagdo do abate preventivo
apenas a parte da exploragdo em que foram mantidos os suinos suspeitos de estarem
infectados ou contaminados pelo virus da peste suina classica, em conformidade com
o disposto no n.° 3, alinea a), do artigo 4.° da Directiva 2001/89/CE, a amostragem
deve abranger as subunidades da exploracdo em que esta medida foi aplicada, sem
prejuizo da execugdo de exames e da obtengdo de amostras adicionais nos restantes
suinos da exploragdo, que se processardo em conformidade com as instrugdes da auto-
ridade competente.
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No entanto, no que respeita:

— as porcas reprodutoras, o numero minimo de porcas em que sio
colhidas amostras deve permitir a detec¢do de uma seroprevaléncia
de 5 % com um nivel de confianga de 95 % (%),

— aos centros de colheita de sémen, devem ser colhidas amostras de
sangue em todos os varrascos.

O tipo de amostras a obter com vista aos testes virologicos e o teste a
utilizar devem estar em conformidade com as instrugdes da autoridade
competente, que deve atender ao leque de testes disponiveis, a sensibili-
dade desses testes e a situacdo epidemiologica.

D. Métodos de verificacio e amostragem antes de ser dada a autorizacio de
transferéncia de suinos provenientes de exploracdes situadas em zonas
de protecciio ou vigilincia, caso estes suinos sejam abatidos ou objecto
de occisio

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, segundo paragrafo da alinea f), do
artigo 11.° da Directiva 2001/89/CE, para que possa ser concedida autori-
zagao de transferéncia de suinos provenientes de exploragdes situadas em
zonas de protecg¢@o ou vigilancia em conformidade com o disposto no n.°
3 do artigo 10.° da referida directiva, o exame clinico efectuado por um
veterinario oficial deve:

— ser executado no periodo de 24 horas que precede a transferéncia dos
suinos,

— ser feito em conformidade com o procedimento previsto no ponto A.2.

2. No que respeita aos suinos transferidos para outras exploragdes, para
além das investigagdes a efectuar em conformidade com o disposto no
ponto 1 supra, deve proceder-se ao exame clinico de suinos de cada
subunidade da exploragdo em que sdo mantidos os suinos que devem ser
transferidos. No que respeita aos suinos com mais de trés a quatro meses
de idade, este exame deve abranger a medicdo da temperatura de uma
certa percentagem dos mesmos.

O ntmero minimo de suinos a examinar deve permitir a detecgdo de
febre nestas subunidades, com um nivel de confianga de 95 %, caso a
sua prevaléncia seja de 10 %.

No entanto, no que respeita:

— as porcas reprodutoras, 0 nimero minimo de porcas a examinar deve
permitir a detecg¢do de febre, com um nivel de confianga de 95 % na
subunidade aonde sdo mantidas as porcas que vao ser transferidas,
caso a sua prevaléncia seja de 5 %.

— aos varrascos, devem ser examinados todos os animais que vdo ser
transferidos.

3. No que respeita aos suinos transferidos para um matadouro, para uma
instalagdo de transformagdo ou para outros locais a fim de ai serem
abatidos ou objecto de occisdo, para além das investigagdes a efectuar
em conformidade com o disposto no ponto 1 supra, deve proceder-se ao
exame clinico de suinos de todas as subunidades em que sdo mantidos os
suinos que devem ser transferidos. No que respeita aos suinos com mais
de trés a quatro meses de idade, este exame deve abranger a medigdo da
temperatura de uma certa percentagem dos mesmos.

O ntmero minimo de suinos a examinar deve permitir a detec¢do de
febre nestas subunidades, com um nivel de confianga de 95 %, caso a
sua prevaléncia seja de 20 %.

No entanto, no que respeita as porcas reprodutoras e aos varrascos, o
nimero minimo de suinos a examinar deve permitir a detecgao de febre,
com um nivel de confianga de 95 % na subunidade aonde sdo mantidos
os suinos que vao ser transferidos, caso a sua prevaléncia seja de 5 %,

4. Se os suinos referidos no ponto 3 forem abatidos ou objecto de occisdo,
em todas as subunidades da exploragdo de que os suinos foram transfe-
ridos devem ser colhidas amostras de sangue para testes serologicos, ou
amostras de sangue ¢ amigdalas para testes virologicos.

O numero minimo de amostras a examinar deve permitir a detecgdo de
uma seroprevaléncia de 10 % com um nivel de confianca de 95 %.

(') Em certos casos, como quando haja a suspeita de peste suina classica numa exploragao
com um numero limitado de suinos jovens, a percentagem de porcas infectadas pode
ser muito reduzida. Nesses casos, devem ser colhidas amostras num nimero mais
elevado de porcas.
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No entanto, no que respeita as porcas reprodutoras e aos varrascos, o
nimero minimo de suinos em que devem ser colhidas amostras deve
permitir a detec¢do de uma seroprevaléncia ou de uma prevaléncia de
virus de 5 %, com um nivel de confian¢a de 95 % na subunidade aonde
sdo mantidos esses suinos.

O tipo de amostras a obter e o teste a utilizar devem estar em conformi-
dade com as instrugdes da autoridade competente, que deve atender ao
leque de testes disponiveis, a sensibilidade desses testes e a situagdo
epidemiologica.

5. No entanto, em derrogagao do disposto no ponto 4 supra, se forem detec-
tados sinais clinicos ou lesdes post mortem sugestivos de peste suina
classica quando os suinos forem abatidos ou objecto de occisdo, serdo
aplicaveis as disposigdes relativas a amostragem estabelecidas no ponto
C.

E. Métodos de verificagio e amostragem numa exploracdo no ambito do
repovoamento

1. Se numa exploragdo forem reintroduzidos suinos em conformidade com o
disposto no n.° 2, alineas a) ou b), do artigo 13.° ou no n.° 8, segundo
paragrafo da alinea b), do artigo 19.° da Directiva 2001/89/CE, devem
ser utilizados os seguintes métodos de amostragem:

— no que respeita a reintrodugdo de suinos testemunha, devem ser
colhidas aleatoriamente num certo nimero de suinos amostras de
sangue para testes serologicos que permitam a detecgdo de uma sero-
prevaléncia de 10 % com um nivel de confianga de 95 % em cada
uma das subunidades da exploragao,

— no que respeita ao repovoamento total, devem ser colhidas aleatoria-
mente num certo nimero de suinos amostras de sangue para testes
serologicos que permitam a detecgdo de uma seroprevaléncia de 20 %
com um nivel de confianga de 95 % em cada uma das subunidades da
exploragio.

