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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 maj 2003
om godkinnande av en diagnostikhandbok for afrikansk svinpest
[delgivet med nr K(2003) 1696]
(Text av betydelse for EES)

(2003/422[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 2002/60/EG av den 27 juni
2002 om sdrskilda bestimmelser for bekimpning av afrikansk
svinpest och om dndring av direktiv 92/119/EEG betriffande
Teschensjuka och afrikansk svinpest (), sirskilt artikel 18.3 i
detta, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2002/60/EG dr det nodvindigt att
faststilla diagnostiska forfaranden, provtagningsmetoder
och kriterier for utvdrdering av resultaten fran laborato-
rietester for att bekrifta afrikansk svinpest.

(2)  Enligt det direktivet skall gemenskapens referenslabora-
torium for afrikansk svinpest i samrdd med kommis-
sionen samordna de metoder som anvinds i medlemssta-
terna for att diagnostisera sjukdomen, bland annat
genom att organisera dterkommande jamférande tester
och tillhandahdlla standardreagenser inom gemenskapen.

(3)  Afrikansk svinpest-virus anses inte utgora ndgon fara for
ménniskors hilsa.

(4)  Det har utarbetats laboratorietester for att diagnosen afri-
kansk svinpest snabbt skall kunna bekriftas.

(5)  De senaste drens erfarenhet av bekimpningen av afri-
kansk svinpest har bidragit till att man kunnat faststalla
vilka provtagningsforfaranden som 4r mest dndamalsen-
liga, samt vilka kriterier som bor anvdndas vid tolk-
ningen av resultaten fran laboratorietesten for en korrekt
diagnostisering av sjukdomen under olika forhallanden.

(6)  Den diagnostikhandbok dir dessa forfaranden och krite-
rier faststdlls bor darfor godkinnas.

(7)  Nationella diagnostiska laboratorier bor bemyndigas att
modifiera de godkdnda laboratorieproverna eller anvinda
andra prov, under forutsittning att de kan visas vara lika
kinsliga och specifika.

(8)  De atgarder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Hirmed godkinns bilagans diagnostikhandbok for afri-
kansk svinpest.

2. Medlemsstaterna skall se till att diagnosen afrikansk svin-
pest stills enligt de forfaranden, provtagningsmetoder och krite-
rier for utvirdering av laboratoriertester som anges i hand-
boken och pa grundval av:

a) Kliniska tecken pé sjukdomen och postmortala organskador.

b) Pavisande av virus, antigen eller genom i prov fran
vivnader, organ, blod eller avforing.

¢) Pavisande av specifik antikroppsreaktion i blodprov.

3. Genom undantag frdn punkt 2 fir de nationella diagnos-
laboratorier som avses i bilaga IV till direktiv 2002/60/EG
modifiera de laboratorietester som anges i den handbok som
bifogas detta beslut eller anvinda sig av andra tester, under

forutsdttning att det kan visas att testerna har samma kanslighet
och specificitet.

Om sddana modifierade eller alternativa tester anvinds skall
deras kinslighet och specificitet utvirderas genom de dterkom-
mande jamforande tester som organiseras av gemenskapens
referenslaboratorium for afrikansk svinpest.

Atrtikel 2

Detta beslut skall tillimpas frin och med den 1 juli 2003.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 maj 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

DIAGNOSTIKHANDBOK FOR AFRIKANSK SVINPEST

Kapitel I

Inledning, syfte och definitioner

1. For att forfarandena for diagnos av afrikansk svinpest skall vara enhetliga skall foljande gilla for denna handbok:

a) Handboken skall innehalla riktlinjer och minimikrav for diagnostiska forfaranden, provtagningsmetoder och krite-
rier for utvdrdering av resultaten fran kliniska undersokningar, postmortem-undersokningar och laboratorietester,
vilka skall mojliggora korrekt diagnostisering av sjukdomen (!).

b) Handboken skall innehdlla minimikrav for biosdkerhet och kvalitetsstandarder for de laboratorier som diagnosti-
serar afrikansk svinpest och for transport av prov.

¢) Handboken skall ange vilka laboratorietester som skall anvindas for diagnostisering av afrikansk svinpest och vilka
laboratorietekniker som skall anvindas for den genetiska typningen av isolat av afrikansk svinpest-virus.

2. Handboken riktar sig i forsta hand till de myndigheter som ansvarar f6r bekdmpningen av afrikansk svinpest. Tyngd-
punkten ligger darfér pd principerna bakom laboratorietesten, tillimpningen av testen, samt utvirdering av resultaten
fran dessa, snarare dn pa detaljerad beskrivning av laboratorietekniker.

3. Utover de definitioner som anges i artikel 2 i direktiv 2002/60/EG skall i denna handbok avses med

a) misstdnkt anldggning: varje anldggning for svinhdllning dr ett eller flera svin misstanks vara smittade med afrikansk
svinpest-viruset eller en kontaktanldggning i enlighet med artikel 2 k i direktiv 2002/60/EG,

b) epidemiologisk underavdelning eller underavdelning: en angrinsande byggnad, plats eller mark dar en anldggnings djur
halls pa ett sddant sdtt att de ofta har direkt eller indirekt kontakt med varandra, men samtidigt ar avskilda fran
ovriga djur vid anldggningen,

¢) kontaktsvin: svin som haéllits vid en anldggning i direkt kontakt med ett eller flera svin som under de senaste 21
dagarna misstanks ha smittats med afrikansk svinpest-virus.

Kapitel I
Beskrivning av afrikansk svinpest med tyngdpunkt pd differentialdiagnos
A. INLEDNING

1. Afrikansk svinpest orsakas av ett holjebirande DNA-virus av sliktet Asfivirus av Asfarviridae-familjen. Virusstam-
marnas virulens varierar trots att det inte gar att identifiera olika serotyper.

2. Det afrikanska svinpestviruset dr mycket stabilt i utsondringar frdn smittade svin, i slaktkroppar av svin, i farskt
griskott och i vissa griskottsprodukter. Limpliga desinfektionsmedel méste anvandas for att se till att det inakti-
veras i omgivningen.

3. Vanligtvis sprids infektionen i Europa oronasalt genom direkt eller indirekt kontakt med infekterade svin eller
genom virus-férorenat foder. I omrdden ddr det finns vektorer () spelar emellertid smittspridningen via dessa en
stor roll for virusets overlevnad och spridning. Afrikansk svinpest kan ocksa spridas genom indirekt kontakt via
smittat materiel och bitande insekter som Gverfor viruset mekaniskt. Sjukdomen kan dven Gverforas via sperma
fran smittade galtar.

4. Inkubationstiden for det enskilda djuret 4r mellan 5 och 15 dagar, men i praktiken kan det dréja upp till flera
veckor, ibland dnnu ldngre, efter det att viruset inférdes innan kliniska symtom kan konstateras pa en anldggning,
sdrskilt om det ar frdga om mindre virulenta virusstammar.

(") Vid beslut om hur ménga prov som skall tas for undersokning pa laboratorium skall dven de aktuella testernas kinslighet beaktas.
Antalet djur fran vilka proven tas skall vara hogre dn i denna handbok om det test som skall anvindas inte dr mycket kinsligt.
(*) Enligt definitionen i artikel 2 r i direktiv 2002/60/EG.
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5. Det finns akuta, subakuta och kroniska former av afrikansk svinpest, och skillnaden beror huvudsakligen pd hur
virulent viruset ar.

