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DECIZIA COMISIEI
din 26 mai 2003
de aprobare a manualului de diagnostic al pestei porcine africane

[notificatd cu numdrul C(2003) 1696]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2003/422/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/60/CE a Consiliului din 27 iunie
2002 de stabilire a dispozitiilor specifice de combatere a pestei
porcine africane si de modificare a Directivei 92/119/CEE
referitoare la boala Teschen si la pesta porcind africand (1), in spe-
cial articolul 18 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Este necesar, in conformitate cu Directiva 2002/60/CE, sd
se stabileascd procedurile de diagnostic, metodele de pre-
levare a probelor si criteriile uniforme pentru evaluarea
rezultatelor testelor de laborator destinate sd confirme
pesta porcind africand.

(2)  In conformitate cu aceastd directivi, laboratorul comunitar
de referintd pentru pesta porcind africand are sarcina si
coordoneze, cu consultarea Comisiei, metodele utilizate in
statele membre pentru diagnosticarea bolii, in special prin
organizarea de teste comparative periodice si furnizarea de
reactive tip la scard comunitard.

(3)  Virusul pestei porcine africane nu este considerat pericu-
los pentru sindtatea umani.

(4)  Au fost elaborate teste de laborator pentru a asigura un
diagnostic rapid al pestei porcine africane.

(5)  Experienta dobanditd in ultimii ani in combaterea pestei
porcine africane a condus la identificarea procedurilor si a
criteriilor de prelevare a probelor celor mai potrivite pen-
tru evaluarea rezultatelor testelor de laborator, in masurd
sd permitd diagnosticarea corectd a bolii in diferite situatii.

(6)  In consecintd, este necesar si se aprobe manualul de stabi-
lire a acestor proceduri si criterii.

(7)  Este necesar ca laboratoarele nationale de diagnostic sa fie
autorizate s modifice testele de laborator aprobate sau sd
utilizeze teste diferite, cu conditia sd se demonstreze o
sensibilitate si o specificitate echivalente.

(8)  Mdsurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sanitatea animald,

(1) JOL192,20.7.2002, p. 27.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1) Se aprobd manualul de diagnostic al pestei porcine africane
previzut de anexa.

(2) Statele membre se asigurd ca pesta porcind africand sa fie con-
firmatd in conformitate cu procedurile, metodele de prelevare a
probelor si criteriile de evaluare a rezultatelor testelor de labora-
tor descrise in manual si care se bazeazd pe:

(a) detectarea semnelor clinice si ale leziunilor post-mortem ale
bolii;
(b) detectarea virusului, a antigenului sau a genomului in probele

de tesuturi, organe, singe sau materii fecale ale porcilor;

(¢) demonstrarea unui raspuns de anticorpi specifici in probele de
sange.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), laboratoarele nationale de
diagnostic previzute de anexa IV la Directiva 2002/60/CE pot
aduce modificari testelor de laborator mentionate in manual sau
sd utilizeze teste diferite, cu conditia sd se demonstreze o
sensibilitate si o specificitate echivalente.

In caz de utilizare a testelor modificate sau diferite, sensibilitatea
si specificitatea acestora trebuie evaluate in teste comparative peri-
odice, organizate de laboratorul comunitar de referintd pentru
pesta porcind africand.

Articolul 2

Prezenta decizie se aplicd de la data de 1 iulie 2003.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 26 mai 2003.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA

MANUAL DE DIAGNOSTIC AL PESTEI PORCINE AFRICANE

Capitolul I

Introducere, obiective si definitii

Pentru a garanta aplicarea procedurilor uniforme de diagnostic al pestei porcine africane, prezentul manual:

(a) enuntd orientdrile si cerintele minime privind procedurile de diagnostic, metodele de prelevare a probelor si
criteriile care trebuie aplicate la evaluarea rezultatelor examenelor clinice sau post-mortem, precum si a testelor
de laborator, in vederea stabilirii unui diagnostic corect al pestei porcine africane (*);

(b) stabileste cerintele minime privind siguranta biologici si standardele de calitate pe care trebuie s le respecte
laboratoarele de diagnosticare a pestei porcine africane si pentru transportul probelor;

(c) defineste testele de laborator care trebuie efectuate pentru diagnosticarea pestei porcine africane si tehnicile
de laborator care trebuie utilizate pentru tipizarea geneticd a izolatelor de virusi ai pestei porcine africane.

Prezentul manual se adreseazd, in principal, autoritdtilor competente in combaterea pestei porcine africane. De
aceea, se pune accentul pe principiile i aplicarea testelor de laborator si evaluarea rezultatelor acestora, mai
degrabd decat pe detalierea tehnicilor de laborator.

In conformitate cu prezentul manual, cu exceptia definitiilor previzute la articolul 2 din Directiva 2002/60/CE,

se intelege prin:

(a) ,exploatatie suspectd”: orice exploatatie care numdra unul sau mai multi porci suspecti de a fi infectati cu
virusul pestei porcine africane sau o exploatatie care a avut contacte in intelesul articolului 2 litera (k) din
Directiva 2002/60/CE;

X9

(b) .subunitate epidemiologicd” sau ,subunitate” clidirea, locul sau terenul limitrof in care grupurile de porci
dintr-o exploatatie sunt detinute astfel incat sd intre frecvent in contact direct sau indirect unii cu ceilalti, fiind
in acelasi timp separati de ceilalti porci detinuti in aceeasi exploatatie;

(¢) ,porciin contact” porcii dintr-o exploatatie, detinuti timp de 21 de zile, in contact direct sau cu unul sau mai
multi porci suspecti de a fi infectati cu virusul pestei porcine africane.

Capitolul 1T

Descrierea pestei porcine africane cu accent pe diagnosticul diferenTIAL

INTRODUCERE

1. Pesta porcind africand este provocatd de un virus ADN cu anvelopd, apartinind genului Asfivirus din familia
Asfarviridae. Virulenta virusului pestei porcine africane variazd in functie de suse, desi nu se pot identifica
serotipuri diferite.

2. Virusul pestei porcine africane este foarte stabil in excretiile porcilor infectati, in carcasele de porc, in carnea
proaspitd de porc i in anumite produse din carne de porc. Trebuie folositi dezinfectanti corespunzitori
pentru a asigura neutralizarea in mediu.

3. InEuropa, principala cale naturald de infectare a porcilor este de tip oro-nazal, prin contact direct sau indirect
cu porci infectati sau prin administrarea animalelor de alimente contaminate cu virus. Cu toate acestea, in
regiunile in care existd vectori (?), transmiterea prin acestia din urmd are un rol foarte important in
persistenta si raspandirea virusului. Pesta porcind africand se poate raspandi, de asemenea, prin contact
indirect cu materii contaminate si prin insecte intepdtoare, vectori ai virusului pestei porcine africane. Boala
se poate transmite, de asemenea, prin material seminal provenind de la vieri infectati.

4. Perioada de incubatie la indivizi este cuprinsd intre 5 si 15 zile, dar in conditii reale simptomele clinice pot
sd nu apard intr-o exploatatie decat dupd mai multe sdptdmani de la introducerea virusului si chiar mai mult,
in cazul in care susa virald este atenuatd.

La determinarea numdrului de probe care trebuie prelevate pentru testele de laborator, este necesar se {ind seama si de sensibilitatea
testelor care vor fi efectuate. Numarul animalelor de la care sunt prelevate probele va fi mai ridicat decat cel indicat in prezentul
manual, in cazul in care sensibilitatea testului ce urmeaza a fi efectuat este scizuta.

Definiti la articolul 2 litera (r) din Directiva 2002/60/CE.
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5. Pesta porcind africand prezintd forme acute, subacute si cronice, diferenta constand, in principal, in virulenta
virusului.

6  Viremia persistd intre 40 si 60 de zile la porcii convalescenti dupa infectie, care devin vectori ai virusului.
Virusul pestei porcine africane a fost izolat pe porci infectati pand la sase luni dupd infectare.

