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DECIZIA COMISIEI
din 1 februarie 2002

de aprobare a unui manual de diagnosticare care stabileste

proceduri de diagnosticare, metode de prelevare de probe si

criterii de evaluare a testelor de laborator pentru confirmarea
pestei porcine clasice

[notificata cu numarul C(2002) 381]
(Text cu relevanta pentru SEE)
(2002/106/CE)

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

avand in vedere Directiva 2001/89/CE a Consiliului din 23 octombrie
2001 privind maésurile comunitare pentru controlul pestei porcine
clasice (1), in special articolul 17 alineatul (3) si articolul 29 alineatul

(1,

intrucat:

(1)  Este necesar sa se stabileascd la nivel comunitar proceduri de
diagnostic, metode de prelevare de probe si criterii de evaluare
a rezultatelor testelor de laborator destinate sd confirme pesta
porcina clasica.

(2)  Anexa IV la Directiva 2001/89/CE defineste functiile si sarcinile
laboratorului comunitar de referintd pentru pesta porcind clasica
cu scopul de a coordona, in consultare cu Comisia, metodele
utilizate in statele membre pentru diagnosticarea bolii. Aceste
functii si aceste sarcini cuprind organizarea de teste comparative
periodice si furnizarea de reactivi tip la nivel comunitar.

(3)  Virusul pestei porcine clasice nu este considerat periculos pentru
sandtatea umana.

4) Teste de laborator au fost puse la punct recent pentru a asigura un
diagnostic rapid al pestei porcine clasice.

(5)  Experienta dobandita in ultimii ani In combaterea pestei porcine
clasice a dus la identificarea celor mai adecvate proceduri si
criterii de prelevare de probe pentru evaluarea rezultatelor
testelor de laborator care permit diagnosticarea corectd a bolii
in diferite situatii.

(6)  Masurile prevazute de prezenta decizie sunt conforme cu avizul
Comitetului permanent veterinar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  Pentru confirmarea pestei porcine clasice, statele membre se
asigura ca aceasta sa se bazeze pe:

(a) detectarea semnelor clinice si leziunilor post mortem ale bolii;

(b) detectarea virusului, antigenului sau genomului in esantioanele de
tesuturi, de organe, de sange sau de materii fecale de la porci;

(1) JO L 316, 1.12.2001, p. 5.



2002D0106 — RO — 11.12.2003 — 001.001 — 3

(c) demonstrarea unui raspuns al anticorpilor specifici in esantioanele
de sange,

in conformitate cu procedurile, metodele de prelevare de probe si
criteriile de evaluare a rezultatelor testelor de laborator descrise in
manualul din anexa la prezenta decizie.

(2)  Cu toate acestea, laboratoarele de diagnostic nationale mentionate
la punctul 1 din anexa III la Directiva 2001/89/CE pot sa aduca modi-
ficari testelor de laborator mentionate in manualul din anexa la prezenta
decizie sau sa utilizeze teste diferite, cu conditia ca sensibilitatea si
specificitatea demonstrate sa fie identice.

Sensibilitatea si specificitatea acestor teste modificate sau diferite trebuie
sa fie evaluate in cadrul testelor comparative periodice organizate de
laboratorul comunitar de referinta pentru pesta porcina clasica.

Articolul 2

Anexele I si IV la Directiva 80/217/CEE a Consiliului din 22 ianuarie
1980 de stabilire a masurilor comunitare de combatere a pestei porcine
clasice (1), astfel cum a fost modificata ultima data prin Actul de aderare
a Austriei, Finlandei si Suediei, se elimina.

Articolul 3

Prezenta decizie se aplica incepand cu data de 1 noiembrie 2002.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

(1) JO L 47, 21.2.1980, p. 11.
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ANEXA
MANUAL DE DIAGNOSTIC AL PESTEI PORCINE CLASICE
CAPITOLUL I
Introducere, obiective si definitii

Pentru a garanta aplicarea de proceduri uniforme de diagnostic al pestei
porcine clasice, prezentul manual:

(a) enunta orientdrile si cerintele minime referitoare la procedurile de diag-
nostic, la metodele de prelevare de probe si la criteriile care trebuie
aplicate la evaluarea rezultatelor examenelor clinice sau post mortem,
precum si la testele de laborator in vederea stabilirii unui diagnostic
corect al pestei porcine clasice (1);

(b) stabileste cerintele minime in ceea ce priveste siguranta biologica si
normele de calitate care trebuie respectate de cdtre laboratoarele de
diagnosticare a pestei porcine clasice si pentru transportul esantioanelor;

(c) stabileste testele de laborator care trebuie efectuate pentru diagnosticarea
pestei porcine clasice si tehnicile de laborator care trebuie aplicate pentru
tipizarea geneticd a izolatelor virusului pestei porcine clasice.