6. Svin som blir kliniskt aterstillda efter infektionen har fortfarande viremi i mellan 40 till 60 dagar, och de blir
smittbérare. Afrikansk svinpest-virus har isolerats frin svin upp till sex manader efter smittillfallet.

B. AKUT FORM

1. Det forsta kliniska tecknet pa sjukdomen brukar vara hog feber (6ver 40 °C), 4tfoljt av slohet, aptitloshet, snabb
och anstringd andning samt slemutsondringar ur tryne och 6gon. Svinen ror sig okoordinerat och tringer sig
samman i grupp. Suggor kan kasta vid alla stadier av driktighet. En del svin kan drabbas av krikningar och
forstoppning, medan andra kan fi blodiga diarréer. Svullna omriden eller blaimarken blir synliga subkutant, i
synnerhet pa ben och 6ron. Svinen kan bli medvetslosa innan doden intrider, vilket sker mellan en och sju dagar
efter det att de kliniska symtomen visar sig. Morbiditeten och dédligheten inom en anliggning kan uppga till
100 %.

Vid obduktion ses omfattande inre blodningar i hela kroppen, blodig vitska i brost- och bukhéla, forstorad, mork
mjilte, blodande lymfkortlar som pdminner om blodkoagel, i synnerhet de gastrohepatiska och renala lymfknu-
torna, inre blodningar i form av petekier i njurarna, njurpapillerna och njurbdckenet, hinnorna i buken, mag- och
tarmslemhinnor, hjirtat, hjirtsicken, endokardiet liksom hydrothorax och petekiala blédningar i lungsicken.

2. Sjukdomsbilden for afrikansk svinpest i dess akuta form liknar bade kliniskt och patologisk sjukdomsbilden for
klassisk svinpest. Om det finns flickar fran inre blodningar pa huden och 6ronen ar de litta att uppticka och
tyder pd att det kan vara friga om akut afrikansk eller klassisk svinpest. Det ér fd andra sjukdomar som ger denna
typ av skador.

Akut afrikansk svinpest skall dven beaktas i de fall d& man misstinker rodsjuka, porcin reproduktions- och respi-
rationssyndrom (PRRS), kumarinférgiftning, purpura haemorragica, post-weaning multisystemic wasting synd-
rome (PMWS), svindermatit och nefrotiskt syndrom, salmonella- och pasteurellainfektioner eller andra sjukdom-
stillstand i tarmar och luftvidgar med feber som inte svarar pa behandling med antibiotika.

C. SUBAKUTA FORMER

Subakuta former av sjukdomen 4r vanliga i omrdden dir den dr endemisk. Den subakuta infektionen karakteriseras
av febertoppar, slohet och pneumoni. Doden kan intriffa till foljd av hjartinsufficiens. Vid den subakuta formen
liknar de synliga organskadorna de som forekommer vid akut infektion, men ér lindrigare. Karaktiristiska organ-
skador dr stora blodningar i lymfknutor, njurar, mjilte och lungor, lungédem och, i en del fall, interstitiell pneumoni.

. KRONISKA FORMER

Kroniska former av sjukdomen ar sillsynta. I kroniska former kan man se bakteriella sekundirinfektioner. D& de
kliniska tecknen pd kronisk afrikansk svinpest ar ganska ospecifika mdste det i differentialdiagnosen beaktas att det
kan rora sig om andra sjukdomar. Alla djur fir inte nodvindigtvis forh6jd kroppstemperatur, men i en smittad
anldggning kan feber férekomma hos dtminstone ett par djur.

Bland kliniska symtom pé kronisk afrikansk svinpest ses andningsproblem, kastning, artrit, kroniska hudsar eller
nekros som inte ser ut som de typiska kliniska symtomen vid afrikansk svinpest. Organskadorna kan vara mycket
sma eller saknas helt. De histopatologiska fynden karaktariseras av forstorade lymfknutor och forstorad myjalte, lung-
sacksinflammation, fibrinos perikardit och infiltrerad pneumonit. Det finns ocksd beskrivningar av fokal kaseds
nekros och mineralisering av lungan.

Kapitel IIT

Riktlinjer for vilka kriterier som skall anvindas for att bestimma att en anliggning klassificeras som misstinkt for

afrikansk svinpest

. Beslut om att en anldggning dr att betrakta som en misstinkt anldggning skall fattas pa grundval av foljande under-

sokningsresultat, kriterier och grunder:

a) Kliniska och patologiska undersokningsresultat hos svin. De kliniska och patologiska undersokningsresultat som
huvudsakligen skall beaktas ar foljande:
— Feber med sjukdoms- och dodsfall bland svin i alla dldrar.

— Feber med inre blodningar, petekier och echymoser, i synnerhet i lymfkortlar, njurar, mjilte (som blir forstorad
och mork, i synnerhet vid de akuta formerna), urinbldsa och séir pa gallblasan.
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Epidemiologiska undersokningsresultat. Foljande epidemiologiska undersokningsresultat skall beaktas:

— Dd svin har varit i direkt eller indirekt kontakt med en anldggning som har konstaterats vara infekterad med
afrikansk svinpest.

— D4 en anldggning levererat svin som sedan visade sig vara smittade med afrikansk svinpest.
— Da suggor har inseminerats artificiellt med sperma av misstinkt ursprung.

— D4 det har forekommit indirekt eller direkt kontakt med viltlevande svin fran en population dir afrikansk svin-
pest férekommer.

— D4 svin halls utomhus i ett omrdde dér viltlevande svin ér infekterade med afrikansk svinpest.

— Da svin har utfordrats med matavfall och det finns misstanke om att matavfallet inte har behandlats pa ett
sadant sitt att afrikansk svinpest-viruset oskadliggjorts.

— D4 smitta kan ha overforts, exempelvis ndr personer har kommit in i anldggningen eller tranportmedlet frin
anldggningar som misstanks eller konstaterats vara smittade med afrikansk svinpestvirus.

— D4 vektordjur férekommit inom anldggningens omréde.

2. I alla hidndelser skall en anldggning betraktas som misstinkt om man misstinker forekomsten av afrikansk svinpest till
foljd av kliniska eller patologiska fynd men man genom kliniska och epidemiologiska prov och laboratorieprov inte
har kunnat bekrifta den diagnosen eller identifierat ndgon annan smittkilla eller nagot agens vid anlidggningen.

Kapitel IV

Forfaranden for provtagning och kontroll

A. RIKTLINJER OCH ”F(“)RFARANDEN FOR KLINISK UNDERSOKNING OCH PROVTAGNING PA SVIN VID
MISSTANKTA ANLAGGNINGAR

. Medlemsstaterna skall se till att det vid misstidnkta anliggningar utfors lampliga kliniska undersokningar, provtag-

ningar och laboratorietester sa att forekomsten av afrikansk svinpest kan bekriftas eller uteslutas i enlighet med
de riktlinjer och forfaranden som faststills i punkterna 2—-6 nedan.

Utan hinder av de atgirder som avses i artikel 4.2 i direktiv 2002/60/EG vid den aktuella anliggningen, skall
dessa riktlinjer och forfaranden dven vara tillimpliga i samtliga sjukdomsfall da afrikansk svinpest ingdr i differen-
tialdiagnosen. Detta skall dven avse fall dd de kliniska tecknen hos svinen och det epidemiologiska monstret r
sddana att sannolikheten dr mycket liten att det ror sig om afrikansk svinpest.