FORMA ACUTA

1. Aparitia febrei mari (peste 40 °C) este, in general, primul semn clinic al bolii, care este insotitd de urmitoarele
simptome: depresie, inapetentd, respiratie rapidd si dificild, scurgeri nazale si oculare. Porcii prezintd
tulburdri de coordonare a miscérilor si se inghesuie unii intr-altii. Scroafele prezinta risc de avort in orice
stadiu de gestatie. Unii porci suferd de virsaturi sau constipatie, iar altii de diaree cu sange. In special la
extremitdti i la urechi apar zone congestionate sau hemoragice subcutanate. Coma, care survine intre una
si sapte zile de la aparitia semnelor clinice, poate preceda moartea animalului. Rata de morbiditate si de
mortalitate intr-o exploatatie poate atinge 100 %.

Examenele post-mortem indicd un sindrom hemoragic tipic, cu congestie generalizatd a carcasei, lichide
sangerande In torax si cavitdtile abdominale, splind neagra si dilatatd, hemoragie in ganglionii limfatici (in
special in ganglionii limfatici renali si gastrohepatici) care seamind cu cheagurile de singe, hemoragii
eruptive in rinichi (cortex, substantd medulari si bazinet), pe membranele seroase abdominale, pe mucoasele
gastrice si intestinale, in inimd (epicard si endocard), precum si hidrotorax si hemoragii eruptive ale pleurei.

2. In general, forma acutd a pestei porcine clasice prezintd un tablou clinic si patologic foarte apropiat de cel
al pestei porcine africane. Atunci cand se manifestd, hemoragiile pielii si urechilor sunt usor de depistat si
anuntd pesta porcind clasicd sau africand acutd. Putine alte boli cauzeazi leziuni similare.

Prezenta pestei porcine africane acute trebuie luatd, de asemenea, in considerare in caz de suspiciune de
erizipel, de sindrom disgenezic si respirator porcin (SDRP), de otrdvire cu cumaring, de eruptie hemoragici,
de sindrom casectic multisistemic dupd sevraj, de sindrom dermic si nefropatic, de infectie cu Salmonella sau
Pasteurella sau de orice alt sindrom enteric sau respirator insotit de febr, care nu reactioneazi la tratamentul
cu antibiotice.

FORME SUBACUTE

Formele subacute ale bolii se intdlnesc mai des in regiunile in care aceasta este endemicd. Infectia subacutd se
caracterizeazd prin urmdtoarele simptome: acces de febrd variabild, depresie si pneumonie. Insuficienta cardiacd
poate conduce la moartea animalului. in forma subacuti a bolii, leziunile sunt similare cu cele care se observid
in forma acutd, dar sunt atenuate. Este vorba, in principal, de hemoragii importante in ganglionii limfatici, rinichi
si splind, de congestie pulmonara si de edem pulmonar i, in anumite cazuri, de pneumonie interstitiald.

FORME CRONICE

Formele cronice ale bolii sunt rare. In cazul in care apar, se pot observa infectii bacteriene secundare. Deoarece
semnele clinice ale pestei porcine africane cronice nu sunt specifice, pot fi luate in calcul multe alte boli pentru
stabilirea diagnosticului diferential. Nu toate animalele prezintd in mod necesar cresterea temperaturii corporale,
dar cel putin o parte dintre porcii unei exploatatii contaminate au febra.

Simptomele clinice ale pestei porcine africane pot include probleme respiratorii, avorturi, artritd, ulcere dermice
sau necroze cronice, care nu seamand cu simptomele clinice tipice ale infectiilor cauzate de virusul pestei porcine
africane. Leziunile pot fi minime, chiar absente. Observatiile histopatologice se caracterizeazd prin dilatarea
ganglionilor limfatici si a splinei, pleuritd i pericarditd fibrinoasa, precum si prin infiltratie pneumonicd. Se
mentioneazd, de asemenea, necroza cavernoasd focald si mineralizarea plimanilor.

Capitolul III

Orientdri privind principalele criterii care trebuie retinute pentru a considera o exploatatie suspectd de a fi

atinsd de pesta porcind africand

O exploatatie este consideratd suspectd pe baza urmdtoarelor constatari, criterii si motive:
(a) indici clinici si patologici la porci. Principalii indici clinici si patologici care trebuie retinuti sunt urmdtorii:
— febrd, insotitd de morbiditate si mortalitate la porcii de toate varstele;

— febrd insotitd de sindrom hemoragic; petesii si hemoragii echimotice, in special in ganglionii limfatici,
rinichi si splina (care este dilatatd si neagrd, in special in forma acutd a bolii), precum si in vezicd, si ulceratii
ale vezicii biliare;
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indici epidemiologici. Principalii indici epidemiologici care trebuie retinuti sunt urmatorii:

— porci care au avut contacte directe sau indirecte cu o exploatatie de crestere a porcilor in care s-a
demonstrat contaminarea cu pesta porcind africand;

— exploatatie care a livrat porcine, ce s-au dovedit apoi contaminate cu virusul pestei porcine africane;
— scroafe care au fost inseminate artificial cu material seminal de provenienta suspecta;

— porci care au avut contacte indirecte sau directe cu porci silbatici dintr-o populatie in care s-au semnalat
cazuri de pestd porcind africand;

— porci detinuti in aer liber intr-o zona in care porcii sdlbatici sunt contaminati cu pesta porcind africand;

— porci hriniti cu ape murdare despre care se poate presupune ci nu au fost tratate astfel incat sa
neutralizeze virusul pestei porcine africane;

— eventuala expunere datoratd, in special, intrarii in exploatatie sau in mijlocul de transport a unor persoane
venind din exploatatii suspecte de a fi infectate sau infectate cu virusul pestei porcine africane;

— vectori prezenti pe teritoriul exploatatiei.

2. n orice caz, o exploatatie trebuie si fie consideratd suspectd in cazul in care existd suspiciunea pestei porcine
clasice in exploatatie, datoritd rezultatelor clinice sau patologice, dar unde nici o investigatie clinicd,
epidemiologicd sau de laborator nu a condus la confirmarea bolii sau la identificarea altor surse sau agenti ai bolii
in exploatatia respectiva.

Capitolul IV

Proceduri de control si prelevare a probelor

A. ORIENTARI SIPROCEDURI PRIVIND EXAMENUL CLINIC SI PRELEVAREA PROBELOR DE LA PORCI INTR-O
EXPLOATATIE SUSPECTA

1. Statele membre se asigurd ci se va efectua un examen clinic, o prelevare a probelor si investigatii de laborator
corespunzitoare in exploatatiile suspecte, pentru a confirma sau a inldtura prezenta pestei porcine africane,
in conformitate cu orientdrile si procedurile previazute la punctele 2-6.

Independent de adoptarea masurilor prevdzute la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/60/CE in
exploatatia respectivd, aceste orientdri si proceduri se aplic, de asemenea, la toate patologiile pentru care
diagnosticul diferential ia in considerare eventualitatea pestei porcine africane. Acestea se referd, de
asemenea, la cazurile in care semnele clinice si tabloul epidemiologic al bolii observate la porci sugereaza
o foarte micd probabilitate a prezentei pestei porcine.

In toate celelalte cazuri de suspiciune de contaminare cu virusul pestei porcine africane la unul sau mai multi
porci, misurile prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/60/CE vor fi adoptate in exploatatia
suspectd respectiva.

In cazul in care se suspecteazd prezenta pestei porcine africane la porcii din abator sau din mijloacele de
transport, orientdrile si procedurile prevazute la punctele 2-6 se aplica mutatis mutandis.

2. In cazul in care un medic veterinar oficial viziteazi o exploatatie suspectd pentru a confirma sau exclude
prezenta pestei porcine africane, el procedeaza:

— la verificarea registrelor de productie si a situatiei sanitare a exploatatiei, in cazul in care sunt disponibile,
la inspectarea fiecdrei subunitdti a exploatatiei pentru a selectiona porcii care urmeazd a fi supusi
examenului clinic.