No entanto, no que respeita as porcas reprodutoras e aos varrascos, O
nimero de amostras a obter deve permitir detectar uma seroprevaléncia
de 10 % com um nivel de confianga de 95 %.

2. Apos a reintrodugdo dos suinos, a autoridade competente deve assegurar
que, em caso de doenga ou morte dos suinos de uma exploragdo por
motivos desconhecidos, os suinos em questdo sejam imediatamente
testados em relagdo a peste suina classica. As presentes disposigoes
aplicar-se-30 até que as restricdes referidas no n.° 2, segundo paragrafo
da alinea a), do artigo 13.° e no n.° 8, segundo paragrafo da alinea b),
do artigo 19.° da Directiva 2001/89/CE sejam levantadas na exploragido
em questao.

F. Métodos de amostragem em exploracdes situadas na zona de proteccio,
antes do levantamento das restricdes

1. Para que as medidas referidas no artigo 10.° da Directiva 2001/89/CE
possam ser levantadas numa zona de protecgdo, € necessario que em
todas as exploragdes da zona:

— seja efectuado um exame clinico em conformidade com os procedi-
mentos estabelecidos nos pontos A.2 e A.3,

— sejam colhidas amostras de sangue para testes serologicos, tal como
estabelecido no ponto 2 infra.

2. O numero minimo de amostras de sangue a colher deve permitir a
deteccdo de uma seroprevaléncia de 10 % com um nivel de confianga
de 95 % nos suinos de cada uma das subunidades da exploragao.

No entanto, no que respeita:

— as porcas reprodutoras, 0 nimero minimo de amostras a colher deve
permitir a detecgdo de uma seroprevaléncia de 5 % com um nivel de
confianga de 95 %,

— aos centros de colheita de sémen, devem ser colhidas amostras de
sangue em todos os varrascos.

G. Métodos de amostragem em exploragdes situadas na zona de vigilancia,
antes do levantamento das restricdes

1. Para que numa zona de vigilancia possam ser levantadas as restrigdes
referidas no artigo 11.° da Directiva 2001/89/CE, deve efectuar-se um
exame clinico em todas as exploragdes da zona, em conformidade com
os procedimentos estabelecidos no ponto A.2.
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Além disso, devem ser colhidas amostras de sangue de suinos para testes
serologicos:

— em todas as explora¢cdes em que ndo sejam mantidos suinos com
idades compreendidas entre dois e oito meses,

— sempre que a autoridade competente considere que a peste suina
classica pode ter-se propagado silenciosamente as porcas reprodu-
toras,

— em qualquer outra exploragdo em que a autoridade competente consi-
dere necessaria uma amostragem,

— em todos os centros de colheita de sémen.

2. Sempre que se proceda a amostragem de sangue com vista a testes sero-
logicos em exploragdes situadas na zona de vigilancia, o nimero de
amostras de sangue a obter nessas exploragdes deve estar em conformi-
dade com o disposto no ponto F.2. No entanto, se a autoridade
competente considerar que a peste suina classica pode ter sido propagada
silenciosamente as porcas reprodutoras, a amostragem apenas podera
efectuar-se nas subunidades em que estes animais s3o mantidos.

H. Métodos de monitorizacio e amostragem serolégica em areas em que
haja suspeita ou confirmacio de peste suina classica em suinos selvagens

1. No que respeita a monitorizagdo serologica de suinos selvagens em areas
em que haja suspeita ou confirmagdo de peste suina classica, a dimensao
e a area geografica da populag@o-alvo em que ha que obter amostras deve
ser previamente definida, para se determinar o nimero de amostras que
devem ser colhidas. A dimensdo da amostra deve ser estabelecida em
fungdo do numero estimado de animais vivos e ndo em fungdo do nimero
de animais abatidos.

2. Se ndo existirem dados sobre a densidade e a dimensdo da populagdo, a
area geografica em que se deve proceder a amostragem deve ser definida
tendo em conta a possivel existéncia permanente de suinos selvagens e de
barreiras naturais ou artificiais que permitam evitar grandes movimentos
continuos de animais. Se tais circunstincias se ndo verificarem, ou se se
tratar de grandes zonas, recomenda-se a criagdo de areas de amostragem
com uma superficie inferior a 200 km?, em que possam viver habitua-
Imente 400 a 1 000 suinos selvagens.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, alinea c), do artigo 15.° da Directiva
2001/89/CE, o numero minimo de suinos em que devem ser colhidas
amostras dentro da area de amostragem definida deve permitir a detecgio
de uma seroprevaléncia de 5 % com um nivel de confianca de 95 %. Para
este efeito, devem ser colhidas amostras em pelo menos 59 animais em
cada drea definida.

Recomenda-se igualmente que:

— nas areas em que a pressdo de caga ¢ maior e regular, ou em que se
proceda a caga selectiva como medida de controlo da doenga, cerca
de 50 % dos animais em que sdo colhidas amostras provenha da
classe etaria dos trés meses ao um ano de idade, 35 % da dos um
aos dois anos de idade e 15 % a dos com mais de dois anos de idade,

— nas areas em que a pressdo de caca ¢ muito reduzida ou nula, sejam
obtidas amostras em 32 animais de cada uma dessas classes etarias,

— a amostragem seja efectuada rapidamente, preferivelmente num
periodo ndo superior a um més,

— a idade dos animais em que sdo colhidas amostras seja determinada
com base na eclosdo dentaria.

4. A recolha de amostras para testes virologicos em suinos selvagens
abatidos ou encontrados mortos deve efectuar-se em conformidade com
o disposto no ponto B.1 do capitulo V.

Se for considerada necessaria, a monitorizagdo virologica dos suinos
selvagens abatidos deve ter por objecto sobretudo os animais com trés
meses a um ano de idade.