Prezentul manual se adreseaza in principal autoritatilor competente pentru
masurile de combatere a pestei porcine clasice. Din aceasta cauza, accentul
este pus pe principiile si aplicarea testelor de laborator si evaluarea rezul-
tatelor acestora, mai degraba decat pe aspectele de detaliu ale tehnicilor de
laborator.

in sensul prezentului manual, in afard de definitiile mentionate la articolul 2
din Directiva 2001/89/CE, se intelege prin:

(a) ,,exploatatie suspecta” orice exploatatie in care se gasesc unul sau mai
multi porci suspecti de a fi infectati cu virusul pestei porcine clasice sau
o exploatatie-contact in sensul articolului 2 litera (v) din Directiva
2001/89/CE;

(b) ,,caz izolat” orice porc care reactioneaza pozitiv la testele serologice de
depistare a pestei porcine clasice fara sa fi fost inainte in contact cu
virusul pestei porcine clasice si care nu pare sa fi contaminat porcii care
au venit in contact cu el (%);

5

(c) ,,subunitate epidemiologica” sau ,,subunitate” cladirea, locul sau terenul
limitrof in care se gasesc grupuri de porci dintr-o exploatatie astfel incat
sd intre frecvent In contact direct unii cu altii, fiind in acelasi timp
separati de ceilalti porci din aceeasi exploatatie;

(d) ,,porci de contact” porcii dintr-o exploatatie care s-au aflat, in ultimele
21 de zile, in contact direct cu unul sau mai multi porci suspecti de a fi
infectati cu virusul pestei porcine clasice.

CAPITOLUL II

Descrierea pestei porcine clasice cu accent pe diagnosticul diferential

A. Introducere

1. Pesta porcina clasica este provocatd de un virus ARN cu anvelopa care
apartine genului Pestivirus din familia Flaviviridae. Acest virus este
inrudit cu Pestivirus ai rumegatoarelor care provoaca diareea virald a
bovinelor (DVB) si pesta virala ovina (PVO). Aceasta corelare are reper-
cusiuni importante pentru diagnostic, caci se produc reactii incrucisate
care pot duce la rezultate fals pozitive ale testelor de laborator.

2. Virusul pestei porcine clasice este relativ stabil in excretiile umede ale
porcilor infectati, in carcasele de porc, in carnea proaspata de porc si in

(") Determinand numarul de esantioane care urmeazd sa fie prelevate pentru testele de

(2

-

laborator, trebuie de asemenea sd se tind seama de sensibilitatea testelor care vor fi
efectuate. Numarul de animale de la care sunt prelevate esantioanele va fi mai mare
decat cel pe care il indica prezentul manual in cazul in care sensibilitatea testului care
trebuie efectuat este mica.

Reactorii izolati pot prezenta titre de anticorpi de neutralizare a virusului mergand de la
valoarea-limitd (care este cazul cel mai frecvent) pana la valori cu pozitivitate mare.
Dupa o nouid prelevare, reactorii izolati pot prezenta un titru descrescitor sau constant. n
general, porcii dintr-o turma care prezinta aceste reactii fals pozitive sunt foarte putin
numerosi.
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anumite produse din carne de porc. El este usor inactivat de detergenti,
solventii grasi, proteaze si dezinfectantii uzuali.

Principala cale naturald de infectare este de tip oronazal, prin contact
direct sau indirect cu porcii infestati sau prin administrarea animalelor de
hrand contaminatd cu virus. in zonele cu o mare densitate de crescatorii
de porci, virusul se propaga cu usurintd de la o exploatatie la exploatatia
vecind. Virusul se transmite, de asemenea, prin materialul seminal
provenit de la vieri infectati.

Perioada de incubatie la indivizi este cuprinsa intre o saptamana si zece
zile, dar, in conditii reale, este posibil ca simptomele clinice sa nu apara
intr-o exploatatie decat dupa doud pana la patru saptamani de la intro-
ducerea virusului, chiar mai mult, in cazul in care este vorba de porci de
crescatorie adulti sau dacd tulpina virusului este atenuata.