Examenul clinic cuprinde mdasurarea temperaturii corporale si se referd, in primul rind, la porcii sau
urmdtoarele categorii de porci:

— porci bolnavi sau anorexici;
— porci introdusi de curdnd si provenind din focare confirmate sau din alte surse suspecte;

— porci detinuti in subunitati recent vizitate de vizitatori externi, care au intrat de curand in contact strans
cu porci suspecti sau infectati cu pestd porcind africand sau care au fost recunoscuti ¢ au avut contacte
deosebit de riscante cu o sursd potentiald de virus de pestd africand;

— porci deja supusi prelevarii de probe si testelor serologice de depistare a pestei porcine africane, in cazul
in care rezultatele testelor nu permit excluderea prezentei pestei porcine africane, precum si porcii in
contact;

— porci care s-au vindecat de curand.
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fn cazul in care inspectarea exploatatiei suspecte nu a dovedit prezenta nici unui porc sau a nici unei categorii
de porci enumerate anterior, autoritatea competentd procedeazd astfel incat, fard si aducd atingere altor
mdsuri care pot fi aplicate in exploatatia in cauzd, in conformitate cu Directiva 2002/60/CE si tinand seama
de situatia epidemiologica:

— sd se efectueze alte investigatii in exploatatia respectivd, in conformitate cu punctul 3, sau

— si fie prelevate probe de sange de la porcii din exploatatie, in vederea testelor de laborator. In acest caz,
procedurile de prelevare a probelor previzute la punctul 5 sila punctul 2 din partea F se aplicd orientativ,
sau

— si se adopte ori s3 se mentind masurile prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/60/CE,
in asteptarea investigatiilor suplimentare care urmeazd a fi efectuate in exploatatia respectiva, sau

— s fie inlituratd suspiciunea de pestd porcind africand.

Atunci cand se face trimitere la prezentul punct, examenul clinic care urmeazd si fie efectuat in exploatatia
respectivd trebuie sd vizeze porci alesi la intdmplare in subunititile in care riscul de introducere a virusului
pestei porcine africane a fost constatat sau in cele in care se suspecteazd prezenta virusului.

Numdrul minim de porci care urmeazd a fi examinati trebuie sd permitd detectarea, in subunitdti, a unei
prevalente a bolii de 10 % si, dupd caz, cu un nivel al increderii de 95 %.

In cazul in care intr-o exploatatie suspectd se constatd ¢ sunt porci morti sau muribunzi, se procedeaza la
examene post-mortem, de preferintd la cel putin cinci porci si in special la porcii care:

— prezentau semne foarte clare ale bolii inainte de moarte;
— aveau temperaturd foarte ridicat;

— au murit de curand.

In cazul in care aceste examene nu au pus in evidentd leziuni care sd sugereze aparitia pestei porcine africane,
dar datoritd situatiei epidemiologice se considerd cd este necesard efectuarea de investigatii suplimentare, se
procedeaza:

— in subunitatea in care erau detinuti porcii morti sau muribunzi, la un examen clinic, in conformitate cu
prevederile punctului 3 si la prelevarea de probe de sange, in conformitate cu prevederile punctului 5
si
3

— laun examen post-mortem a trei sau patru porci in contact, in special in cazul in care porcii prezintd semne
clinice.

Independent de prezenta sau absenta leziunilor care sugereazd aparitia pestei porcine africane, trebuie
prelevate probe de organe sau de tesuturi de la porcii care au facut obiectul examenului post-mortem, pentru
a le supune testelor virologice, in conformitate cu capitolul V partea B punctul 1. De preferintd, probele se
preleveaza de la porci morti de curdnd.

In cursul examenelor post-mortem, autoritatea competentd trebuie sd procedeze astfel incat:
— s se ia precautiile si masurile de igiend necesare pentru a evita rispandirea bolii si

— in cazul porcilor muribunzi sacrificarea s se facd in mod uman, in conformitate cu Directiva 93/119/CE
a Consiliului din 22 decembrie 1993 privind protectia animalelor in momentul sacrificirii sau
uciderii (), astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (2).

In cazul in care, intr-o exploatatie suspectd, se constatd alte semne clinice sau leziuni care ar putea si sugereze
aparitia pestei porcine africane, dar pe care autoritatea competentd le considerd insuficiente pentru a
confirma existenta unui focar de pestd porcind africand si, in consecintd, sunt necesare teste de laborator,
probele de sange destinate acestor teste trebuie si fie prelevate de la porci suspecti sau de la alti porci, in
fiecare dintre subunititile in care sunt detinuti porcii suspecti, in conformitate cu procedurile urmdtoare:

(a) numdrul minim de probe care urmeaza si fie prelevate in vederea testelor serologice trebuie s permitd
detectarea, in subunitdtile respective, a unei seroprevalente de 10 % cu un nivel al increderii de 95 %;

(b) numirul de probe care urmeazi si fie prelevate in vederea testelor virologice va fi conform cu
instructiunile autoritdtii competente, care vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de
sensibilitatea testelor de laborator utilizate si de situatia epidemiologica.

(') JOL 340, 31.12.1993, p. 21.

() JOL122,16.5.2003, p. 1.
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6. In cazul in care, dupi examenele efectuate intr-o exploatatie suspectd, nu se depisteaza nici semne clinice,
nici leziuni de naturd sd sugereze aparitia pestei porcine africane, dar autoritatea competentd considera ca
este necesard efectuarea unor teste de laborator suplimentare pentru a inldtura orice probabilitate de pestd
porcind africand, procedurile de prelevare a probelor stabilite anterior la punctul 5 se vor aplica orientativ.

PROCEDURI DE PRELEVARE A PROBELOR IN EXPLOATATII, IN CAZUL SACRIFICARII PORCILOR, CA
URMARE A CONFIRMARII BOLII

1. In vederea stabilirii imprejurarilor in care a fost introdus virusul pestei porcine africane intr-o exploatatie
infectatd si a perioadei care a trecut de la introducere, la sacrificarea porcilor intr-o exploatatie, dupa
confirmarea focarului, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (a) din Directiva 2002/60/CE, probele
de sange destinate testelor serologice se preleveazd, in mod aleatoriu, de la porci in momentul sacrificarii.

2. Numdrul minim de porci supusi prelevirii de probe trebuie sd permita detectarea unei seroprevalente de 10 %
cu un nivel al increderii de 95 % pentru porcii din fiecare subunitate a exploatatiei (*).

De asemenea, se vor preleva probe in vederea testelor virologice, in conformitate cu instructiunile autoritatii
competente, care vor tine seama de gama de teste care pot fi efectuate, de sensibilitatea testelor de laborator
utilizate si de situatia epidemiologica.

In cazurile in care prezenta vectorilor infectati cu virusul pestei porcine africane a fost demonstrati anterior,
trebuie prelevate, de asemenea, probele adecvate de argaside, in vederea testelor virologice, in conformitate
cu instructiunile autoritdtii competente si cu anexa III la Directiva 2002/60/CE.

3. Cu toate acestea, in cazul aparitiei de focare secundare, autoritatea competentd poate sd decidd derogarea
de la dispozitiile punctelor 1 si 2 si s stabileascd alte proceduri de prelevare a probelor, tindnd seama de
informatia epidemiologicd deja disponibild referitoare la sursi si la cdile de introducere a virusului in
exploatatie si de rdspandirea potentiald a bolii pornind din exploatatie.

PROCEDURI DE PRELEVARE A PROBELOR LA SACRIFICAREA PORCILOR CA MASURA PREVENTIVA
INTR-O EXPLOATATIE SUSPECTA

1. Pentru a confirma sau a inldtura posibilitatea prezentei pestei porcine africane si pentru a obtine informatii
epidemiologice suplimentare, la sacrificarea porcilor dintr-o exploatatie suspectd, ca masurd preventivd, in
conformitate cu dispozitiile articolului 4 alineatul (3) litera (a) sau ale articolului 7 alineatul (2) din Directiva
2002/60/CE, probele de sange destinate testelor serologice si virologice trebuie prelevate in conformitate cu
procedura stabilitd la punctul 2.