I alla andra fall da ett eller flera svin misstinks vara smittade med afrikansk svinpest-virus skall de dtgarder som
avses i artikel 4.2 i direktiv 2002/60/EG vidtas vid den aktuella misstidnkta anliggningen.

Om det finns misstanke om afrikansk svinpest hos svin vid ett slakteri eller ombord pé ett transportmedel skall
riktlinjerna och forfarandena i punkterna 2-6 tillimpas i tillimpliga delar.

. Nir en officiell veterindr besoker en misstinkt anliggning for att bekréfta eller utesluta afrikansk svinpest skall

foljande utforas:

— Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter finns tillgdngliga. Inspektion av
samtliga underavdelningar p& anldggningen for att vilja ut vilka svin som skall undersokas kliniskt.

Vid den kliniska undersokningen skall kroppstemperatur maitas och undersokningen skall fraimst avse foljande svin
eller grupper av svin:

— Sjuka eller avmagrade svin.

— Svin som nyligen kommit fran bekriftat smittade anldggningar eller frdn andra killor som misstinks vara
smittade.

— Svin som halls vid underavdelningar som besokts av personer utifrdn som nyligen varit i nira kontakt med
svin som misstinks vara eller 4r smittade med afrikansk svinpest, eller svin for vilka det konstaterats att de

haft en kontakt, innebdrande en sirskild risk, med andra potentiella smittkéllor.

— Svin som redan testats serologiskt for afrikansk svinpest, om resultaten av de testen inte var sidana att afri-
kansk svinpest kunde uteslutas, samt kontaktsvin.

— Svin som nyligen tillfrisknat frdn sjukdom.
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Om de svin eller grupper av svin som avses ovan inte pétriffas vid en inspektion av den misstinkta anlidggningen
skall de behoriga myndigheterna, med beaktande av den epidemiologiska situationen och utan att det paverkar
genomforandet av andra dtgarder vid anldggningen i enlighet med direktiv 2002/60/EG utfora foljande:

— Ytterligare undersokningar vid den aktuella anldggningen i enlighet med punkt 3 nedan, eller

— sikerstilla att det tas blodprov for laboratorieundersokning frdn svinen pd den aktuella anldggningen. I sa fall
skall de provtagningsforfaranden som anges i punkt 5 och avsnitt F.2 tjana som riktlinjer, eller

— anta eller bibehilla de dtgdrder som faststdlls i artikel 4.2 i direktiv 2002/60/EG i avvaktan pa kompletterande
undersokningar vid den aktuella anldggningen, eller

— utesluta misstanken om afrikansk svinpest.

. Om hénvisning gors till denna punkt skall den kliniska undersokningen av svinen vid den aktuella anliggningen

goras pd slumpmissigt utvalda svin fran de underavdelningar for vilka det konstaterats eller misstanks att det
foreligger en risk for att afrikansk svinpest virus har inforts.

Kroppstemperaturen skall minst matas pd sa mdnga svin att det, om feber férekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pavisas att en prevalens pd 10 % har feber vid de aktuella underavdelningarna.

. Om doda eller doende svin patriffas vid en anldggning skall postmortala undersokningar genomféras, helst pa

minst fem av svinen, och sarskilt pa svin som
— visade mycket tydliga tecken pé sjukdom innan de dog,
— hade hog feber,

— nyligen dott.

Om undersokningarna inte visar pd organskador som tyder pé afrikansk svinpest men det med tanke pd den
epidemiologiska situationen krévs ytterligare utredning skall f6ljande undersokningar utforas:

— En klinisk undersokning i enlighet med punkt 3 skall genomforas och blodprover tas i enlighet med punkt 5
vid den avdelning dir de doda eller déende svinen holls.

— Postmortala undersokningar kan utforas pd 3—4 kontaktsvin, i synnerhet om de visar kliniska symtom.

Oavsett om det forekommer organskador som tyder pé afrikansk svinpest skall prover tas for virologiska test i
enlighet med kapitel V.B.1 frdn organ och vidvnader frin de svin som undersokts postmortalt. Proven skall helst
tas fran svin som dott nyligen.

I samband med postmortala undersokningar skall de behériga myndigheterna sikerstilla foljande:
— Nodvindiga sakerhets- och hygiendtgarder for att forhindra smittspridning skall vidtas.

— Ddende svin skall avlivas pa ett humant sitt i enlighet med rddets direktiv 93/119/EEG av den 22 december
1993 om skydd av djur vid tidpunkten for slakt eller avlivning (), dndrad genom forordning (EG) nr 806/
2003 ().

. Om ytterligare kliniska tecken och organskador som tyder pé afrikansk svinpest uppticks vid en anliggning, men

de behoriga myndigheterna anser att dessa inte ar tillrackliga for att bekrifta ett utbrott av afrikansk svinpest och
att det kravs laboratorietest, skall blodprov for laboratorietest tas fran misstinkta svin och fran andra svin vid
varje underavdelning ddr de misstinkta svinen hélls enligt foljande forfaranden:

a) Det skall minst tas sa mdnga prov for serologisk testning att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas en sero-
prevalens pd 10 % vid den aktuella underavdelningen.

b) De behoriga myndigheterna skall besluta om hur ménga prov som skall tas for virologisk testning och skall i
samband ddrmed beakta hur manga olika test som kan utforas, laboratorietestens kanslighetsgrad och den
epidemiologiska situationen.

(') EGT L 340, 31.12.1993, s. 21.
() EUTL 122, 16.5.2003, s. 1.
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6. Om det vid undersokningar vid en misstinkt anldggning inte konstateras ndgra kliniska tecken eller organskador
som tyder pd afrikansk svinpest, men de behoriga myndigheterna anser att det kravs ytterligare laboratorietest for
att det skall vara mojligt att utesluta afrikansk svinpest, skall de provtagningsforfaranden som anges i punkt 5
ovan tjiana som riktlinjer.

B. PROVTAGNINGSFORFARANDEN VID EN ANLAGGNING I SAMBAND MED ATT SVIN AVLIVAS EFTER DET ATT

SJUKDOMEN BEKRAFTATS

1. D4 svin avlivas till foljd av att ett utbrott bekraftas i enlighet med artikel 5.1 a i direktiv 2002/60/EG skall blod-
prov for serologisk undersokning tas slumpmissigt frin de djur som avlivas, sa att det blir mojligt att utrona hur
afrikansk svinpest-viruset infordes till den smittade anldggningen och hur linge viruset funnits pa anldggningen.

2. Det skall minst tas prov frin s mdnga svin att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens pa
10 % vid den anldggningens samtliga underavdelningar (').

Prov skall ocksa tas for virologisk undersokning i enlighet med den behoriga myndigheten foreskrifter, och
myndigheten skall beakta vilka olika tester som kan utforas, laboratorietesternas kanslighet och den epidemiolo-
giska situationen.

I omrdden ddr man tidigare konstaterat forekomsten av vektorer som ar barare av afrikansk svinpest-virus skall
det ocksd samlas in mjuka fastingar for virologisk provtagning enligt den behoriga myndighetens foreskrifter och
enligt bilaga III till direktiv 2002/60/EG.