Semnele clinice ale pestei porcine clasice sunt foarte variabile si pot fi
confundate cu cele ale unui mare numar de boli. Gravitatea simptomelor
depinde in special de vérsta animalului si de virulenta virusului. in
general, animalele tinere sunt mai grav afectate decat animalele mai in
varsta. La porcii mai in varsta, evolutia infectiei este adesea atenuata,
chiar subclinica.

Se pot distinge forme acute, cronice si prenatale ale pestei porcine
clasice.

B. Forma acuta

1.

Purceii intércati si porcii de ingrasat prezinta cel mai adesea forma acutd
a bolii. Primele semne sunt anorexia, starea letargica, febra, conjunc-
tivita, umflarea ganglionilor limfatici, simptome respiratorii si constipatia
urmatd de diaree.

Hemoragiile tipice ale pielii se observda in general pe urechi, coada,
abdomen si in partea interioard a membrelor in a doua si a treia
saptamana de la infectare si pand la deces. Semnele neurologice sunt
frecvente, cum ar fi un mers impiedicat pe membrele posterioare, miscari
necoordonate si convulsii.

Febra ramane o constantd. Ea depaseste in general 40 °C, in vreme ce la
porcii adulti ea nu trebuie sa fie niciodata mai mare de 39,5 °C.

Virusul pestei porcine clasice provoaca grave leucopenii si o imunosu-
presie, ceea ce duce frecvent la infectii secundare de tip enteric sau
respirator. Semnele acestor infectii secundare pot sd mascheze sau sa
modifice simptomele cele mai tipice ale pestei porcine clasice si astfel
sa-1 induca in eroare pe crescator sau pe medicul veterinar.

Moartea survine in general dupa o luna. Existd vindecari cu producere
de anticorpi, cel mai adesea la animale de crescatorie adulte care nu
prezinta semne clinice grave. Anticorpii virusului pestei porcine clasice
pot fi detectati incepand cu a doua sau a treia saptamana de la conta-
minare.

Modificérile patologice care trebuie constatate la examenul post mortem
privesc cel mai adesea ganglionii limfatici si rinichii. Ganglionii sunt
umflati, edematosi si hemoragici. Hemoragiile renale variaza de la
petesii abia vizibile la veritabile hemoragii echimotice. Hemoragii
asemanatoare pot, de asemenea, sia fie observate pe vezicd, laringe,
epiglotd si pe inima; ele ajung uneori pe serozititile abdomenului si
toracelui. Adesea se observa o encefalita nepurulenta. Leziuni datorate
infectiilor secundare pot uneori si-1 inducd in eroare pe medicul
veterinar. Infarctul splinei este considerat un semn patognomonic, dar
acesta nu este frecvent.

in general, forma acuti a pestei porcine africane prezinti un tablou clinic
si patologic foarte apropiat de cel al pestei porcine clasice. In cazul in
care apar, hemoragiile pielii si ale urechilor sunt usor de detectat si
anuntd o pesta porcind africana sau clasica acutd. Sunt putine bolile
care provoaca leziuni asemanatoare.

Prezenta pestei porcine clasice acute trebuie, de asemenea, sa fie luatd in
considerare in cazurile suspecte de erizipel, de sindrom reproducator si
respirator al porcului (SDRP), de otravire cu cumarina, de purpurd
hemoragica, de sindrom cagectic multisistemic dupd intarcare, de
sindrom dermic si nefropatic, de infectii cu Salmonella sau Pasteurella
sau de orice alt sindrom enteric sau respirator insotit de febra care nu
raspunde la tratamentul cu antibiotice.
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5. Virusul pestei porcine clasice se transmite prin saliva, urina si materiile
fecale care il contin, de la aparitia semnelor clinice pand la deces.
Virusul poate, de asemenea, s fie transmis prin materialul seminal.

C. Forma cronica

1. Infectia evolueaza cronic in cazul in care porcii nu ajung sa dezvolte un
raspuns imunitar eficace fata de virusul pestei porcine clasice. Primele
semne ale unei infectii cronice sunt asemanatoare cu cele ale infectiei
acute. Dupa aceea, apar cu precadere semne atipice, cum sunt febra
intermitentd, enterita cronica si cagsexia. Hemoragiile dermice tipice
lipsesc.

Acesti porci pot sd prezinte semne clinice ale bolii timp de doua pana la
trei luni inainte de a muri. Virusul pestei porcine clasice este constant
propagat de la prima aparitic a semnelor clinice pand la moarte.
Anticorpi pot fi temporar detectati in esantioanele de ser.