2. Prelevarea probelor se referd cu prioritate la:

— porcii care prezintd semne sau leziuni post-mortem, care sugereazd aparitia pestei porcine africane,
precum si porcii in contact;

— alti porci care ar fi putut avea contacte de risc cu porci infectati sau suspecti sau porci suspecti de a fi
fost contaminati de virusul pestei porcine africane. Prelevarea probelor de la porci trebuie efectuatd in
conformitate cu instructiunile autorittii competente, care vor tine seama de situatia epidemiologica.

De asemenea, porcii provenind din fiecare subunitate a exploatatiei trebuie sd facd obiectul unei preleviri
aleatorii a probelor (2). In acest caz, numarul minim de probe care urmeazi a fi prelevate in vederea testelor
serologice trebuie sd permitd detectarea unei seroprevalente de 10 % cu un nivel al increderii de 95 % in
subunitatea respectiva.

Tipul de probe care urmeazi a fi prelevate in vederea testelor virologice si testele care urmeazi a fi utilizate
vor fi in conformitate cu instructiunile autoritdtii competente care va tine seama de gama de teste care pot
fi efectuate, de sensibilitatea testelor si de situatia epidemiologica.

Cu toate acestea, in cazul in care se recurge la derogarea prevazutd la articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2002/60/CE, prelevarea
de probe trebuie si se refere la subunitatile exploatatiei ai carei porci au fost sacrificati, fird a se aduce atingere celorlalte examene
si prelevidri de probe care urmeazd a fi practicate la ceilalti porci din exploatatie, care vor fi efectuate in conformitate cu
instructiunile autoritatii competente.

Cu toate acestea, in cazul in care autoritatea competentd a limitat operatiunea de sacrificare preventivd numai la partea de
exploatatie in care erau detinuti porcii suspecti de a fi fost infectati sau contaminati cu virusul pestei porcine africane, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (3) litera (a) din Directiva 2002/60/CE, prelevarea de probe trebuie s se refere la subunitdtile
din exploatatie in care masura a fost aplicatd, fird a aduce atingere examenelor si esantiondrilor suplimentare ce urmeaza a fi
practicate la porcii rdmasi in exploatatie, care vor fi efectuate in conformitate cu instructiunile autoritdtii competente.
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D. PROCEDURIDE CONTROL SI DE PRELEVARE A PROBELOR CARE TREBUIE PUSE IN APLICARE INAINTE DE
ELIBERAREA AUTORIZATIEI DE DEPLASARE A PORCILOR DIN EXPLOATATIILE SITUATE IN ZONELE DE
PROTECTIE SAU DE SUPRAVEGHERE SI IN CAZUL SACRIFICARII SAU UCIDERII ACESTOR PORCI
(ARTICOLELE 10 $I 11 DIN DIRECTIVA 2002/60/CE)

1. Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 11 alineatul (1) litera (f) paragraful al doilea din Directiva
2002/60/CE, pentru a permite eliberarea autorizatiei de deplasare a porcilor dintr-o exploatatie situatd intr-o
zond de protectie sau de supraveghere, in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din directiva respectiva,
examenul clinic care urmeaza a fi efectuat de un veterinar oficial trebuie:

— sd fie efectuat in cele 24 de ore care preced deplasarea porcilor;

— si fie conform cu dispozitiile stabilite de partea A punctul 2.

2. n cazul in care porcii se transporti spre o alti exploatatie, in afard de investigatiile necesare, in conformitate
cu dispozitiile de la punctul 1, trebuie si se efectueze un examen clinic al porcilor, inclusiv misurarea
temperaturii unui anumit numdr dintre acestia, in fiecare subunitate de exploatatie in care sunt detinuti porcii
care urmeazd a fi transportati.

Numdarul minim de porci care urmeazd a fi controlati trebuie si permitd detectarea unei prevalente a bolii
de 10 %, dupi caz, cu un nivel al increderii de 95 % in subunitatile respective.

3. In cazul in care porcii se transporta la un abator, la o unitate de transformare sau in alte locuri pentru a fi
sacrificati sau ucisi, in afard de investigatiile necesare, in conformitate cu dispozitiile punctului 1, trebuie sd
se efectueze un examen clinic al porcilor din fiecare subunitate in care sunt detinuti porcii care urmeaza a
fi transportai. In cazul in care porcii au depisit varsta de trei sau patru luni, examenul trebuie si cuprindi
mdsurarea temperaturii unui anumit numdr de porci.

Numdrul minim de porci care urmeaza a fi controlati trebuie s permitd detectarea, in subunitatea respectiva,
a unei prevalente a bolii de 20 %, dupi caz, cu un nivel al increderii de 95 %.

4. Lasacrificarea sau uciderea porcilor mentionati la punctul 3, trebuie sa se preleveze, de la porcii provenind
din fiecare subunitate din care au fost transportati porcii, probe de singe, in vederea testelor serologice, sau
probe de singe sau organe, cum ar fi amigdalele, splina sau ganglionii limfatici, in vederea testelor virologice.

Numdrul minim de probe care urmeazi a fi prelevate trebuie si permita detectarea unei seroprevalente sau
unei prevalente a virusului de 10 % cu un nivel al increderii de 95 % in fiecare subunitate.

Tipul de probe care urmeaza a fi prelevate si testele care urmeaza a fi utilizate sunt conforme cu instructiunile
autoritdtii competente, care vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de sensibilitatea testelor si
de situatia epidemiologica.

5. Cu toate acestea, in cazul in care in momentul sacrificarii sau uciderii porcilor se detecteazd semne clinice
sau leziuni post-mortem care sugereazd prezenta pestei porcine africane, prin derogare de la dispozitiile
punctului 4, se aplicd dispozitiile referitoare la prelevarea probelor, stabilite la partea C.

6. Derogarea prevazutd la articolul 10 alineatul (5) si la articolul 11 alineatul (4) din Directiva 2002/60/CE se
poate acorda, cu conditia ca autoritdtile competente s se asigure ca un program intensiv de preleviri de
probe si de teste sd se aplice si la categoriile de porci mentionate anterior la punctele 2, 3 si 4, care trebuie
si facd obiectul controalelor sau de la care trebuie prelevate probe. In cadrul acestui program, numarul
minim de probe de singe care urmeazd a fi prelevate trebuie sd permitd detectarea unei seroprevalente de
5 % cu un nivel al increderii de 95 % din grupul respectiv de porci.

E. PROCEDURI DE CONTROL SI DE PRELEVARE A PROBELOR INTR-O EXPLOATATIE, IN CADRUL
REPOPULARII

1. In cazul reintroducerii porcilor intr-o exploatatie in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Directiva
2002/60/CE, trebuie si se aplice urmdtoarea procedurd de prelevare a probelor:

— probele de singe trebuie si fie prelevate cel mai devreme la 45 de zile dupi reintroducerea porcilor;

— 1in cazul reintroducerii porcilor santinele, probele de singe destinate testelor serologice trebuie si fie
prelevate in mod aleatoriu, de la un numdr de porci care sd permitd detectarea unei seroprevalente de
10 % cu un nivel al increderii de 95 % in fiecare subunitate a exploatatiei;

— 1n cazul repopuldrii complete, probele de sdnge destinate testelor serologice trebuie sd fie prelevate in
mod aleatoriu, de la un numar de porci care sd permitd detectarea unei seroprevalente de 20 % cu un
nivel al increderii de 95 % in fiecare subunitate a exploatatiei.
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In cazul reintroducerii porcilor intr-o exploatatie in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Directiva
2002/60/CE, se aplicd urmitoarea procedurd de prelevare a probelor:

— probele de singe trebuie si fie prelevate cel mai devreme la 45 de zile de la reintroducerea porcilor;

— 1in cazul reintroducerii porcilor santinele, probele de singe destinate testelor serologice trebuie sa fie
prelevate in mod aleatoriu, de la un numar de porci care sd permitd detectarea unei seroprevalente de
5 % cu un nivel al increderii de 95 % in fiecare subunitate a exploatatiei;

— in cazul repopuldrii complete, probele de singe destinate testelor serologice trebuie si fie prelevate in
mod aleatoriu, de la un numar de porci care s permitd detectarea unei seroprevalente de 10 % cu un
nivel al increderii de 95 % in fiecare subunitate a exploatatiei.