3. Vid ett sekundart utbrott far den behoriga myndigheten emellertid besluta att bevilja undantag fran punkt 1 och 2
och anta andra provtagningsforfaranden, med beaktande av den epidemiologiska information som redan finns
tillganglig om smittkéllan och smittvigarna och om den potentiella spridningen av viruset fran anldggningen.

C PBOVTAGNINGSFORFARANDEN I SAMBAND MED ATT SVIN PA EN MISSTANKT ANLAGGNING AVLIVAS I
FOREBYGGANDE SYFTE

1. Nar svin pa en misstankt anliggning avlivas i forebyggande syfte i enlighet med artikel 4.3 a och artikel 7.2 i
direktiv 2002/60/EG skall blodprov tas for serologisk undersokning och for virologisk testning i enlighet med
forfarandet i punkt 2, sa att afrikansk svinpest kan bekréftas eller uteslutas och ytterligare epidemiologisk informa-
tion samlas in.

2. Provtagningen skall huvudsakligen avse foljande djur:
— Svin som visar symtom eller har postmortala organskador som tyder pé afrikansk svinpest, samt kontaktsvin.

— Andra svin som kan ha haft kritisk kontakt med smittade eller misstinkt smittade svin eller svin som
misstanks vara smittade med afrikansk svinpest-viruset. Prov skall tas frdn dessa svin i enlighet med den
behoriga myndighetens instruktioner, varvid hinsyn skall tas till den epidemiologiska situationen.

Vidare skall slumpmassiga prov tas frin svin fran varje underavdelning vid anldggningen (¥. Det skall minst tas s&
ménga prov for serologisk testning att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens pa 10 % vid den
aktuella underavdelningen.

De behoriga myndigheterna skall besluta om vilka prov som skall tas for virologisk testning och skall i samband
ddrmed beakta vilka olika tester som kan utforas, laboratorietesternas kinslighet och den epidemiologiska situa-
tionen.

(') Om det undantag som foreskrivs i artikel 6.1 i direktiv 2002/60/EG tillimpas skall provtagningen omfatta de underavdelningar vid

anldggningen dir svin har avlivats, utan att det paverkar de ytterligare undersokningar och provtagningar som skall utforas pa ater-
stdende svin i anldggningen i enlighet med de behériga myndigheternas foreskrifter.

(*) Om de behoriga myndigheterna har begrinsat avlivningarna till den del av anldggningen dar de svin holls som misstinks eller konsta-
terats vara smittade med afrikansk svinpest-virus enligt artikel 4.3 a i direktiv 2002/60/EG skall provtagningen omfatta de underavdel-
ningar vid anldggningen dar dessa dtgdrder vidtagits utan att det paverkar de ytterligare undersokningar och provtagningar som skall
utforas pa dterstdende svin i anldggningen i enlighet med de behériga myndigheternas foreskrifter.
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D. KONTROLL- OCH PROVTAGNH}IGSFORF.ARANDEN SOM SKALL TILLAMPAS“INNAN TILLSTAND BEVILJAS FOR
FORFLYTTNING AV SVIN FRAN ANLAGGNINGAR I SKYDDS- ELLER OVERVAKNINGSZONER OCH OM
SADANA SVIN SLAKTAS ELLER AVLIVAS (ARTIKEL 10 OCH 11 I DIREKTIV 2002/60/EG)

1. For den kliniska undersokning som officiell veterinir skall utfora innan tillstdnd beviljas for forflyttning av svin
fran anldggningar i skydds- och overvakningszonerna i enlighet med artikel 10.3 i direktiv 2002/60/EG skall, utan
att det paverkar tillimpningen av artikel 11.1 f andra stycket i direktivet, foljande galla:

— Undersokningen skall utforas inom 24 timmar fore forflyttningen.

— Undersokningen skall utforas i enlighet med kapitel A.2.

2. Da svin flyttas till en annan anldggning skall det, utover de undersokningar som skall genomforas enligt punkt 1,
goras en klinisk undersokning av svinen pé varje underavdelning dir de svin som skall flyttas hélls, inbegripet
temperaturmétning pa en del av svinen.

Kroppstemperaturen skall minst matas pd sa mdnga svin att det, om feber férekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pavisas feberprevalens pd 10 % vid de aktuella underavdelningarna.

3. 1 de fall dé svin flyttas till ett slakteri, en bearbetningsanldggning eller till en annan plats for avlivning eller slakt
skall det, utover de undersokningar som skall genomforas enligt punkt 1, goras en klinisk undersokning av svinen
pa varje underavdelning dir de svin som skall flyttas hélls. Om det ror sig om svin som aldre 4n tre eller fyra
ménader skall dven kroppstemperaturen métas pd ett antal svin.

Kroppstemperaturen skall minst matas pd sa mdnga svin att det, om feber férekommer, med 95 % konfidensgrad
kan pavisas feberprevalens pd 20 % vid de aktuella underavdelningarna.

4. Nar de svin som avses i punkt 3 slaktas eller avlivas skall blodprov tas for serologisk testning eller blodprov eller
prov fran organ, exempelvis tonsiller, mjilte eller lymfkortlar, for virologisk testning frdn svin vid var och en av
de underavdelningar fran vilka svin har flyttats.

Det skall minst tas s méinga prov att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens eller viruspreva-
lens pd 10 % vid den aktuella underavdelningen.

De behoriga myndigheterna skall besluta om vilka prov som skall tas och skall i samband dirmed beakta vilka
olika tester som kan utforas, laboratorietesternas kinslighet och den epidemiologiska situationen.

5. Om det i samband med avlivning eller slakt konstateras kliniska tecken eller postmortala organskador som tyder
pa afrikansk svinpest skall de provtagningsforfaranden som faststills i avsnitt C tillimpas genom undantag fran
punkt 4.

6. Det undantag som foreskrivs i artikel 10.5 och artikel 11.4 i direktiv 2002/60/EG kan beviljas om de behoriga
myndigheterna ser till att en ordning f6r intensiv provtagning och testning ocksa tillimpas pd de grupper av svin
som skall kontrolleras och undersokas enligt 2, 3 och 4 ovan. Inom ramen f6r denna ordning skall det minst tas
sd manga prov for serologisk testning att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas en seroprevalens pa 5 % inom
den aktuella gruppen svin.

E. KONTROLL OCH PROVTAGNINGSMETODER I SAMBAND MED ATERINSATTNING AV SVIN PA EN ANLAGG-
NING

1. Vid éterinsittning av svin pd en anldggning enligt artikel 13.3 i direktiv 2002/60/EG skall f6ljande provtagnings-
metoder anvindas:

— Blodprov skall tas tidigast 45 dagar efter det att svinen dterinsatts.

— Vid aterinsittning av kontrollsvin skall blodprov fér serologisk testning tas slumpmassigt fran ett sd stort antal
svin att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 10 % seroprevalens i varje underavdelning pd anliggningen.

— Vid fullstindig aterinsittning skall blodprov for serologisk testning tas slumpmdssigt fran ett sa stort antal svin
att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas 20 % seroprevalens i varje underavdelning pa anliggningen.
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2. Vid aterinsdttning av svin pd en anldggning enligt artikel 13.4 i direktiv 2002/60/EG skall foljande provtagnings-

metoder anvindas:
— Blodprov skall tas tidigast 45 dagar efter det att svinen dterinsatts.