2. Modificdrile patologice sunt mai putin tipice; in special, hemoragiile in
organe si serozitdti pot fi absente. La animale afectate de o diaree
cronica, sunt frecvente leziuni necrotice pe ileon, pe valvulele ileo-
cecale si pe rect.

3. Semnele clinice ale pestei porcine clasice cronice nefiind specifice,
multe alte boli trebuie luate in considerare pentru a stabili un diagnostic
diferential. Nu toate animalele prezintd in mod necesar o crestere a
temperaturii corpului, insd intr-o exploatatie contaminatd febra va fi
constatatd cel putin la o parte din porci.

D. Forma prenatala si aparitia tardiva a bolii

1. Virusul pestei porcine clasice traverseaza placenta scroafelor gravide
pentru a infecta fetusul, dar, la scroafd, boala rimane adesea in stare
subclinica.

Rezultatul infectiei transplacentare a fetusilor depinde in mare parte de
stadiul de gestatie si de virulenta virusului. O infectie la inceputul
gestatiei poate sa provoace avorturi sau o mortinatalitate, mumificari
sau malformatii. Rezulta o scadere a indicelui de fertilitate a exploatatiei.

Contaminarea scroafelor inainte de a noudzecea zi de gestatie poate sa
aiba ca rezultat nasterea unor purcei in stare viremica persistentd, putand
sd fie normali la nastere si sa supravietuiasca timp de mai multe luni.
Dupa nastere, cresterea lor poate fi insuficientd, iar starea lor, casectica;
ei pot fi afectati de tremurdturi congenitale ocazionale. Aceastd evolutie
a infectiei este calificatd drept aparitie tardiva a pestei porcine clasice.
Acesti purcei pot sa aibd un rol capital in raspandirea bolii si in
mentinerea persistentei virusului intr-o populatie, cici nu inceteaza si
raspandeascd virusul inainte de a muri.

2. Pesta porcina clasicd poate sa se dovedeasca foarte dificil de depistat in
fermele de porci, evolutia infectiei putand fi foarte atenuata, si sa se
confunde cu multe alte stari patologice. Scaderea fertilitdtii si avorturile
pot fi provocate de virusul pestei porcine clasice, precum si de o infectie
cu parvovirus, de SDRP, leptospiroza sau boala Aujeszky. Din punct de
vedere patologic, produsele avortului datorat pestei porcine clasice nu
pot fi deosebite de produsele avortului datorat actiunii altor agenti
patogeni.

In caz de suspiciune a unei boli infectioase a sistemului de reproducere,
trebuie sd se procedeze imediat la o depistare a pestei porcine clasice in
toate cazurile in care exploatatia respectiva este consideratd cu risc (de
exemplu, datoritd localizérii exploatatiei intr-o zona in care pesta porcina
clasicd se declara la porcii salbatici) si, in orice caz, imediat dupa ce au
fost excluse bolile infectioase mai curente ale sistemului de reproducere.

CAPITOLUL 111

Orientdri referitoare la principalele criterii care trebuie avute in vedere pentru
a considera o exploatatie ca fiind suspecti de pesti porcina clasicd

O exploatatie va fi consideratd ca fiind suspectd pe baza urmatoarelor constatari,
criterii si motive:

(a) indici clinici si patologici la porci. Principalii indici clinici si patologici care
trebuie luati in considerare sunt urmatorii:

— febrd insotitd de o morbiditate si de o mortalitate crescute;
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=

Q)

(2

~

Q)

— febra insotitd de sindromul hemoragic;
— febra insotitd de simptome neurologice;

— febra de origine necunoscuta, fara ameliorarea starii de sanatate in urma
unui tratament cu antibiotice;

— avorturi si probleme de fertilitate crescute in ultimele trei luni;
— tremur congenital la purcei;

— animale afectate de boli cronice;

— intdrzierea cresterii la animalele tinere (sub normal);

— petesii sau hemoragie echimoticd, mai ales in ganglionii limfatici, rinichi,
splind, vezica si laringe;

— infarct sau hematoame, mai ales in splina;

— ulceratii ale colonului in cazurile cronice, mai ales in apropierea jonc-
tiunii ileo-cecale;

indici epidemiologici. Principalii indici epidemiologici care trebuie luati in
considerare sunt urmatorii:

— porci care au intrat in contact direct sau indirect cu o ferma de porci in
care a fost demonstrata contaminarea cu pesta porcina clasica;