5. Todas as amostras que devem ser enviadas para o laboratério devem ser
acompanhadas do questiondrio referido no n.° 3, alinea 1), do artigo 16.°
da Directiva 2001/89/CE.
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CAPITULO V

Procedimentos e critérios gerais aplicaveis a colheita e transporte de amostras

A. Procedimentos e critérios gerais

1. Antes de se proceder a amostragem numa explora¢do suspeita, deve ser
elaborado um mapa da exploragdo e ha que identificar as suas subuni-
dades epidemiologicas.

2. Sempre que se considere necessaria a repetigdo da amostragem nos
suinos, todos os suinos por ela abrangidos devem dispor de uma
marcagado especifica, por forma a facilitar tal repetigao.

3. Sem prejuizo do disposto no ponto A.5.b do capitulo IV, as amostras para
testes serologicos ndo devem ser colhidas em leitdes com idade inferior a
oito semanas.

4. Todas as amostras devem ser enviadas para o laboratorio acompanhadas
dos formularios adequados, em conformidade com os requisitos estabele-
cidos pela autoridade competente. Estes formularios devem incluir
pormenores sobre a histéria dos suinos sujeitos a amostragem, bem
como a indicagdo dos sinais clinicos e das lesdes post mortem obser-
vados.

No que respeita aos suinos mantidos em exploragdes, deve ser apresen-
tada informagdo clara sobre a idade, categoria e exploragdo de origem
dos suinos sujeitos a amostragem. Recomenda-se o registo do local da
exploragdo em que se encontra cada suino sujeito a amostragem, bem

como da marca de identificagdo unica.

B. Recolha de amostras para testes virologicos

1. Para a deteccdo do virus, do antigénio ou do genoma da peste suina
classica em suinos mortos ou abatidos, as amostras mais adequadas sdo
as provenientes dos tecidos das amigdalas, do bago ou do rim. Reco-
menda-se igualmente a recolha de duas amostras de outros tecidos
linféides, como os ganglios retrofaringeos, parotideos, mandibulares ou
mesentéricos, ¢ de uma amostra do ileo. Se se tratar de carcagas autoli-
sadas, ¢ preferivel uma amostra de um osso inteiro ou do esterno.

2. Devem ser colhidas, em conformidade com as instrugdes da autoridade
competente, amostras de sangue coagulado ou nio coagulado de suinos
que apresentem febre ou outros sinais de doenca.

3. Recomenda-se a execugdo de testes virologicos nos animais doentes.
Estes testes sdo geralmente pouco Uuteis caso sejam utilizados para moni-
torizar animais que ndo apresentem sinais clinicos. No entanto, se o
objectivo da amostragem em larga escala for a detecgdo do virus da peste
suina classica na altura em que os suinos se encontrem em periodo de
incubagdo, as amostras mais adequadas sdo as que provém das amigdalas.

C. Transporte das amostras

1. Recomenda-se que todas as amostras:

— sejam transportadas e armazenadas em contentores estanques,
— ndo sejam congeladas e sejam antes refrigeradas,
— sejam enviadas ao laboratdrio o mais rapidamente possivel,

— sejam mantidas frias numa embalagem com gelo, e ndo em gelo tritu-
rado,

— de tecidos ou orgdos sejam colocadas num saco de plastico selado e
adequadamente rotuladas. Devem entdo ser colocadas em contentores
externos maiores e resistentes e almofadadas com material absorvente
que permita evitar a sua deterioragdo e absorva liquidos derramados,

— se possivel, sejam transportadas directamente para o laboratério por
pessoal competente, por forma a assegurar o seu transporte rapido e
adequado.

2. A parte externa da embalagem deve ter aposto o enderego do laboratorio
receptor e conter a seguinte mengdo bem visivel: «Material anatomopato-
logico animal; Perecivel; Fragil; Ndo abrir fora de um laboratorio
dedicado a peste suina classica».
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3. O laboratério que recebe as amostras deve ser informado antecipada-
mente sobre a data e hora e 0 modo de chegada das amostras.

4. No que respeita ao transporte aéreo de amostras para o Laboratorio
Comunitario de Referéncia da peste suina classica (') a partir de
Estados-Membros que ndo a Alemanha ou de paises terceiros, a emba-
lagem deve estar rotulada de acordo com a regulamentacdo da IATA.

CAPITULO VI

Principios e aplicacdo dos testes virologicos e avaliagdo dos respectivos resul-

A.

B.

Q)

©

tados

Detecciio do antigénio virico
1. Teste de anticorpos fluorescentes (FAT)

O principio do teste ¢ a detecgdo do antigénio virico em criossecgdes
delgadas de material organico proveniente de suinos suspeitos de estarem
infectados pelo virus da peste suina classica. O antigénio intracelular é
detectado através da utilizagdo de anticorpo conjugado com FITC. Os
resultados positivos devem ser confirmados através da repeti¢ao da colo-
ragdo com um anticorpo monoclonal especifico.

As amigdalas, o rim, o bago, varios ganglios linfaticos e o ileo sao
exemplo de orgdos adequados. No que respeita aos suinos selvagens,
pode igualmente utilizar-se um esfregaco da medula Ossea, se esses
orgdos se ndo encontrarem disponiveis ou tiverem sido autolisados.

O teste pode ser executado num dia. Dado que as amostras de orgaos
apenas podem ser obtidas em animais mortos, a sua utilizagdo para
efeitos de despistagem tem valor limitado. A confianga no resultado do
teste pode ser limitada por uma coloragdo incerta, sobretudo se nio tiver
sido adquirida experiéncia consideravel na execugdo do teste ou se os
orgdos testados estiverem autolisados.

2. Teste ELISA para a detecgdo de antigénio

O antigénio virico ¢ detectado através da utilizagdo de varias técnicas
ELISA. A sensibilidade do teste ELISA para a deteccdo de antigénio
deve ser suficientemente elevada para que se obtenha um resultado posi-
tivo com animais que apresentem sinais clinicos de peste suina cldssica.

Recomenda-se a utilizagdo de testes ELISA para a detecgdo de antigénio
em amostras de animais com sinais clinicos ou manifestagdes anatomopa-
tologicas da doenga. Estes testes ndo sdo adequados para o exame de
animais individuais. Sdo exemplo de amostras adequadas os leucdcitos,
o0 soro, o sangue ndo coagulado e as suspensdes dos Orgdos referidos no
ponto 1 provenientes de suinos suspeitos de estarem infectados com o
virus da peste suina classica ().