— Vid aterinsittning av kontrollsvin skall blodprov for serologisk testning tas slumpmassigt fran ett sd stort antal
svin att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 5 % seroprevalens i varje underavdelning pa anliggningen.

— Vid fullstindig aterinsittning skall blodprov for serologisk testning tas slumpmdssigt fran ett s stort antal svin
att det med 95 % konfidensgrad kan pévisas 10 % seroprevalens i varje underavdelning pa anliggningen.

Direfter skall det forfarande som faststills i tredje strecksatsen ovan upprepas tidigast 60 dagar efter fullstindig
aterinsdttning.

. Om svin efter aterinsittning av okdnd anledning insjuknar eller dor skall den behoriga myndigheten se till att

svinen i friga omedelbart undersoks med avseende pé afrikansk svinpest.

Dessa bestimmelser skall gélla tills de transportrestriktioner for svin som avses i artikel 13.3 a och b och artikel
13.4 i direktiv 2002/60/EG har upphivts for anliggningen i fraga.

F. PROVTAGNINGSMETODER PA ANLAGGNINGAR I SKYDDSZONEN INNAN RESTRIKTIONER HAVS

1. For att de atgdrder som avses i artikel 10 i direktiv 2002/60/EG skall fd upphavas i en skyddszon skall det pa

samtliga anldggningar i zonen
— goras en klinisk undersokning i enlighet med avsnitt A.2 och A.3,

— tas blodprov for serologisk testning enligt punkt 2 nedan.

. Det skall minst tas sd manga blodprov att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 10 % seroprevalens hos svin i

varje underavdelning pa anldggningen.

Det undantag som foreskrivs i artikel 10.5 och artikel 11.4 i direktiv 2002/60/EG far emellertid bara beviljas
under forutsittning att den behoriga myndigheten ser till att det antal blodprov som tas i varje underavdelning
vid anliggningen 4r tillrackligt for att med 95 % konfidensgrad pavisa en seroprevalens pa 5 %.

G. PROVTAGNINGSMETODER PA ANLAGGNINGAR I OVERVAKNINGSZONEN INNAN RESTRIKTIONER HAVS

1. For att de restriktioner som avses i artikel 11 i direktiv 2002/60/EG skall fa hivas i en 6vervakningszon skall det

pa samtliga anldggningar i zonen goras en klinisk undersokning i enlighet med avsnitt A.2.

Dessutom skall blodprov for serologisk undersokning tas fran svin
— p4 alla andra anldggningar dar den behoriga myndigheten anser att prover bor tas,

— i alla seminstationer.

. Ndr det tas blodprov for serologisk undersokning pa anldggningar i 6vervakningszonen skall det antal blodprov

som tas pa dessa anldggningar Gverensstimma med punkt F.2 férsta meningen.

Det undantag som foreskrivs i artikel 10.5 och artikel 11.4 i direktiv 2002/60/EG fir emellertid bara beviljas
under forutsittning att den behoriga myndigheten ser till att det i varje anldggning tas blodprov for serologisk
undersokning. Det skall minst tas sa manga blodprov att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas 5 % seropreva-
lens i varje underavdelning pa anlidggningen.
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H. SEROLOGISK “(“)VERVAKNING OCH PROVTAGNINGSMETODER [ OMRADEN DAR AFRIKANSK SVINPEST
MISSTANKS FOREKOMMA ELLER HAR BEKRAFTATS HOS VILTLEVANDE SVIN

1. Nir det giller serologisk overvakning av viltlevande svin i omradden dar afrikansk svinpest misstinks forekomma
eller har bekriftats skall storleken pa och det geografiska omréddet for den malpopulation som skall undersokas
forst bestimmas, sd att det kan faststdllas hur méanga prover som skall tas. Provstorleken skall faststillas med
hdnsyn till det uppskattade antalet levande djur och inte med hénsyn till antalet skjutna djur.

2. Om det inte finns uppgifter om populationens tithet och storlek skall det geografiska omrdde inom vilket
proverna skall tas avgransas med hinsyn till den stindiga forekomsten av viltlevande svin och férekomsten av
naturliga eller konstgjorda hinder som effektivt hindrar djuren frén omfattande och kontinuerliga forflyttningar.
Om sidana forhallanden inte rider, eller nar det géller stora omréden, bor det avgrinsas provtagningsomraden pa
omkring 200 km? dir det normalt finns en population pa cirka 400-1 000 viltlevande svin.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel 15.2 ¢ i direktiv 2002/60/EG skall det tas prov
fran minst s& manga svin inom det avgrinsade provtagningsomradet att det med 95 % konfidensgrad kan pavisas
5 % seroprevalens. Detta innebir att det skall tas prov frdn minst 56 djur i varje avgransat omrade.

4. Insamling av prov for virologisk undersokning fran viltlevande svin som skjutits eller hittats doda skall ske enligt
kapitel V.B.1.

Nir virologisk dvervakning av skjutna viltlevande svin anses nodvindig skall den forst och frimst utforas pd djur
som dr yngre dn ett ar gamla.

5. Alla prover som skickas till laboratoriet skall atfljas av det formuldr som avses i artikel 16.3 h i direktiv 2002/
60/EG.

Kapitel V

Allminna forfaranden och kriterier for insamling och transport av prover

A. ALLMANNA FORFARANDEN OCH KRITERIER

1. Fore provtagning pd en misstinkt anldggning skall det ritas en karta over anldggningen och de epidemiologiska
underavdelningarna pé anldggningen skall identifieras.

2. Varje gdng man anser att en ny provtagning av svin kan komma att krivas skall alla svin som provtas markas pa
ett enhetligt sdtt s att provtagningen latt kan upprepas.

3. Alla prover skall skickas till laboratoriet tillsammans med relevanta dokument i enlighet med de krav som den
behoriga myndigheten har faststallt. Dokumenten skall redogéra for bakgrunden for de svin som provtagits samt
kliniska tecken eller postmortala organskador som eventuellt observerats.

Nir det giller svin som halls pa anldggningar skall det finnas tydliga uppgifter om de provtagna svinens alder,
klass och ursprungsanlaggning. Det rekommenderas att man for varje svin som provtas pa anliggningen regi-
strerar var det befinner sig, liksom vilket identifikationsmarke det har.

B. INSAMLING AV PROV FOR VIROLOGISK UNDERSOKNING

1. For pavisande av afrikansk svinpest-virus, antigen eller genom fran doda eller avlivade svin 4r det lampligast att ta
prover pd vdvnad frdn tonsiller, lymfkortlar (bukhala, njurar, underkike och retrofaryngalt), mjilte, njure och
lungor (*). Nar det galler slaktkroppar som brutits ned genom autolys ar ett helt rorben eller brostbenet det lampli-
gaste provmaterialet.

2. Blodprov med tillsats av antikoagulans eller utan tillsats skall insamlas frdn svin som visar tecken pa feber eller
andra sjukdomssymtom i enlighet med den behoriga myndighetens instruktioner.

(") Det rekommenderas ocksd att man tar prover frin ileum, eftersom de kan vara anvindbara for att diagnostisera klassisk svinpest.



L 143/44

Europeiska unionens officiella tidning

11.6.2003

C. TRANSPORT AV PROV

. Det rekommenderas att alla prover

— mirks tydligt,
— transporteras och forvaras i behéllare som inte lacker,

— forvaras i kylskdpstemperatur, om det emellertid forvintas ta mer 4n 48 timmar innan proverna kommer fram
till laboratoriet bor laboratoriet kontaktas for att limna instruktioner om vilken temperatur som &r lampligast
under transporten.