Procedura previzuti la liniuta a treia se repetd, apoi, cel mai devreme la 60 de zile de la repopularea completa.

Dupa reintroducerea porcilor, autoritatea competentd procedeaz astfel incit, in cazul aparitiei unei boli sau
al decesului din cauzd necunoscutd a porcilor din exploatatie, porcii respectivi sd facd de indati obiectul
depistarii pestei porcine africane.

Aceste dispozitii se aplicd atat timp cat restrictiile prevazute la articolul 13 alineatul (3) literele (a) si (b) si
la articolul 13 alineatul (4) din Directiva 2002/60/CE nu sunt ridicate in exploatatia in cauza.

PROCEDURI DE PRELEVARE A PROBELOR IN EXPLOATATIILE SITUATE IN ZONA DE PROTECTIE INAINTE

DE RIDICAREA RESTRICTIILOR

Pentru a permite ridicarea masurilor prevazute la articolul 10 din Directiva 2002/60/CE intr-o zond de
protectie se efectueazd in toate exploatatiile din zona:

— un examen clinic, in conformitate cu procedurile definite la partea A punctele 2 si 3;

— prelevarea de probe de sange destinate testelor serologice, in conformitate cu punctul 2 de mai jos.

Numdrul minim de probe de sdnge care urmeazi a fi prelevate trebuie sd permitd detectarea unei
seroprevalente de 10 % cu un nivel al increderii de 95 % la porcii din fiecare subunitate a exploatatiei.

Cu toate acestea, derogarea previzutd la articolul 10 alineatul (5) si la articolul 11 alineatul (4) din Directiva
2002/60/CE nu se acordd decat in cazul in care autoritatea competentd se asigurd ca numdrul de probe
prelevate sd permitd detectarea unei seroprelevante de 5 % cu un nivel al increderii de 95 % in subunitatea
respectiva.

G. PROCEDURI DE PRELEVARE A PROBELOR IN EXPLOATATIILE SITUATE IN ZONA DE PROTECTIE INAINTE

DE RIDICAREA RESTRICTIILOR

Pentru a permite ridicarea restrictiilor prevazute la articolul 11 din Directiva 2002/60/CE, intr-o zona de
supraveghere, se efectueazd in toate exploatatiile din zond un examen clinic, in conformitate cu procedurile
previzute la partea A punctul 2.

De asemenea, se preleveazd de la porci probe de singe destinate testelor serologice:
— 1in orice altd exploatatie in care prelevarea probelor este consideratd necesard de autoritatea competentd;

— 1in toate centrele de colectare a materialului seminal.

In toate situatiile in care prelevirile de probe de sange destinate testelor serologice se efectueazi in exploatatii
situate in zona de supraveghere, numdarul de probe care urmeazi a fi prelevate trebuie si fie conform cu
dispozitiile partii F punctul 2 prima tezd.

Cu toate acestea, derogarea previzutd la articolul 10 alineatul (5) si la articolul 11 alineatul (4) din Directiva
2002/60/CE nu se poate acorda decat in cazul in care autoritatea competenta se asigurd ca probele de singe
sd fie prelevate in vederea testelor serologice, in fiecare exploatatie situatd in zona respectivd. Numdrul minim
de probe de singe care urmeazi a fi prelevate trebuie sd permitd detectarea unei seroprevalente de 5 % cu
un nivel al increderii de 95 % la porcii din fiecare subunitate a exploatatiei.
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H. PROCEDURI DE SEROSUPRAVEGHERE SI DE PRELEVARE A PROBELOR IN ZONELE IN CARE SE
SUSPECTEAZA SAU A FOST CONFIRMATA PREZENTA PESTEI PORCINE AFRICANE LA PORCII SALBATICI

)

1.

In cazul serosupravegherii porcilor silbatici dintr-o zond in care prezenta pestei porcine africane este
suspectatd sau a fost confirmatd, dimensiunea si aria geograficd a populatiei tintd care urmeazd a fi supusd
prelevirii de probe trebuie stabilite dinainte, pentru a determina numdrul de probe care urmeazd a fi
prelevate. Dimensiunea esantionului se stabileste in functie de numdrul estimat de animale vii, si nu in functie
de numdrul de animale omorate la vandtoare.

In cazul in care datele privind densitatea si dimensiunea populatiei nu sunt disponibile, aria geografici ce
urmeaza si facd obiectul prelevdrii de probe trebuie sd fie delimitatd tindnd seama de prezenta constanta a
porcilor salbatici si de existenta barierelor naturale sau artificiale eficace pentru a impiedica mari miscari
continue de animale. in cazul in care situatia nu se prezintd in acest fel sau in cazul in care suprafetele sunt
intinse, se recomandd delimitarea unor arii de prelevare a probelor de circa 200 km?, in misurid si
addposteascd, in general, o populatie de aproximativ 400 pand la 1 000 de porci silbatici.

Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Directiva 2002/60/CE, numarul
minim de porci care urmeazd a fi supus prelevirii de probe in interiorul ariei de prelevare a probelor
delimitate trebuie si permitd detectarea unei seroprevalente de 5 % cu un nivel al increderii de 95 %. in acest
scop, se supun prelevirii de probe cel putin 56 de animale in fiecare suprafatd delimitata.

Prelevarea probelor destinate testelor virologice de la porcii salbatici ucisi la vandtoare sau gasiti morti se
efectueazd in conformitate cu dispozitiile capitolului V partea B punctul 1.

In cazul in care se considerd necesard supravegherea virusologicd a porcilor silbatici ucisi la vanitoare,
aceasta se efectueazd cu prioritate la animalele in varstd de sub un an.

Toate probele care urmeazd a fi trimise la laborator trebuie si fie insotite de chestionarul mentionat la
articolul 16 alineatul (3) litera (h) din Directiva 2002/60/CE.

Capitolul V

Proceduri si criterii generale privind prelevarea si transportul probelor

PROCEDURI SI CRITERII GENERALE

1.

fnainte de a efectua prelevarea de probe intr-o exploatatie suspectd, este necesar s se stabileascd o harti a
exploatatiei si sd se delimiteze subunititile epidemiologice.

In orice situatie in care se considerd necesard o a doua prelevare de probe, toti porcii supusi prelevarii de
probe trebuie sd fie marcati cu un semn specific, astfel incat si poat fi supusi cu usurinta unei noi prelevari.

Toate probele trimise laboratorului trebuie si fie insotite de formulare corespunzitoare, in conformitate cu
prevederile stabilite de autoritatea competentd. Formularele vor mentiona detaliile referitoare la
antecedentele porcilor supusi prelevirii de probe, precum si semnele clinice sau leziunile post-mortem
observate.

In cazul porcilor detinuti intr-o exploatatie, se precizeazd informatii clare privind varsta, categoria si
exploatatia de origine a porcilor supusi prelevdrii de probe. Se recomanda ca localizarea fiecirui porc supus
prelevirii de probe in exploatatie sd fie inregistratd in acelasi timp cu marca sa specificd de identificare.

PRELEVAREA DE PROBE DESTINATE TESTELOR VIROLOGICE

Tesuturile provenind din amigdale, din ganglionii limfatici (gastrohepatici, renali, submaxilari si
retrofaringieni), din splind, din rinichi si din plimanii porcilor morti sau eutanasiati constituie probele cele
mai adecvate pentru a detecta virusul, antigenul sau genomul pestei porcine africane (1). In cazul in care
carcasele sunt autolizate, un os lung intreg sau sternul este proba ideald.

Probele de sange anticoagulat si/sau coagulat trebuie si fie prelevate de la porcii care prezintd semne de febrd
sau alte semne de boald, in conformitate cu instructiunile autorititii competente.

Se recomandd, de asemenea, prelevarea probelor de ileon, care pot fi utilizate la diagnosticarea pestei porcine clasice.
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C.

A.