O teste ELISA pode ser realizado num s6 dia e pode ser efectuado com
equipamento automatizado. A sua vantagem mais importante ¢ a de que,
num curto espago de tempo, pode ser processado um elevado numero de
amostras. Recomenda-se a utilizagdo de testes ELISA para a detecgdo de
antigénio que déem resultados satisfatorios no material de referéncia. No
entanto, actualmente, todos os testes ELISA comercializados sdo menos
sensiveis do que o isolamento do virus numa cultura de células e a sua
sensibilidade ¢ significativamente melhor em amostras de sangue de
leitdes do que em amostras de sangue de suinos adultos.

Isolamento do virus

1. O isolamento do virus baseia-se na incubag¢do de material da amostra em
culturas de células sensiveis de origem porcina. Se existir na amostra, o
virus da peste suina classica replica-se nessas células até se alcangarem
quantidades detectaveis por imunocoloragdo das células infectadas com
anticorpos conjugados. S@o necessarios anticorpos especificos da peste
suina classica para o diagnostico diferencial com outros pestivirus.

O Laboratorio Comunitario de Referéncia tem uma autorizagdo ilimitada para receber

amostras para fins diagnosticos e isolados do virus da peste suina classica. Antes do
transporte, pode ser solicitada a este laboratorio uma copia da autorizagdo de impor-
tagdo, a qual pode ser incluida num envelope e colada a parte externa da embalagem.

Encontram-se disponiveis comercialmente varios testes ELISA para a detec¢do do anti-
génio da peste suina classica, os quais sdo validados com varios tipos de amostras.
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2. Os materiais mais adequados para o isolamento do virus da peste suina
classica sdo os leucdcitos, o plasma ou o sangue total obtido a partir de
amostras de sangue ndo coagulado ou dos orgaos referidos no ponto A.1.

3. O isolamento de virus é melhor adequado para a investigagdo de amostras
de um numero reduzido de animais, mais do que para a vigilancia em
larga escala. O processo de isolamento do virus é trabalhoso e requer
pelo menos trés dias para que se obtenham resultados. Podem ser
necessarias duas outras passagens em culturas de células para que seja
detectada uma pequena quantidade de virus na amostra. Tal facto implica
que podem ser necessarios até 10 dias para que se obtenha o resultado
final. As amostras autolisadas podem ter efeito citotoxico na cultura de
células, e, por conseguinte, limitar a sua utilizagao.

4. Recomenda-se igualmente o isolamento do virus casa haja confirmagio
prévia de peste suina classica através de outros métodos. O isolamento
deve ser utilizado como teste de referéncia para a confirmagdo de resul-
tados positivos apds a execugdo de testes ELISA para a detecgdo de
antigénio, PCR, FAT ou de coloragdo indirecta por peroxidase.

Os isolados de virus da peste suina classica obtidos desta forma sdo uteis
para a caracterizacdo do virus, designadamente para a sua tipagem gené-
tica e para epidemiologia molecular.

5. Todos os isolados de virus da peste suina classica provenientes de todos
os focos primarios, casos primarios em suinos selvagens ou casos detec-
tados em matadouros ou meios de transporte devem ser objecto de
tipagem genética num laboratorio nacional de referéncia de um dos
Estados-Membros, ou em qualquer outro laboratorio autorizado pelo
Estado-Membro em questdo ou pelo Laboratério Comunitario de
Referéncia, em conformidade com o disposto no ponto E.

Tais isolados de virus devem ser sempre prontamente enviados para o
Laboratorio Comunitario de Referéncia para recolha do virus.

C. Detec¢do do genoma virico

1. A reacgdo da polimerase em cadeia (PCR) ¢ utilizada para a detecgdo do
genoma virico em amostras de sangue, tecidos ou 6rgaos. Pequenos frag-
mentos de ARN virico s3o transcritos para fragmentos de ADN, os quais
sdo amplificados pela PCR até se alcangarem quantidades detectaveis.
Dado que este teste apenas detecta uma sequéncia gendmica do virus, a
PCR pode ser positiva até mesmo em situagdes em que ndo esteja
presente nenhum virus infeccioso (por exemplo, em tecidos autolisados
ou em amostras de suinos convalescentes).

2. A PCR pode ser utilizada num pequeno nimero de amostras cuidadosa-
mente seleccionadas de animais suspeitos ou de material proveniente de
fetos abortados. Nas carcagas de varrascos selvagens, poderia ser o
método de primeira escolha, caso o material estivesse autolisado e o
isolamento do virus ja ndo fosse possivel devido a citotoxicidade.

3. O material de amostragem adequado para a PCR diagnostica sdo os
orgdos descritos em relacdo ao isolamento de virus ou ao sangue ndo
coagulado.

4. A PCR pode ser executada em 48 horas. Requer equipamento laboratorial
adequado, instalagGes separadas e pessoal habilitado. Uma das suas vanta-
gens ¢ o facto de as particulas viricas infecciosas ndo necessitarem de ser
replicadas no laboratério. Este método ¢ altamente sensivel, embora
muito sujeito a contaminagdo, a qual pode conduzir a falsos resultados
positivos. Por conseguinte, sdo essenciais procedimentos rigorosos de
controlo da qualidade. Alguns métodos sdo especificos dos pestivirus, e
ndo da peste suina classica, pelo que requerem testes confirmatdrios
adicionais, como a sequencia¢do do produto da PCR.

D. Avaliacdo dos resultados dos testes virologicos

1. Os testes virologicos sdo essenciais para a confirmagdo da peste suina
classica.

O isolamento do virus deve ser considerado o teste virologico de
referéncia e deve ser utilizado como teste confirmatério sempre que
necessario. A sua utilizagdo ¢ particularmente recomendada em caso de
resultados positivos dos testes FAT, ELISA ou PCR ndo associados a
existéncia de sinais clinicos ou de lesdes da doenga, bem como em qual-
quer outro caso de duvida.

No entanto, um foco primario de peste suina classica pode ser confirmado
se forem detectados sinais clinicos ou lesdes da doenga nos suinos em
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questdo e se pelo menos dois testes de detecgdo do antigénio ou do
genoma apresentarem resultados positivos.