— levereras till laboratoriet sd snabbt som mojligt,

— forvaras i en forpackning med isklampar eller torris sd att de haller sig svala,

— av vavnader eller organ placeras i separata, titslutande och korrekt mirkta forpackningar. Forpackningarna
skall sedan placeras i storre ytterforpackningar och packas med ett tillrackligt absorberande material som

skyddar innehéllet fran skada och suger upp eventuell lickande vitska,

— ndr sd dr mojligt direkt transporteras till laboratoriet av en behorig person, sd att det garanteras en snabb och
tillforlitlig transport.

. Utsidan av forpackningen skall vara mirkt med det mottagande laboratoriets adress och foljande meddelande val

synligt:

Djurpatologiskt material. Littfordarvligt. Omtéligt. Oppnas endast vid ett laboratorium for afrikansk svinpest.

. Den ansvariga personen vid det mottagande laboratoriet skall i god tid informeras om att proverna anldnder.

. Vid lufttransport av prov till gemenskapens referenslaboratorium for afrikansk svinpest (') skall forpackningen

vara mirkt enligt IATA:s bestimmelser.

Kapitel VI

Principer for och anvindning av virologiska undersokningar samt utvirdering av resultatet frin dessa

A. PAVISANDE AV VIRUSANTIGEN

1. Direct Immuno Fluorescent Test (DIFT)

Testprincipen dr att mikroskopiskt pavisa virusantigen i avstryk eller tunna kryosnitt av organmaterial frin svin
som misstdnks vara smittade med afrikansk svinpest-virus. Intracelluldr antigen péavisas med hjilp av FIT (%)-konju-
gerade sarskilda antikroppar. Fluorescerande inklusionskroppar eller granuler syns i smittade cellers cytoplasma.

Lampliga organ ar njure, mjilte och olika lymfkortlar. Nar det géller viltlevande svin far dven ett utstryksprov av
benmirgsceller anvidndas, om ndgra organ inte gér att skaffa fram eller har brutits ned genom autolys.

Testet kan utforas pd tvd timmar. Eftersom organprov endast kan fas frén doda djur dr de endast av begrinsad
anvindning vid screening.

Detta test 4r mycket kinsligt for akut afrikansk svinpest. Nar det galler subakuta eller kroniska former ger DIFT
bara en kinslighet pd ungefir 40 %, formodligen beroende pd nirvaron av antigen-antikroppskomplex som
blockerar reaktionen med den svinpestkonjugerade antikroppen. Testresultatets tillforlitlighet kan vara begransad
pa grund av tveksam fargning, sarskilt da det inte finns s stor erfarenhet av att utfora testet eller om de testade
organen har brutits ned genom autolys.

. ELISA for att pavisa antigen

Virusantigen kan ocksd pévisas med hjilp av ELISA-teknik, men denna rekommenderas bara for de akuta
formerna av sjukdomen eftersom kansligheten dr 1ag nir det finns antigen-antikroppskomplex. Kansligheten hos
antigen ELISA bor vara tillrickligt hog for att ge ett positivt resultat frin djur som visar kliniska tecken pa akut
afrikansk svinpest. I alla hidndelser rekommenderas detta test endast som besittningsprov och i kombination med
andra virologiska tester.

(') Gemenskapens referenslaboratorium har 6ppen licens att motta diagnostiskt material och afrikansk svinpest-virus frin samtliga
medlemsstater. Om provet ursprungligen kommer frdn ett omrdde utanfér Unionen kan en kopia av importtillstindet komma att
begiras fore transport, och det skall da bifogas i ett kuvert pa forpackningens utsida.

(*) Fluorescein-isotyocianat.
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B. VIRUSISOLERING OCH -IDENTIFIERING MED HJALP AV HEMADSORPTIONSTEST

. Virusisolering dr baserad pé inkubering av provmaterial pd mottagliga primira cellkulturer frin svin, monocyter

och makrofager. De limpligaste proverna for isolering av afrikansk svinpest-virus ar helblod och leukocyter som
erhdllits fran prov av ¢j koagulerat blod eller de organ som anges i avsnitt A.1. Om afrikansk svinpest-virus
forekommer i provet reproducerar det sig i cellerna och har en karakteristisk cytopatisk effekt pa de infekterade
cellerna.

. Hemadsorptionsmetoden rekommenderas for att identifiera afrikansk svinpest-viruset darfor att det dr kinsligt

och exakt. Hemadsorptionstestet grundar sig pa afrikansk svinpest-virusets forméga att reproducera sig i svinmak-
rofager och leda till hemadsorption i ndrvaro av erytrocyter frdn svin. En karakteristisk "rosett” av erytrocyter
utvecklas kring de infekterade makrofagerna. Ett litet antal stammar av afrikansk svinpest-virus leder emellertid
inte till hemadsorption, men de har cytopatisk verkan. Dessa stammar kan identifieras med hjilp av DIF-test pa
sediment av cellkulturerna eller med PCR.

. Virusisolering limpar sig bast for undersokning av prover frin ett litet antal djur och inte for massovervakning.

Virusisolering dr arbetskraftsintensiv och kraver en till tre dagar innan resultaten dr klara. Ytterligare tva passager
i cellkultur kan kravas for att uppticka en liten méingd virus i provet. Detta kan leda till en undersokningstid pa
upp till tio dagar innan slutresultatet erhélls. Prover som har brutits ned genom autolys kan vara cytotoxiska for
cellkulturen och ddarmed mindre anvindbara.

. Virusisolering och identifiering genom hemadsorptionstestet rekommenderas som referenstest for att bekrifta

positiva resultat av ELISA, PCR eller DIFT. De rekommenderas ocksd nir afrikansk svinpest-virus redan har
bekraftats med andra metoder, i synnerhet vid ett primarutbrott eller ett fall av afrikansk svinpest.

Afrikansk svinpest-virus som isoleras i svinmakrofager kan anvindas f6r viruskarakterisering och molekuldr epide-
miologi.

. Alla isolat av afrikansk svinpest-virus frén alla primarutbrott, primirfall hos viltlevande svin eller fall i slakterier

eller transportmedel skall genomga typning vid ett nationellt referenslaboratorium i medlemsstaten eller vid ett
annat laboratorium som medlemsstaten i friga har godkint eller vid gemenskapens referenslaboratorium i
enlighet med avsnitt E.

Under alla omstindigheter skall dessa virusisolat omedelbart skickas till gemenskapens referenslaboratorium sa att
de kan foras in i virussamlingen.

C. PAVISANDE AV VIRUSGENOM

1. Polymeras-kedjereaktion (PCR) anvinds for att pavisa virusgenom i prov frin blod, serum, vdvnader eller organ.

Sma fragment av virus-DNA forokas med PCR till pavisbara méingder. En stor mangd isolat fran alla kdnda virus-
genotyper, inklusive icke-hemadsorberande virus och ldgvirulenta isolat, kan pavisas med anvindning av primers
fran en vilbevarad del av genomet. Eftersom detta test endast pavisar en genomsekvens av viruset kan PCR ge
positivt resultat dven om infektiost virus inte uppticks genom virusisolering (t.ex. i vdvnad som brutits ned
genom autolys eller prov fran svin som haller pé att tillfriskna eller som har blivit kliniskt normala).