TRANSPORTUL PROBELOR

1. Se recomandai ca toate probele:
— 53 fie corect identificate;
— si fie transportate si depozitate in recipiente etanse;

— si fie conservate la rece, la temperatura de refrigerare. Cu toate acestea, in cazul in care se prevede cd
sunt necesare mai mult de 48 de ore pentru ca probele s ajungi la laborator, se contacteazd laboratorul
pentru a furniza instructiuni privind conditiile de temperaturd cele mai potrivite pentru transport;

— sd fie livrate cat mai repede la laborator;
— si fie conservate in ambalaje cu saci de gheatd sau zdpadd carbonicd pentru a asigura refrigerarea;

— de tesuturi sau de organe si fie puse in containere individuale din plastic, inchise ermetic si etichetate
corespunzitor. Acestea vor fi apoi puse in containere mai mari si invelite intr-o cantitate de material
absorbant suficientd pentru a le proteja de orice vdtdmare si pentru a absorbi scurgerile;

— pe cit posibil, si fie transportate direct la laborator de citre o persoand competentd, astfel incat sd se
asigure un transport rapid si fiabil.

2. Pe partea exterioard a ambalajului se mentioneazd adresa laboratorului de destinatie si se afiseazd foarte
vizibil urmitoarele indicatii:

,Material patologic de origine animald, perisabil, fragil, a nu se deschide in afara unui laborator competent
pentru pesta porcind africand”.

3. Persoana competentd din laboratorul de destinatie a probelor trebuie si fie informata in timp util despre
sosirea probelor.

4. In cazul in care probele sunt expediate pe calea aerului la laboratorul comunitar de referingd pentru pesta
porcind africand ('), ambalajul se eticheteazd in conformitate cu regulamentele Asociatiei de Transport
Aerian International (AITA).

Capitolul VI

Principii si utilizdri ale testelor virologice si evaluarea rezultatelor
DETECTAREA ANTIGENULUI VIRUSULUI

1. Test de imunofluorescentd directd

Principiul testului este detectarea microscopica de antigeni virali pe frotiuri de amprenta sau pe lamele fine
criogenice de material organic provenind de la porci suspecti de a fi infectati cu virusul pestei porcine
africane. Antigeni intracelulari se detecteaza cu ajutorul unui anticorp specific conjugat FIT (2). In citoplasma
celulelor infectate apar incluziuni celulare sau granule fluorescente.

Organele adecvate sunt rinichii, splina, precum si mai multi ganglioni limfatici. Pentru porcii silbatici, se
poate folosi, de asemenea, un frotiu de maduva osoasd, in cazul in care organele nu sunt disponibile sau sunt
autolizate.

Testul se poate efectua pe parcursul a doud ore. Deoarece probele de organe nu pot fi prelevate decat de la
animale moarte, utilizarea lor in vederea depistarii este limitatd.

Este un test extrem de sensibil pentru a fi utilizat in cazurile de pesti porcini africani in formi acuti. In ceea
ce priveste formele subacute sau cronice, sensibilitatea testului de imunofluorescentd directd nu este decat
de aproximativ 40 %, probabil datoritd prezentei de complexe antigeni-anticorpi care blocheaza reactia cu
anticorpul conjugat al pestei porcine africane. Gradul de incredere al rezultatelor poate fi limitat de coloratii
indoielnice, mai ales in cazul in care experienta dobandita in materie de executie a testului nu este mare sau
in cazul in care organele examinate sunt autolizate.

2. ELISA pentru detectarea antigenului

Antigenul viral poate fi de asemenea detectat cu ajutorul tehnicilor ELISA, dar acest test nu se recomandd
decat pentru formele acute ale bolii, din cauza slabei sensibilitdti in prezenta complexelor antigeni-anticorpi.
Sensibilitatea antigenului ELISA ar trebui sd fie suficientd pentru a obtine un rezultat pozitiv la animalele care
prezintd semne clinice ale formei acute a pestei porcine africane. In orice situatie, se recomandi utilizarea
acestui test doar ca ,test de efectiv de animale” si utilizarea in relatie cu alte teste virologice.

Laboratorul comunitar de referintd dispune de autorizatie nelimitatd pentru a primi probe diagnostic si colonii de virusi de pestd
porcind africand provenind din orice stat membru. In cazul in care proba provine din afara Uniunii Europene, se poate solicita
laboratorului o copie a autorizatiei de import inainte de transport, care se introduce intr-un plic lipit in exteriorul ambalajului.
Izotiocianat de fluoresceind.



03/vol. 47

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

185

B. IZOLAREA SI IDENTIFICAREA VIRUSULUI PRIN TESTUL DE HEMADSORBTIE

[zolarea virusului se bazeaza pe inocularea materialului din probd pe culturi celulare primare si sensibile de
origine porcind, precum si pe celule monocite si macrofage. Cele mai bune probe pentru tehnica de izolare
a virusului pestei porcine africane sunt leucocitele si sangele integral prelevate de pe probe de singe
necoagulat sau organele mentionate la partea A punctul 1. In cazul in care virusul pestei porcine africane
este prezent in probd, el se va reproduce in celule, iar in celulele infectate se va produce un efect citopatic
caracteristic.

Testul de hemadsorbtie se recomanda pentru identificarea izolatelor de virusi ai pestei porcine africane,
datoritd sensibilitatii si specificitatii ridicate. Testul de hemadsorbtie se bazeaza pe capacitatea virusului pestei
porcine africane de a se reproduce in macrofagele de porc si de a induce hemadsorbtia in prezenta
eritrocitelor de porc. In jurul macrofagelor infectate se dezvoltd o rozetd de eritrocite caracteristicd. Cu toate
acestea, un numdr mic de suse virale si silbatice de pestd porcind africand nu poate induce hemadsorbtia,
dar poate produce un efect citopatic. Susele pot fi identificate in mod specific cu ajutorul testului de
imunofluorescentd directd asupra sedimentelor de culturi celulare sau prin amplificarea in lant cu polimeraza
(PCR).

[zolarea virusului este o tehnicd mai adaptati la analiza probelor provenind de la un numir mic de animale
decat la aplicarea unei supravegheri in masa. Aceastd tehnicd necesitd un aport important de mana de lucru,
iar rezultatele nu se cunosc decat mai tarziu, de la una la trei zile. Alte doud culturi celulare se pot dovedi
necesare pentru depistarea unei mici cantitdti de virus in probd. De aici poate rezulta o duratd a investigatiei
care poate ajunge pand la 10 zile pentru obtinerea rezultatului final. Probele autolizate pot fi citotoxice
pentru culturd, fiind astfel de o utilitate limitata.

Izolarea virusului si identificarea lui prin testul hemadsorbtiei se recomandi ca test de referintd pentru
confirmarea rezultatelor pozitive ale ELISA, ale PCR sau ale testului anterior de imunofluorescentd directa.
Se recomandd, de asemenea, in cazul in care pesta porcind africand a fost deja confirmatd prin alte metode,
in special in caz de focar primar sau in caz de pestd porcind africand.

Virusii izolati in macrofage de porci pot servi la caracterizarea virusului si la epidemiologia moleculari.

Toate izolatele de virus de pestd porcind africand provenind din toate focarele primare, din cazurile primare
la porcii sdlbatici sau din cazurile constatate la abator sau in mijloacele de transport trebuie si facd obiectul
unei caracterizari de citre un laborator national de referintd in statele membre, de citre orice alt laborator
autorizat de statul membru interesat sau de laboratorul comunitar de referintd, in conformitate cu partea E.

In orice caz, izolatele de virusi trebuie s fie trimise de indata laboratorului comunitar de referintd pentru
a fi integrate in colectia de virusi.

C. DETECTAREA GENOMULUI VIRUSULUI

Reactia in lant a polimerazei (PCR) serveste la detectarea genomului virusului in probele de sange, de ser, de
tesut sau de organe. Fragmentele mici de ADN viral se amplifici de cdtre PCR in cantititi detectabile. Se poate
detecta o gamd largd de izolate apartinind tuturor genotipurilor de virusi cunoscuti, atat virusi
nehemadsorbanti, cit si izolate de slabd virulentd, prin utilizarea amorselor dintr-o zond a genomului bine
conservatd. Deoarece acest test nu detecteazd decit o secventd a genomului virusului, PCR poate da un
rezultat pozitiv chiar in cazul in care virusul infectios nu este detectat prin izolare (de exemplu, in tesuturile
autolizate sau in probele de la porcii convalescenti care s-au vindecat si au devenit normali pe plan clinic).