Um foco secundario de peste suina classica pode ser confirmado se, para
além da relagdo epidemioldgica com um foco ou caso confirmado, forem
detectados sinais clinicos ou lesdes da doenga nos suinos em questdo e se
um teste de detecgdo do antigénio ou do genoma apresentar resultados
positivos.

Os casos primarios de peste suina classica em suinos selvagens podem ser
confirmados através do isolamento do virus ou de resultados positivos em
pelo menos dois testes de detecgdo do antigénio ou do genoma. Um resul-
tado positivo num teste de detecgdo do antigénio ou do genoma pode
confirmar novos casos de peste suina classica em suinos selvagens que
tenham uma relagdo epidemioldgica com casos anteriormente confir-
mados.

2. Um resultado positivo em relagdo a peste suina classica num teste de
deteccdo do antigénio ou do genoma requer que o teste em questdo seja
efectuado utilizando-se anticorpos ou iniciadores especificos do virus da
peste suina classica. Se ndo for especifico da peste suina classica e for
apenas especifico dos pestivirus, o teste utilizado deve ser repetido utili-
zando-se reagentes especificos da peste suina classica.

E. Tipagem genética dos isolados da peste suina classica

1. A tipagem genética dos isolados de virus da peste suina classica faz-se
através da determinacdo da sequéncia de nucledtidos de partes do genoma
virico, designadamente de partes especificas da regido codificadora 5' e/
/ou do gene da glicoproteina E2. A similaridade destas sequéncias com as
j& obtidas em isolados de virus pode indicar se os focos da doenga sdo
causados por estirpes novas ou ja conhecidas. Podem assim ser confir-
madas ou refutadas hipdteses sobre vias de transmissdo formuladas com
base na tragabilidade epidemiolégica.

A tipagem genética dos isolados de virus da peste suina classica ¢ muito
importante para a determinagdo da origem da doenca. No entanto, a
relagdo estreita entre os virus obtidos em focos diferentes nao constitui
uma prova definitiva de uma relagdo epidemioldgica directa.

2. Se a tipagem de virus ndo puder efectuar-se rapidamente num laboratdrio
nacional ou em qualquer outro laboratério autorizado a diagnosticar a
peste suina classica, a amostra original ou o isolado de virus devem ser
enviados para o Laboratério Comunitario de Referéncia, a fim de que
sejam tipados o mais rapidamente possivel.

Os dados relativos a tipagem e a sequenciagdo dos isolados de virus da
peste suina classica de que dispdem os laboratdrios autorizados a diagnos-
ticar a peste suina classica devem ser enviados ao Laboratorio
Comunitario de Referéncia, para que essa informagio seja introduzida na
base de dados mantida por este laboratério.

A informagao constante da base de dados deve encontrar-se a disposi¢do
de todos os Laboratérios Nacionais de Referéncia dos Estados-Membros.
No entanto, para efeitos de publicagdo em revistas cientificas, caso tal
seja solicitado pelo laboratério em questdo, o Laboratério Comunitario
de Referéncia deve assegurar a confidencialidade de tais dados até que
estes se encontrem publicados.

CAPITULO VII

Principios e aplicacdo dos testes seroligicos e avaliagdo dos respectivos resul-
tados

A. Principios basicos e valor diagnéstico

1. Nos suinos infectados pela peste suina classica, os anticorpos sdo geral-
mente detectaveis em amostras de soro a partir das duas a trés semanas
apos a infecgdo. Nos suinos que recuperaram da doenga, podem ser detec-
tados durante bastantes anos, ou até mesmo até ao resto da vida,
anticorpos de neutralizagdo protectores. Os anticorpos sdo também detec-
tados esporadicamente na fase terminal dos animais com doenga mortal.
Nalguns suinos com a forma cronica da peste suina classica, podem ser
detectados anticorpos durante alguns dias, na parte final do primeiro més
apos a infecgdo.

Os suinos infectados in utero podem ser imunotolerantes em relagdo ao
virus da peste suina classica homoélogo, ndo produzindo assim anticorpos
especificos. No entanto, durante os primeiros dias de vida, podem ser
detectados anticorpos de origem materna. A semivida dos anticorpos
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maternos nos leitdes saudaveis ndo virémicos € de cerca de duas semanas.
Caso estejam presentes em leitdes com mais de trés meses de idade, é
muito improvavel que os anticorpos da peste suina classica sejam de
origem materna.

2. A detecgdo de anticorpos contra o virus da peste suina classica em amos-
tras de soro ou plasma ajuda ao estabelecimento do diagndstico de peste
suina classica em exploragdes suspeitas, ao estabelecimento da duragdo
da infecgdo num foco confirmado e a monitorizagdo e vigilancia. No
entanto, os testes serologicos tém pouco valor na detecgdo de peste
suina classica em caso de infec¢do recente numa exploragao.

A existéncia de alguns suinos seropositivos com um titulo de neutrali-
zagao baixo pode ser indicativa de infecgdo recente (duas a quatro
semanas). A presenga de muitos suinos com um elevado titulo de neutra-
lizagao sugere que o virus foi introduzido na explorag@o ha ja pelo menos
um més. A localizagdo dos suinos seropositivos na exploragdo pode
fornecer dados valiosos sobre o modo como o virus da peste suina
classica penetrou na exploragao.

No entanto, deve proceder-se a avaliagdo rigorosa dos resultados dos
testes serologicos, tendo em conta todos os dados clinicos, viroldgicos e
epidemiolégicos, no ambito do inquérito efectuado em caso de suspeita
ou confirmagdo de peste suina classica, em conformidade com o disposto
no artigo 8.° da Directiva 2001/89/CE.

B. Testes serologicos recomendados

1. Os testes de neutralizagdo do virus (VNT) e ELISA sdo os testes de
primeira escolha no diagndstico seroldgico da peste suina classica.

A qualidade e eficacia do diagnostico serologico efectuado pelos labora-
torios nacionais deve ser periodicamente verificada no ambito do teste
comparativo entre laboratérios organizado regularmente pelo Laboratoério
Comunitario de Referéncia.

2. O VNT baseia-se na determinagdo da actividade de neutralizagdo do virus
dos anticorpos presentes numa amostra sérica, expressa em termos do
pardmetro de neutralizagdo a 50 %.