— exploatatie care a livrat purcei despre care s-a dovedit ulterior ca sunt
contaminati cu pesta porcind clasicd;

— scroafe care au facut obiectul unei insemindri artificiale cu material
seminal provenit dintr-o sursa suspecta;

— porci care au avut contacte directe sau indirecte cu porci salbatici dintr-o
populatie in care se declard pesta porcind clasicd;

— porci tinuti in aer liber intr-o zona in care porcii salbatici sunt contaminati
cu pesta porcind clasica;

— porci care au fost hraniti cu apd de la spalarea vaselor despre care se
poate presupune ca nu a fost tratatd astfel incat sda fi inactivat virusul
pestei porcine clasice;

— porci care au fost expusi riscului, datorita, de exemplu, intrdrii anumitor
persoane in exploatatie, transportului etc.;

indici 1n raport cu rezultatele testelor serologice. Principalii indici de
laborator sunt urmatorii:

— reactie serologica imputabild unei infectii neobservate cu virusul pestei
porcine clasice sau imputabila vaccinarii (1),

— reactie incrucisata intre anticorpii pestei porcine clasice si alti Pestivirus
*;
— detectarea reactorilor izolati (?).
CAPITOLUL IV
Proceduri de control si prelevare de probe

Orientiri si proceduri referitoare la examenul clinic si la prelevarea de
probe in cazul porcilor dintr-o exploatatie suspecti

1. Statele membre asigurd efectuarea unui examen clinic, a unei prelevari de
probe si a unor investigatii de laborator corespunzatoare in exploatatiile
suspecte pentru a confirma sau a exclude prezenta pestei porcine clasice,

In cazul in care porcii au fost vaccinati impotriva pestei porcine clasice cu un vaccin

traditional, ei pot fi seropozitivi in urma vaccinarii sau datorita unei infectii latente la
animalele vaccinate.

in anumite imprejurdri, o proportie maxima de 10 % din porcii unei turme poate prezenta
anticorpi de Pestivirus ai rumegétoarelor care provoaca diareea virala a bovinelor sau
pesta virald ovina. Aceasta se poate intdmpla in cazul in care porcii intrd in contact direct
cu bovine sau ovine infectate cu virusii care provoaca aceste doud boli sau in care porcii
intrd in contact cu materiale contaminate cu Pestivirus ai rumegatoarelor.

in toate testele serologice actuale de depistare a pestei porcine clasice, o mica proportie
de seruri duce la rezultate fals pozitive, datorate fie lipsei de specificitate a metodei, fie
serului provenit de la reactori izolati.
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in conformitate cu orientdrile si cu procedurile definite la punctele 2-7
mentionate in continuare.

Independent de adoptarea masurilor prevazute la articolul 4 alineatul (2)
din Directiva 2001/89/CE 1in exploatatia respectivd, aceste orientdri si
proceduri se aplica, de asemenea, tuturor patologiilor pentru care diag-
nosticul diferential ia in considerare eventualitatea pestei porcine clasice.
Aceasta va privi, de asemenea, si cazurile in care semnele clinice si
tabloul epidemiologic al bolii observate la porci sugereaza o probabilitate
foarte micad de aparitic a pestei porcine clasice.

in toate celelalte cazuri suspecte de contaminare cu virusul pestei porcine
clasice la unul sau mai multi porci, masurile mentionate la articolul 4
alineatul (2) din Directiva 2001/89/CE vor fi adoptate in exploatatia
suspectd respectiva.

In caz ca existd suspiciunea de pestd porcind clasica la porci in abator sau
in mijloacele de transport, orientérile si procedurile definite la punctele 2-
7 mentionate in continuare se aplicd mutatis mutandis.

In cazul 1n care un medic veterinar oficial viziteaza o exploatatie suspecta
in vederea confirmarii sau excluderii prezentei pestei porcine clasice, este
necesar:

— sa se verifice registrele de productie si ale starii de sanatate a cresca-
toriei, in masura in care sunt disponibile;

— sa se efectueze o inspectie in fiecare subunitate a exploatatiei pentru a
selecta porcii care trebuie supusi unui examen clinic.