. PCR kan anvindas pd ett begrdnsat antal prov som med omsorg valts ut frdn misstankta djur. Det 4r den rekom-

menderade metoden for organprov som ir cytotoxiska och det dr darfor inte mojligt att isolera viruset (exem-
pelvis prov fran viltlevande svin).

. Lampligt provmaterial for diagnostisk PCR dr de organ som anges for virusisolering och serum. Homogenat av

fasting kan ocksd analyseras med PCR-metoden.

. PCR-testet kan utforas pd en dag. Den kriver lamplig laboratorieutrustning, avskilda utrymmen och rutinerad

personal. En fordel ar att infektiosa viruspartiklar inte behover reproduceras i laboratoriet. Metoden ar mycket
kinslig, men det kan litt uppstd kontaminationer som leder till falskt positiva resultat. Darfor ar strang kvalitets-
kontroll av storsta vikt.
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D. REKOMMENDERADE VIROLOGISKA UNDERSOKNINGAR OCH UTVARDERING AV RESULTATEN

Virologiska undersokningar r av storsta vikt for att bekrifta afrikansk svinpest.

Virusisolering och hemadsorptionstest skall betraktas som virologiska referenstest och skall vid behov anvindas som
bekriftande test. Anvindningen rekommenderas sirskilt om positiva DIF- eller PCR-resultat inte dr forbundna med
péavisande av kliniska symtom eller organskador orsakade av sjukdom, och i andra tveksamma fall.

Ett primérutbrott av afrikansk svinpest kan emellertid bekriftas om kliniska symtom eller organskador orsakade av
sjukdom har pavisats hos svinen i frdga och minst tvd separata antigen- genom- eller antikroppstest pd prov frin
svinen har givit positivt resultat.

Ett sekunddrutbrott av afrikansk svinpest kan bekriftas om det, utéver det epidemiologiska sambandet med det
bekriftade utbrottet eller fallet, har pavisats kliniska tecken eller organskador orsakade av sjukdom hos svinen i fraga
och ett test for att pavisa antigen, genom eller antikroppar har givit positivt resultat.

Ett primdrfall av afrikansk svinpest hos viltlevande svin kan bekriftas efter virusisolering eller om minst tva test for
att pavisa antigen, genom eller antikroppar har givit positivt resultat. Ytterligare fall av afrikansk svinpest hos viltle-
vande svin for vilka ett epidemiologiskt samband har funnits med tidigare bekriftade fall kan bekriftas om ett test
for att pavisa antigen, genom eller antikroppar har givit positivt resultat.

E. GENETISK BESTAMNING AV ISOLAT AV AFRIKANSK SVINPEST-VIRUS

1. Den genetiska bestimningen av isolat av afrikansk svinpest-virus gors genom att man faststiller sekvanser av
restriktionsenzymer och nukleotidsekvenser for delar av virusgenomet. Dessa sekvensers Gverensstimmelse med
de som erhdllits frdn tidigare virusisolat kan indikera huruvida sjukdomsutbrott beror pd virus med en europeisk
eller afrikansk molekylarstruktur.

Genetisk bestimning av afrikansk svinpest-virus har avgorande betydelse for att forbattra kunskaperna om virusets
molekylira epidemiologi och de genetiska varianterna. Uppgifterna om molekylarstrukturen gor att nya isolat kan
klassificeras och ger uppgifter om varifrdn de kan tinkas hirstamma.

2. Om molekylirbestimning av virus inte kan utféras i ett nationellt laboratorium eller i ett annat laboratorium som
har godkints for diagnos av afrikansk svinpest pd kort tid skall originalprovet eller virusisolatet snarast mojligt
skickas till gemenskapens referenslaboratorium for molekylir bestaimning.

De uppgifter om restriktionsenzymer och sekvensering av isolat av afrikansk svinpest-virus som de laboratorier
som godkants for att stilla diagnosen afrikansk svinpest har tillgang till skall skickas till gemenskapens referensla-
boratorium sd att de kan matas in i referenslaboratoriets databas.

Uppgifterna i denna databas skall vara tillgingliga for alla nationella referenslaboratorier i medlemsstaterna. Om
avsikten ar att uppgifterna skall publiceras i vetenskapliga tidskrifter skall gemenskapens referenslaboratorium
emellertid pé begdran frdn det berorda laboratoriet garantera att de behandlas konfidentiellt tills de publiceras.

Kapitel VII

Principer for och anvindning av serologiska test samt utvirdering av resultatet fran dessa

A. GRUNDPRINCIPER OCH DIAGNOSTISKT VARDE

1. Ett specifikt test for pavisande av antikroppar mot afrikansk svinpest rekommenderas for subakuta och kroniska
former, liksom for storskaliga undersokningar och i program for bekdmpning av afrikansk svinpest, och detta av
flera skil:

i) Antikropparna produceras snabbt i smittade svin. De kan vanligen pavisas i serum redan sju till tio dagar efter
smittillfallet.

i) Det finns inga vacciner mot afrikansk svinpest. Det innebir att specifika antikroppar bara forekommer efter
smitta med viruset.

i) Antikropparna kan pavisas under ling tid. Hos svin som har blivit aterstillda efter sjukdomen kan stora
mingder antikroppar pavisas under manga manader efterdt, hos en del svin under hela deras livstid.
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Antikroppar mot afrikansk svinpest som kommer fran moderdjuret kan emellertid pavisas hos smégrisar under de
forsta tio levnadsveckorna. Halveringstiden for antikroppar frin moderdjuret hos smagrisar ar cirka tre veckor.
Om antikroppar mot afrikansk svinpest konstateras hos smagrisar som ar dldre 4n tre manader dr det mycket
osannolikt att de kommer fran moderdjuret.

2. Pavisande av antikroppar mot afrikansk svinpest-virus i serum- eller plasmaprover fran inlimnade organ utfors
for att stodja diagnosen afrikansk svinpest pd misstinkta anldggningar, for att vid bekraftade utbrott berakna nir
smittan har inforts och for att kontrollera och 6vervaka utbrottet.

Lokaliseringen av seropositiva svin pd anldggningen kan ge vardefull information om var och hur afrikansk svin-
pest-virus fordes in till anldggningen.

Det bor emellertid utforas en korrekt utvirdering av resultaten av de serologiska testerna med hénsyn till samtliga
kliniska, virologiska och epidemiologiska resultat av den undersokning som skall goras enligt artikel 8 i direktiv
2002/60/EG om afrikansk svinpest misstinks eller bekriftas.

B. REKOMMENDERADE SEROLOGISKA TEST

1. ELISA, indirekt immunofluoresceringstest (IIFT) och immunoblot dr de frimsta metoderna for att serologiskt
bekrifta afrikansk svinpest.

Kvaliteten pa och effektiviteten av den serologiska diagnos som stills vid de nationella laboratorierna skall regel-
bundet kontrolleras som ett led i de jimforande test som gemenskapens referenslaboratorium med jimna
mellanrum genomf6r mellan olika laboratorier.

2. ELISA-testet dr det mest palitliga och anvandbara testet vid omfattande serologiska studier. Det grundar sig pd att
antikroppar mot afrikansk svinpest pavisas genom tillsats av A-protein konjugerat med ett enzym som framkallar
en synlig fargreaktion ndr det reagerar med ratt substrat.