Uma quantidade constante de virus da peste suina classica ¢ incubada a
37 °C com soro diluido. Para efeitos de despistagem, os soros sdo inicia-
Imente diluidos a 1/10. Se for necessaria uma titulagdo completa, podem
preparar-se diluigdes duplas do soro, comegando-se com uma diluigdo de
1/2 ou 1/5. Mistura-se cada diluigdo com igual volume de uma suspensio
virica com 100 doses infecciosas (TCID 50).

Apbs a incubagdo, a mistura ¢ inoculada em culturas de células, as quais
sdo incubadas durante 3 a 5 dias. Apos este periodo de incubagdo, as
culturas sdo fixadas e um sistema de marcagdo imunologica detecta qual-
quer eventual replicagdo virica nas células infectadas. Deve utilizar-se o
ensaio de anticorpo de neutralizagdo ligado a peroxidase (NPLA) ou de
neutralizagao-imunofluorescéncia (NIF).

Os resultados do VNT sdo expressos em termos do inverso da dilui¢do
sérica inicial em que metade das culturas de células inoculadas (para-
metro dos 50 %) ndo apresenta replicagdo virica (inexisténcia de
marcagio especifica). E estimado um ponto situado entre os dois niveis
de diluigdo. O sistema de dilui¢do final baseia-se na diluigdo real do
soro durante a reacgdo de neutralizagdo, ou seja, apos a adi¢ao de virus,
e antes da adigdo da suspensdo celular.

3. O VNT ¢ o teste mais sensivel e fidedigno para a deteccdo de anticorpos
contra o virus da peste suina classica. Por conseguinte, recomenda-se quer
para o exame seroldgico de um animal individual quer para o de um efec-
tivo. No entanto, este teste pode detectar anticorpos de neutralizagao
cruzados especificos das infecgdes de suinos com pestivirus de rumi-
nantes.

Na utilizagdo do VNT para a deteccdo de anticorpos contra o virus da
BVD e da BD, seguem-se os mesmos principios ja referidos, sendo este
exame utilizado para o diagnoéstico diferencial de peste suina classica.

4. As estirpes de pestivirus a utilizar nos testes de neutralizagdo devem estar
em conformidade com as recomendagdes do Laboratorio Comunitario de
Referéncia.
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5. Foram desenvolvidas varias técnicas ELISA com anticorpos monoclonais
especificos, as quais sdo de dois tipos: testes ELISA competitivos ou
bloqueadores e testes ELISA ndo competitivos.

Os testes ELISA competitivos ou bloqueadores assentam geralmente em
anticorpos monoclonais. Se a amostra sérica contiver anticorpos contra o
virus classico, ¢ inibida a ligagdo de um anticorpo monoclonal especifico
conjugado com peroxidase a um antigénio virico, o que conduz a uma
redugdo do sinal.

Nos testes ELISA nao competitivos, a ligagdo dos anticorpos séricos ao
antigénio ¢ directamente medida através da utilizagdo de anticorpos anti-
-suino conjugados com peroxidase.

6. Os laboratodrios nacionais devem proceder periodicamente ao controlo de
qualidade da sensibilidade e especificidade de cada lote de ELISA através
do recurso ao painel de soros de referéncia fornecido pelo Laboratoério
Comunitario de Referéncia. Este painel incluira:

— soro de suinos na fase precoce da infeccdo por virus da peste suina
classica (menos de 21 dias apds a infecgao),

— soro de suinos convalescentes (mais de 21 dias apos a infecgdo),

— soro de suinos infectados por pestivirus de ruminantes.

Os testes ELISA que devem ser utilizados no diagnostico serologico da
peste suina classica devem poder reconhecer todos os soros de referéncia
dos suinos convalescentes. Todos os resultados obtidos com os soros de
referéncia devem ser reprodutiveis. Recomenda-se igualmente que
detectem todos os soros positivos da fase inicial e que apresentem um
minimo de reacg¢des cruzadas com o soro de suinos infectados com pesti-
virus de ruminantes.

Os resultados obtidos com os soros de referéncia de suinos na fase inicial
da infec¢do ddo uma indica¢do da sensibilidade do teste ELISA.

7. A sensibilidade do teste ELISA ¢ considerada inferior a do teste VNT e
recomenda-se que aquele apenas seja utilizado como teste de despistagem
de efectivos. No entanto, os testes ELISA requerem instalagdes menos
especializadas e podem ser executados mais rapidamente do que o teste
VNT, gragas a existéncia de sistemas automatizados.

Os testes ELISA devem assegurar a identificagdo de todas as infecgdes
com o virus da peste suina classica na fase de convalescenga, e, tanto
quanto possivel, ndo devem sofrer interferéncias de anticorpos cruzados
contra os pestivirus de ruminantes.

C. Interpretacido dos resultados serolégicos e diagnéstico diferencial com
infecgdes devidas a pestivirus de ruminantes (BVDV e BDV)

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 3, alinea a), do artigo 4.° ¢ no n.° 2 do
artigo 7.° da Directiva 2001/89/CE, caso seja detectado um titulo de
neutralizagdo do virus da peste suina classica maior ou igual a 10 ND,
em amostras de soro colhidas em um ou mais suinos, ou um resultado
positivo no teste ELISA em amostras de soro de um grupo de suinos,
devem ser imediatamente aplicadas, ou devem continuar a ser aplicadas
na exploragdo em questdo, as medidas referidas no n.° 2 do artigo 4.° da
Directiva 2001/89/CE.

As amostras ja colhidas nessa exploragdo devem ser sujeitas a um teste
VNT, através da titulagdo comparativa de anticorpos de neutralizagao
contra o virus da peste suina classica e contra pestivirus de ruminantes.

2. Se os testes comparativos demonstrarem a existéncia de anticorpos contra
pestivirus de ruminantes e a auséncia, ou titulos claramente reduzidos
(inferiores a trés vezes) de anticorpo contra o virus da peste suina
classica, ha que excluir a suspeita de peste suina classica, a menos que
existam outros motivos que justifiquem a prossecugdo da aplicagdo das
medidas referidas no n.° 2 do artigo 4.° da Directiva 2001/89/CE na
exploragdo em questdo.