PCR se poate utiliza pe un numir mic de probe atent selectionate de la animale suspecte. Metoda se
recomanda pentru probele de organe care sunt citotoxice, la care izolarea virusului este imposibild (in special
probe de la porci silbatici).

Materialul care este adecvat pentru PCR este compus din probe ale organelor mentionate pentru izolarea
virusului sau din ser. Pot fi de asemenea analizate cu PCR omogenatele de cipuse.

Testul se poate efectua pe parcursul unei zile. Acesta necesitd echipament de laborator adecvat, spatii separate
si personal calificat. Unul dintre avantaje constd in faptul ¢ virusul infectios nu trebuie si fie reprodus in
laborator. PCR este foarte sensibil, dar se poate produce cu usurintd contaminarea, ceea ce conduce la
rezultate fals pozitive. Este deci indispensabild punerea in aplicare a procedurilor stricte de control al calitatii.
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D. TESTE VIROLOGICE RECOMANDATE SI EVALUAREA REZULTATELOR

Testele virologice sunt indispensabile pentru a confirma prezenta pestei porcine africane.

Izolarea virusului si testul de hemadsorbtie trebuie sd fie considerate teste virologice de referintd si trebuie
sd fie utilizate ca teste de confirmare, dupd caz. Utilizarea lor se recomandd in special in cazul in care
rezultatele pozitive ale testelor de imunofluorescentd directd sau de amplificare in lang prin polimerazd nu
se asociazd cu detectarea semnelor clinice sau cu leziunile bolii, precum si in alte cazuri indoielnice.

Cu toate acestea, se poate confirma un focar secundar de pestd porcind africand in cazul in care se detecteaza
semne clinice sau leziuni ale bolii la porcii respectivi si pe probe si in cazul in care cel putin doud teste diferite
de detectare a antigenului, a genomului sau a anticorpului au dat un rezultat pozitiv pe probe prelevate de
la aceiasi porci suspecti.

Un focar secundar de pestd porcind africand poate fi confirmat in cazul in care, in afard de legitura
epidemiologicd cu un focar sau cu un caz confirmat, au fost detectate semne clinice sau leziuni ale bolii la
porcii respectivi si in cazul in care un test de detectare a antigenului, a genomului sau a anticorpului a dat
un rezultat pozitiv.

Aparitia unui caz primar de pestd porcind africand la porcii sdlbatici se poate confirma dupd izolarea
virusului sau in cazul in care cel putin doua teste de detectare a antigenului, a genomului sau a anticorpului
au dat un rezultat pozitiv. Alte cazuri de pestd porcind africand la porcii silbatici, pentru care s-a stabilit o
legdturd epidemiologicd cu cazuri confirmate anterior, se pot confirma in cazul in care un test de detectare
a antigenului, a genomului sau a anticorpului a dat un rezultat pozitiv.

E. CARACTERIZAREA GENETICA A IZOLATELOR VIRUSULUI PESTEI PORCINE AFRICANE

Caracterizarea geneticd a izolatelor virusului pestei porcine africane se obtine prin determinarea profilurilor
de restrictie enzimatic si a secventelor nucleotide de parti ale genomului virusului. Similaritatea intre aceste
profiluri de restrictii sau aceste secvente si cele deja obtinute pornind de la izolatele anterioare ale virusului
poate indica dacid focarele bolii sunt cauzate de virusi care urmeazd un model molecular european sau
african.

Caracterizarea genetici a izolatelor virusului pestei porcine africane este extrem de importantd, dat fiind
faptul cd aceasta va imbundtdti cunostintele actuale privind epidemiologia moleculard a pestei porcine
africane si variatia genetica a virusilor. Datele moleculare permit clasificarea noilor izolate si furnizeazi
informatii despre originea lor posibild.

In cazul in care caracterizarea moleculard a virusului nu se poate efectua intr-un laborator national sau in
orice alt laborator autorizat sd diagnosticheze pesta porcind africand in scurt timp, proba originald a
izolatului de virus trebuie transmisd laboratorului comunitar de referintd, pentru a se face caracterizarea cat
mai repede.

Datele privind analiza restrictiei enzimatice i secventierea izolatelor de virusi ai pestei porcine africane de
care dispun laboratoarele autorizate s diagnosticheze pesta porcind africand trebuie transmise
laboratoarelor comunitare de referintd in vederea introducerii informatiilor in baza de date a laboratorului.

Informatiile cuprinse in baza de date se pun la dispozitia tuturor laboratoarelor nationale de referintd din
statele membre. Cu toate acestea, in cazul publicdrii in reviste stiintifice, la cererea laboratorului respectiv,
laboratorul comunitar de referintd garanteazd confidentialitatea datelor, pana la publicarea lor.

Capitolul VII

Principiile si utilizarea testelor serologice si evaluarea rezultatelor

A. PRINCIPII FUNDAMENTALE $I VALOARE DIAGNOSTICA

1.

Detectarea anticorpilor specifici pestei porcine africane se recomandd pentru forma subacutd si forma
cronicd a bolii, precum si pentru testele la scard mare §i pentru programele de eradicare a pestei porcine
africane, din mai multe motive:

(i) anticorpii se produc rapid in porcii infectati. In acestia, anticorpii sunt in general detectabili in probele
de ser prelevate intre 7 si 10 zile de la infectare;

(i) nu existd nici un vaccin impotriva pestei porcine africane. Aceasta inseamna ca anticorpii specifici pestei
porcine africane nu se produc decat dupd infectarea cu virusul pestei porcine africane, si

(iii) persistenta anticorpilor. La porcii vindecati pot fi detectati anticorpi specifici la un nivel ridicat timp de
mai multe luni, iar la unii dintre acestia, toatd viata.
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1.

Anticorpii specifici pestei porcine africane de origine maternd se pot detecta in primele 10 siptimani de viatd
a purceilor. Supravietuirea anticorpilor materni la purcei este de aproximativ trei siptdmani. in cazul in care
sunt detectati la purcei de peste trei luni, este putin probabil ca anticorpii pestei porcine africane si fie de
origine maternd.

Detectarea anticorpilor impotriva virusului pestei porcine clasice in exudate de ser sau de plasma din organe
prezentate serveste la confirmarea diagnosticului de pestd porcind africand in exploatatiile suspecte, la
stabilirea datei de introducere a infectiei, in caz de focar confirmat, si la aplicarea masurilor de monitorizare
si de supraveghere.

Localizarea porcilor seropozitivi in exploatatie poate furniza informatii utile privind modul in care virusul
pestei porcine africane a patruns in exploatatie.

Cu toate acestea, este necesar sd se evalueze exact rezultatele testelor serologice, tindnd seama de toate
rezultatele clinice, virologice si epidemiologice, in contextul anchetei care urmeazd a fi efectuatd in caz de
suspiciune sau de confirmare a existentei pestei porcine africane, in conformitate cu articolul 8 din Directiva
2002/60)CE.

TESTE SEROLOGICE RECOMANDATE

Testul ELISA, testul de imunofluorescentd indirectd si testul bazat pe tehnica Western blot sunt cele mai bune
teste pentru a obtine confirmarea serologicd a pestei porcine africane.

Calitatea si eficacitatea diagnosticului serologic efectuat de laboratoarele nationale trebuie sa fie controlate
cu regularitate in cadrul testului de comparare interlaboratoare, organizat periodic de laboratorul comunitar
de referinta.

Testul ELISA este cel mai fiabil si cel mai util in cadrul studiilor serologice pe scard largd. In acest test,
anticorpii contra virusului pestei porcine africane, fixati pe proteinele virale care insotesc faza solidd, se
detecteazd prin addugarea unei proteine A, conjugatd cu o enzimd care produce o reactie coloratd vizibild,
atunci cand intrd in contact cu substratul corespunzitor.