3. De nationella laboratorierna skall regelbundet utféra kvalitetskontroll av kanslighet och specificitet i varje batch
ELISA-test med hjdlp av den panel av referensserum som tillhandahills av gemenskapens referenslaboratorium.
Denna panel skall omfatta

— serum frdn svin i tidigt stadium av afrikansk svinpest-virusinfektion (mindre dn 17 dagar efter infektion),

— serum frén svin som tillfrisknat (mer dn 17 dagar efter infektion).

De ELISA-test som skall anvindas for serologisk diagnos av afrikansk svinpest maste kdnna igen alla referensserum
fran svin som tillfrisknat. Alla resultat som erhalls med referensserum skall kunna upprepas. Det rekommenderas
att ocksd samtliga positiva serum frn den tidiga fasen pavisas. De resultat som erhalls med referensserum fran
svin i tidigt infektionsstadium ger en indikation pa ELISA-testets kanslighet.

4. 1IFT 4r en snabb metod med hog kanslighet och specificitet for att pavisa antikroppar mot afrikansk svinpest fran
serum eller viavnadsprov. Det baserar sig pa att det pavisar antikroppar som r bundna till ett enkelt lager MS-
celler som smittats med ett anpassat afrikansk svinpest-virus. Antikropps-antigenreaktionen faststills med hjilp av
ett markt fluorescerande A-protein. Positiva prov visar sirskild fluorescens ndra de infekterade cellernas kérna.

DIFT och IIFT som anvinds tillsammans for att undersoka organ, blod och exudat fran djur som visat symtom pa
afrikansk svinpest kan ocksd leda till att man snabbt och med en hog grad tillforlitlighet kan bekrifta forekomsten
av sjukdomen.

5. Immunoblot dr en mycket specifik och kinslig metod som utgdr frén remsor av nitrocellulosa som innehéller
virusenzymer/proteiner som antigen. Den specifika antikropp-antigenreaktionen pavisas genom tillsats av ett A-
proteinperoxidaskonjugat och ett lampligt substrat. Det dr véldigt anvandbart for att testa serum som inte givit
nagot sikert resultat med ELISA-testet.

Kapitel VIII

Minimikrav pd siikerhet vid laboratorier for afrikansk svinpest

1. De minimikrav som faststills i tabell 1 skall uppfyllas vid alla laboratorier dir afrikansk svinpest-virus skall f6rokas
genom odling i cellkulturer. Postmortala undersokningar, hantering av vivnad f6r DIFT eller PCR och serologi med
anvindning av inaktiverad antigen far dock utforas med lagre inneslutningsnivd under forutsittning att de minimikrav
som faststélls i tabell 1 uppfylls, grundliggande hygien och postoperativ desinfektion med siker destruktion av djur-
kroppar, vavnad och serum kan garanteras.
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2. De krav som faststills i tabell 2 skall uppfyllas pa alla laboratorier dar djur injiceras med afrikansk svinpest-virus.

3. Alla lager av afrikansk svinpest-virus skall forvaras sdkert, antingen i djupfryst eller frystorkad form. Alla enskilda
ampuller skall vara tydligt markta och det skall foras utforliga register over viruslagren samt 6ver datum for och
resultat av kvalitetskontroller. Register skall ocksd foras 6ver tillfrsel av virus till lagret, med utforliga uppgifter om
killa, och om virus som limnats till andra laboratorier.

4. Det rekommenderas att den enhet for biosdkerhet som sysslar med afrikansk svinpest ocksd bor ha utrymmen dir
man inte hanterar viruset. Dessa andra utrymmen skall kunna anvindas for att bereda glas och media, underhélla och
bereda icke-infekterade cellkulturer, hantera serum och for serologisk testning (utan anvindning av levande afrikansk
svinpest-virus) samt for administrativt stod.

Tabell 1

Principer f6r biologisk inneslutning som dr lamplig for diagnoslaboratorier

Minimikrav

Ytterligare krav

Allmin arbetsmiljo

Normalt lufttryck.

Sirskilda rum som endast anvinds for
specifika rutiner.

Normalt lufttryck. HEPA-filtrering av fran-
luft.

Sarskilda rum som endast anvinds vid
diagnostisering av klassisk eller afrikansk
svinpest.

Allt avfall som kan vara infekterat skall
behandlas for att inaktivera afrikansk svin-
pest-virus (kemiskt eller med virme).

Laboratorieklddsel

Sarskilda  skyddsklider ~som  endast
anvinds i arbetsomrddet for afrikansk
svinpest-virus.
Engangshandskar for all hantering av
smittat material.

Skyddskladerna  steriliseras  innan de
avldgsnas frin omrddet eller tvittas i hog
temperatur inom omradet.

Fullstandigt klidombyte vid ankomst.
Sdrskilda laboratorieklider som endast
anvinds i arbetsomrddet for afrikansk
svinpest-virus.
Engdngshandskar for all hantering av
smittat material.

Skyddskladerna ~ steriliseras  innan de
avldgsnas frin omradet eller tvittas i hog
temperatur inom omradet.

Kontroll av personal

Endast utbildad, namngiven personal har
tilltride till arbetsomradet.

Hinderna tvittas och desinficeras innan
omradet limnas.

Personal far inte besoka anldggningar med
svin forrin 48 timmar efter det att de
limnade arbetsomradet.

Endast utbildad, namngiven personal har
tilltrade till arbetsomradet.

Hinderna tvittas och desinficeras innan
omradet limnas.

Personal far inte besoka anldggningar med
svin forrin 48 timmar efter det att de
limnade arbetsomradet.

Utrustning

Biologisk sikerhetsbank (klass I eller II) for all hantering av levande virus. Banken bor ha

dubbel HEPA-filtrering av franluft.

All utrustning som behovs for laboratoriearbetet skall finnas tillganglig inom det avsedda

laboratorieomradet.

Tabell 2

Krav for biosdkerhet i utrymmen med forsoksdjur

Krav

Allmin arbetsmiljo

Kontrollerad undertrycksventilation.

HEPA-filtrering av franluft.

Utrustning for fullstandig rokning/desinfektion vid forsokets slut.

Allt fast eller flytande avfall skall behandlas for att inaktivera afrikansk svinpest-virus

(kemiskt eller med virme).
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Krav
Laboratorieklddsel Fullstindigt klidombyte vid ankomst.

Skyddsklidderna steriliseras innan de avlidgsnas frin omrédet eller tvittas i hog temperatur
inom omradet.

Kontroll av personal

Endast utbildad, namngiven personal har tilltrdde till arbetsomréadet.

Personalen lamnar kvar kliderna fore duschen. Personalen duschar hela kroppen innan
de ldimnar omradet.

Personal fér inte besoka anliggningar med svin forrdn 48 timmar efter det att de limnade
arbetsomrédet.

Utrustning All utrustning som behovs for djurforsok skall finnas inom arbetsomradet.
Allt material steriliseras nar det avldgsnas fran arbetsomradet eller, nir det galler djur-
prover, forpackas i tvd behdllare som inte licker, en inner- och en ytterbehllare, och
desinficeras pa utsidan innan det transporteras till laboratoriet for afrikansk svinpest.
Djur Alla djur skall slaktas innan de avlagnas frdn arbetsomréadet, postmortala undersokningar

skall goras inom biosdkerhetsomrddet och slaktkropparna skall brinnas nir undersok-
ningen 4r avslutad.