3. Se os testes comparativos revelarem em mais do que um suino um titulo
de neutralizagdo do virus maior ou igual a 10 ND, e se este titulo for
maior ou igual aos titulos de outros pestivirus, a autoridade competente
deve assegurar a confirmagdo da peste suina classica, desde que se
disponha de dados epidemioldgicos sugestivos da doenga na exploragido
em questao.
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4. Sem prejuizo do disposto no n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 2001/89/CE,
se ndo houver dados epidemioldgicos sugestivos da doenga, ou se os
resultados dos testes anteriores forem inconclusivos, a autoridade compe-
tente assegurara que, na exploragdo em questdo:

— as medidas referidas no n.° 2 do artigo 4.° da Decisdo 2001/89/CE
continuem a ser aplicadas,

— se proceda o mais rapidamente possivel a novos exames com vista a
confirmagdo ou exclusdo da peste suina classica, em conformidade
com o disposto no capitulo IV.

5. No entanto, se as verificagdes e testes adicionais referidos no ponto 4 nio
permitirem a exclusdo da peste suina classica, proceder-se-a a uma nova
colheita de amostras de sangue na exploragdo, pelo menos duas semanas
apos as verificagdes anteriores.

Esta nova amostragem deve abranger os suinos a quem foram ja colhidas
amostras e que foram ja testados, para que se possam efectuar testes sero-
logicos comparativos em relagdo as amostras anteriormente colhidas, por
forma a detectar uma eventual seroconversdo no que respeita ao virus da
peste suina classica ou aos pestivirus dos ruminantes.

Se estas verificagdes e testes adicionais ndo permitirem a confirmagéo da
peste suina classica, poderdo ser levantadas as medidas referidas no artigo
4.° da Directiva 2001/89/CE.

CAPITULO VIII

Testes discriminativos em caso de vacinagdo de emergéncia

A. Principios de base

1. Esta disponivel um teste seroldgico discriminativo ELISA («teste discri-
minativo») para distinguir eficazmente os suinos vacinados com vacinas
marcadas — que induzem anticorpos apenas contra a glicoproteina E2
do virus da peste suina classica — dos suinos infectados com o tipo
selvagem do virus da peste suina classica. O teste foi concebido para
detectar anticorpos da glicoproteina E™ do virus da peste suina classica.
Baseia-se no principio de que os animais ndo infectados que sejam vaci-
nados com vacinas marcadas apenas produzem anticorpos contra a
glicoproteina E2 do virus da peste suina classica, ao passo que os animais
infectados com o virus selvagem reagem e produzem anticorpos também
contra outros antigénios do virus.

Este teste discriminativo é sensivel e especifico (*). Todavia, os suinos
infectados com Pestivirus diferentes do virus da peste suina classica,
como os virus BVD e BD, também acusardo reacgdo positiva na pesquisa
de anticorpos da glicoproteina E™. Além disso, a sensibilidade do teste
ndo ¢ a ideal, dado que alguns animais vacinados com vacinas marcadas
e posteriormente infectados podem ndo acusar reac¢do positiva na
pesquisa de anticorpos da glicoproteina E™.

Os dados actualmente disponiveis sugerem que o teste discriminativo néo
pode ser utilizado de forma fidvel para testar amostras serologicas de
suinos selvagens.

2. O teste discriminativo é um ensaio de imunoabsor¢do enzimatica de
bloqueio em fase liquida. As amostras a testar sdo incubadas em placas
multialveolares pré-revestidas com anticorpos monoclonais anti-E™,
juntamente com uma quantidade definida de antigénio E™. Os anticorpos
especificos da glicoproteina E™ ligam-se a quantidade definida de anti-
génio E™ na solugdo, formando um complexo antigénio/anticorpo que
ndo reage com os anticorpos anti-E™ da placa multialveolar. Apos lavar
os alvéolos para retirar os nao-ligados, junta-se um conjugado peroxidase
anti-E™, que se liga ao antigénio E™ complexado com os anticorpos do
revestimento superficial da placa. O conjugado ndo ligado é removido
por lavagem e adiciona-se um substrato cromogénico. A intensidade da
coloragdo desenvolvida ¢ inversamente proporcional a quantidade de anti-
corpos especificos da glicoproteina E™ presente na amostra. Se a amostra
ndo contiver anticorpos (amostra negativa), muita da quantidade definida
de antigénio E™ que foi adicionada pode ligar-se aos anticorpos anti-E™
na superficie da placa, observando-se uma forte reac¢do cromatica.

(") Em conformidade com os resultados de um estudo efectuado pelo laboratério de
referéncia da Comunidade para a peste suina classica e pelos laboratorios nacionais
dos Estados-Membros para a peste suina classica, a sensibilidade do teste discrimina-
tivo ¢ cerca de 94 % e a especificidade cerca de 98 %.
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Obtém-se o resultado comparando a densidade optica dos alvéolos que
contém as amostras de ensaio com a densidade dptica dos alvéolos nega-
tivos e positivos de controlo.

B. Directrizes para a utilizaciio do teste discriminativo no contexto de uma
vacinacdo de emergéncia com uma vacina marcada em exploragoes
suinicolas ao abrigo do artigo 19.° da Directiva 2001/89/CE

O teste discriminativo foi concebido para verificar a presenga ou auséncia de
circulagdo do virus da peste suina classica numa populagdo de suinos vaci-
nada com uma vacina marcada. Os dados disponiveis sugerem que o teste
pode ser utilizado com éxito para esse efeito em efectivos suinos, mas ndo
pode excluir de forma fiavel que suinos individuais estejam infectados com
o virus da peste suina classica. Em especial, a especificidade do teste discri-
minativo pode ndo ser suficiente para distinguir, de forma fiavel, os suinos
vacinados com uma vacina marcada dos suinos infectados, no caso de vaci-
nagdo de suinos adultos. Se os resultados suscitarem duvidas, os suinos em
questdo deverdo ser abatidos ou mortos (occisdo) sem sofrimento, nos termos
da Directiva 93/119/CE, pesquisando-se depois o virus da peste suina
classica nos seus orgdos. O isolamento do virus e o teste PCR s3o os proce-
dimentos mais adequados para esse efeito.

Estes aspectos terdo de ser devidamente tidos em conta na definigdo da
estratégia de vacina¢do de emergéncia com uma vacina marcada e na inter-
pretagdo ulterior dos resultados da pesquisa do virus da peste suina classica
na populagdo assim vacinada.