Laboratoarele nationale trebuie si efectueze cu regularitate controlul calitdtii privind sensibilitatea si
specificitatea tuturor loturilor de reactivi ELISA, utilizand seria de seruri de referintd furnizatd de laboratorul
comunitar de referintd. Aceastd serie cuprinde:

— seruri provenind de la porci care sunt in stadiul initial de infectie cu virusul pestei porcine africane (pani
la 17 zile de la infectie);

— seruri provenind de la porci convalescenti (peste 17 zile de la infectie).

Testele ELISA care urmeazd a fi utilizate pentru diagnosticul serologic al pestei porcine africane trebuie sd
detecteze toate serurile de referintd provenind de la porci convalescenti. Toate rezultatele obtinute cu serurile
de referintd trebuie sd poatd fi reproduse. Se recomandd detectarea tuturor serurilor pozitive incd din faza
initiald. Rezultatele obtinute cu serurile de referintd provenind de la porci aflati in faza initiald a infectiei oferd
o indicatie privind sensibilitatea testului ELISA.

Testul de imunofluorescentd indirectd este o tehnicd rapida care oferd o sensibilitate si o specificitate ridicate
pentru detectarea anticorpilor contra virusului pestei porcine africane provenind din seruri sau exudate de
tesut. Se bazeazd pe detectarea anticorpilor contra virusului pestei porcine africane care se leagd de
monostratul de celule MS infectate de un virus adaptat al pestei porcine africane. Reactia anticorp-antigen
este detectatd de o proteind A fluorescentd si etichetatd. Probele pozitive prezintd o fluorescentd specificd
langa nucleul celulelor infectate.

Testele de imunofluorescentd directd si indirectd utilizate in combinatie pentru a testa un organ, sange sau
exudate provenind de la animale care prezintd semne clinice ale pestei porcine africane pot conduce la
confirmarea rapida si fiabild a bolii.

Tehnica Western blot este o tehnica foarte specifici si foarte sensibild, care se bazeazd pe utilizarea benzilor
de nitroceluloza care contin proteine virale precum antigeni. Reactia anticorp-antigen specificd este detectatd
prin addugarea unui conjugat peroxidazd de proteind A si a substratului potrivit. Tehnica este foarte utild
pentru a testa serurile la care testul ELISA nu da rezultate satisficitoare.

Capitolul VIII

Conditii minime de sigurantd obligatorii in laboratoarele competente pentru pesta porcind africand

Conditiile prevazute de tabelul 1 trebuie s fie respectate in orice laborator in care virusul pestei porcine africane

se amplificd prin replicare in culturi celulare. Cu toate acestea, examenele post-mortem, pregitirea tesuturilor
pentru testul de imunofluorescentd directd sau pentru amplificarea in lan prin polimeraza si tehnicile serologice
care utilizeaza un antigen inactivat se pot efectua in conformitate cu unele prescriptii mai putin stricte, in masura
in care se respectd conditiile minime previzute de tabelul 1, se aplicd normele de igiend de bazi si se efectueaza
operatiuni de dezinfectie la incheierea lucrarilor, cu eliminarea carcaselor, a tesuturilor si a serurilor, in conditii
de siguranta.
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2. Conditiile prevazute de tabelul 2 trebuie si fie respectate de orice laborator in care virusul pestei porcine africane
se inoculeazd animalelor.

3. Toate stocurile de virusi ai pestei porcine africane trebuie conservate intr-un loc sigur, in stare congelatd sau
liofilizatd. Fiecare fiold trebuie sd fie clar etichetatd. Registrele complete trebuie s3 mentioneze stocurile de virusi
detinuti, precum si data si rezultatele controalelor de calitate. Este de asemenea necesar sd se tind un registru al
virusilor addugati la stoc, cu precizarea sursei, precum si a virusilor furnizati altor laboratoare.

4. Serecomandd completarea unititilor de manipulare a virusului pestei porcine africane, concepute in conformitate
cu principiile sigurantei biologice, cu spatii in care virusul este manipulat. Aceste spatii ar trebui sd serveascd
pregatirii sticldriei §i a mediilor, intretinerii §i prepardrii culturilor de celule neinfectate, tratdrii serurilor si
examenelor serologice (altele decat metodele care utilizeazd virusul activ al pestei porcine africane) si activitatilor
administrative si de birou.

Tabelul 1

Norme de izolare biologicd aplicabile in laboratoarele de diagnostic

Conditii minime Conditii suplimentare

Presiune atmosfericd normald Presiune atmosferici normald. Simpld

filtrare HEPA a aerului evacuat

Mediu general

Spatii rezervate, a caror utilizare se
limiteazd la proceduri stabilite Spatii rezervate, destinate exclusiv pro-
cedurilor de diagnostic al pestei porcine

africane

Tratarea efluentilor susceptibili de a fi
contaminati, pentru a neutraliza virusul
pestei porcine africane (prin procedee
termice sau chimice)

Imbriciminte exterioari speciald, care | Schimbarea completd a imbracimintei
nu se utilizeazi decat in unitatea rezer- | la intrare. imbriciminte de laborator
vatd virusului pestei porcine africane | care nu se utilizeazd decat in unitatea
rezervatd virusului pestei porcine
africane.

Imbriciminte de laborator

Minusi de unicd folosintd pentru
manipularea materialului infectat
Manusi de unici folosintd pentru mani-

Sterilizarea imbricdmintei exterioare . L.
pularea materialului infectat

inaintea iesirii din unitate sau spalarea
la temperaturd ridicatd in interiorul | Sterilizarea imbrdcimintei inaintea
acesteia iesirii din unitate sau spdlarea la
temperaturd ridicatd in interiorul aces-
teia

Controlul personalului

Acces in unitate rezervat personalului
desemnat, instruit corespunzator

Spélarea si dezinfectarea mainilor la
iesirea din unitate

Interzicerea intrdrii personalului in
spatiile in care se afld porci, mai
devreme de 48 de ore de la iesirea din
unitate

Acces in unitate rezervat personalului
desemnat, instruit corespunzator

Spélarea si dezinfectarea mainilor la
iesirea din unitate

Interzicerea intririi personalului in
spatiile in care se afli porci, mai
devreme de 48 de ore de la iesirea din
unitate

Echipament

Incintd biologica de securitate (clasa I si II) destinatd tuturor manipuldrilor de
virusi activi. Incinta dispune de un dispozitiv cu dubld filtrare HEPA a aerului

evacuat

Toate echipamentele necesare procedurilor de laborator trebuie si fie disponibile
in interiorul spatiilor rezervate laboratorului

Tabelul 2

Conditii de sigurantd biologicd pentru spatiile rezervate animalelor de laborator

Conditii

Mediu general

Aerisire controlatd prin presiune negativd

Filtrare simpld HEPA a aerului evacuat

Dispozitiv de fumigatie/decontaminare completd la sfarsitul experientei

Tratarea tuturor efluentilor solizi si lichizi pentru neutralizarea virusului pestei
porcine africane (prin procedee termice sau chimice)
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Conditii

Imbriciminte de laborator

Schimbarea completd a imbricidmintei la intrare

Sterilizarea imbrdcdmintei inainte de iesirea din unitate sau spalarea la
temperaturd ridicatd in interiorul acesteia

Controlul personalului

Acces in unitate rezervat personalului desemnat, instruit corespunzitor

Se recomandd ldsarea imbracdmintei in interior, inainte de a face dus. Dus integral
la iesirea din unitate

Interzicerea intrarii personalului in spatiile in care se afld porcii, mai devreme de
48 de ore de la iesirea din unitate

Echipament

Toate echipamentele necesare procedurilor de laborator trebuie si fie disponibile
in interiorul unitatii

Sterilizarea intregului material la iesirea din unitate sau, in cazul probelor de
origine animald, ambalarea intr-un sac dublu plasat intr-un recipient etans,
dezinfectat la suprafatd pentru transportul spre laboratorul competent pentru
pesta porcind africand

Animale

Sacrificarea tuturor animalelor inainte de iesirea din unitate, examene post-mortem
in spatiile de securitate biologicd, incinerarea carcaselor la sfarsitul examenelor