O procedimento de amostragem e as pesquisas a efectuar na populagdo de
suinos vacinada antes do levantamento das restricdes a aplicar na area de
vacinagdo em conformidade com o artigo 19.° da Directiva 2001/89/CE
dependero da idade dos suinos vacinados, da categoria de suinos (engorda/
/abate, reproducdo) e do nivel desejado de seguranga, no que diz respeito a
auséncia de circulagdo de virus na populagio.

Assim sendo, o plano de vacinagdo de emergéncia a apresentar a Comissao
por for¢a do n.° 3 do artigo 19.° da Directiva 2001/89/CE deve pormenorizar
o procedimento de amostragem e as pesquisas que serdo efectuadas.

CAPITULO IX

Requisitos minimos de segurang¢a no que respeita aos laboratorios da peste
suina cldassica

1. Os requisitos minimos estabelecidos no quadro 1 devem ser observados por
todos os laboratorios que manuseiem o virus da peste suina classica, até
mesmo em quantidades reduzidas, tal como requerido pelos testes de isola-
mento e neutralizacdo do virus. No entanto, os exames post mortem € 0
processamento de tecidos com vista ao teste FAT e a serologia com antigénio
inactivado podem ser efectuados com um grau de contengdo menos impor-
tante, que envolve medidas basicas de higiene e desinfeccdo subsequente,
com eliminagdo segura dos tecidos e soros.

2. Os requisitos adicionais constantes do quadro 1 devem ser observados por
todos os laboratdrios envolvidos em procedimentos que envolvam uma forte
multiplicagdo do virus.

3. Os requisitos constantes do quadro 2 devem ser observados por todos os
laboratérios em que se proceda a experiéncias veterinarias com o virus da
peste suina classica.

4. Em todo o caso, todas as existéncias do virus da peste suina classica devem
ser mantidas em armazenamento seguro, ultracongeladas ou liofilizadas.
Recomenda-se que os congeladores e os frigorificos apenas sejam utilizados
para o virus da peste suina cldssica ou para outros materiais ndo relacionados
com o diagnéstico da peste suina classica. Todas as ampolas individuais
devem ser claramente rotuladas e devem ser mantidos registos pormenori-
zados das existéncias de virus, bem como das datas e resultados das
verificagdes de controlo da qualidade. Devem igualmente ser mantidos
registos dos virus adicionados as existéncias, com indicacdo da fonte, e dos
virus enviados para outros laboratorios.
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5. Recomenda-se que a unidade biossegura destinada ao trabalho com o virus
da peste suina classica seja apoiada por areas em que o virus da peste suina
classica ndo seja manuseado no que respeita a preparagdo de material de
vidro e de meios, a manuten¢do e preparagdo de culturas de células ndo
infectadas, ao processamento de soros e aos testes serologicos (excepto no
que respeita aos métodos que utilizem o virus vivo da peste suina cléssica)
e a prestagdo de apoio administrativo e de secretariado.

Quadro 1

Principios de contengdo biologica adequados para os laboratorios de diag-

nostico

Requisitos adicionais

Requisitos minimos

Ambiente
geral

Pressdo atmosférica normal

Filtragdo HEPA dupla do ar
extraido

Salas especificas, utilizadas
exclusivamente para proce-
dimentos de diagnostico da
peste suina classica

Pressdo atmosférica normal

Salas dedicadas apenas a
procedimentos bem definidos

Vestuario de
laboratdrio

Muda completa de roupa a
entrada

Vestuario de laboratorio
utilizado apenas na unidade

do virus da peste suina
classica
Luvas descartaveis para

todas as manipulagdes de
materiais infectados

Vestuario esterilizado antes
de ser removido da unidade,
ou lavado dentro da unidade

Vestudrio externo especifico
utilizado apenas na unidade
do wvirus da peste suina
classica

Luvas descartaveis para todas
as manipulacdes de materiais
infectados

Vestuario esterilizado antes de
ser removido da unidade, ou
lavado dentro da unidade

Controlo do

Entrada na unidade apenas

Entrada na unidade apenas

pessoal autorizada a pessoal | autorizada a pessoal formado
formado designado designado
Lavagem e desinfecgdo das | Lavagem e desinfeccdo das
maos a saida da unidade maos a saida da unidade
Pessoal ndo autorizado a | Pessoal ndo autorizado a apro-
aproximar-se de  suinos | ximar-se de suinos dentro do
dentro do prazo de 48 horas | prazo de 48 horas apds a
apés a saida da unidade saida da unidade

Equipamento Camara de seguranga biologica (classe I ou II) utilizada para

todas as manipulagdes de virus vivo. A camara deve dispor
de filtragao HEPA dupla do ar extraido.

Na sala laboratorial dedicada, deve encontrar-se disponivel
todo o equipamento necessario para procedimentos laborato-

riais.

Quadro 2

Requisitos de biosseguranga das salas de animais experimentais

Requisitos

Ambiente
geral

Ventilagdo controlada por pressdo negativa.
Filtragdo HEPA dupla do ar extraido.

Meios para fumigagdo/desinfeccdo completa no final da expe-

riéncia.

Todos os efluentes tratados por forma a inactivar o virus da
peste suina classica (calor ou agentes quimicos).
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Requisitos

Vestuario de
laboratério

Muda completa de roupa a entrada.
Luvas descartaveis para todas as manipulagdes.

Vestuario esterilizado antes de ser removido da unidade, ou
lavado dentro da unidade.

Controlo do
pessoal

Entrada na unidade apenas autorizada a pessoal formado
designado.

Banho de chuveiro completo a saida da unidade.

Pessoal ndo autorizado a aproximar-se de suinos dentro do
prazo de 48 horas apos a saida da unidade.

Equipamento

Deve encontrar-se disponivel na unidade todo o equipamento
necessario para procedimentos com animais.

Todos os materiais devem ser esterilizados a saida da unidade,
ou, caso se trate de amostras provenientes da animais, devem
ser inseridos num contentor estanque com um duplo invélucro
cuja superficie seja desinfectada com vista ao transporte para
o laboratério da peste suina classica.

Animais

Todos os animais devem ser abatidos antes de sairem da
unidade; os exames post mortem devem ser efectuados na
area biossegura e as carcagas devem ser incineradas apds o
fim dos exames.