Examenul clinic include masurarea temperaturii corporale si se refera in
primul rand la porcii sau grupele de porci urmatoare:

— porci bolnavi sau anorexici;
— porci care s-au restabilit recent dupa o boald;

— porci recent introdusi si provenind din focare confirmate sau din alte
surse suspecte;

— porci din subunitati recent vizitate de vizitatori externi care au intrat
recent in contact strans cu porci suspecti sau infectati cu pesta porcina
clasicd sau care au avut contacte foarte riscante cu o sursa potentiald
de virus al pestei porcine clasice;

— porci deja supusi prelevarii de probe si testelor serologice de depistare
a pestei porcine clasice, in cazul in care rezultatele testelor nu permit
sa se excluda prezenta pestei porcine clasice, precum si porci de
contact.

In cazul in care inspectarea exploatatiei suspecte nu a indicat prezenta
porcilor sau grupelor de porci enumerate anterior, autoritatea competenta,
fara a aduce atingere celorlalte masuri care pot fi aplicate exploatatiei
respective in conformitate cu Directiva 2001/89/CE si tindnd seama de
situatia epidemiologica, procedeaza in asa fel incat:

— sa fie efectuate alte investigatii in exploatatia respectiva, in confor-
mitate cu punctul 3 sau

— sa fie prelevate probe de sange de la porcii din exploatatie pentru
teste de laborator. In acest caz, procedurile de prelevare de probe
definite la punctul 5 si la punctul 2 din partea F se aplicd orientativ,
sau

— sa fie adoptate sau mentinute masurile definite la articolul 4 alineatul
(2) din Directiva 2001/89/CE, in asteptarea investigatiilor supli-
mentare care trebuie efectuate in exploatatia respectiva, sau

— sa fie exclusa suspiciunea de pestd porcind clasica.

in cazul in care se face o trimitere la prezentul punct, examenul clinic
care trebuie efectuat in exploatatia respectiva trebuie sa aibd ca obiect
porci alesi la Intdmplare in subunitdtile in care riscul de introducere a
virusului pestei porcine clasice a fost constatat sau in subunitatile in care
este suspectatd prezenta virusului.

Numarul minim de porci care urmeaza sa fie examinati trebuie sa permita
detectarea, in subunititi, a unei prevalente de 10 % cu un nivel de
fiabilitate de 95 %, in cazul prezentei bolii.
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Cu toate acestea, in cazul:

— scroafelor de reproductie, numarul minim de scroafe care urmeaza sa
fie examinate trebuie sd permitd detectarea unei prevalente de 5 % de
cazuri de febrd, dupa caz, cu un nivel de fiabilitate de 95 %;

— centrelor de recoltare de material seminal, toti vierii trebuie sa fie
examinati.

4. In cazul in care, intr-o exploatatie suspectd, se constatd prezenta unor
porci morti sau muribunzi, trebuie sd se efectueze examene post mortem,
de preferintd pe cel putin cinci din acesti porci si, In special, pe porcii
care:

— inainte de a muri, au manifestat sau manifesta semne evidente de
boala;

— au febra mare;
— au murit recent.

in cazul in care aceste examene nu au pus in evidentd leziuni care si
sugereze prezenta pestei porcine clasice, dar, datoritd situatiei epidemio-
logice, se considerd cd sunt necesare investigatii suplimentare, este
necesar sa se procedeze:

— 1n subunitatea in care se gdseau porcii morti sau muribunzi, la un
examen clinic in conformitate cu prevederile de la punctul 3 si
prelevarea de probe de sange in conformitate cu prevederile de la
punctul 5;

— la examene post mortem eventuale pe trei sau patru porci de contact.

Independent de prezenta sau absenta leziunilor care sugereaza aparitia
pestei porcine clasice, esantioanele de organe sau de tesuturi de porci
care au facut obiectul examenului post mortem trebuie sa fie prelevate
pentru a fi supuse testelor virologice in conformitate cu capitolul V partea
B punctul 1. Aceste esantioane trebuie prelevate de preferintd de la porci
morti recent.

La examinarea post mortem, autoritatea competentd trebuie sa procedeze
astfel incat:

— sa fie luate precautiile si masurile de igiend necesare pentru a evita
orice raspandire a bolii;

— porcii muribunzi sa fie sacrificati in mod uman, in conformitate cu
dispozitiile Directivei 93/119/CEE a Consiliului.

5. in cazul in care alte semne clinice sau leziuni care sugereazi prezenta
pestei porcine clasice sunt constatate intr-o exploatatie suspecta, dar auto-
ritatea competentd considera ca aceste indicii nu sunt suficiente pentru a
confirma existenta unui focar de pestd porcina clasica i ca sunt necesare
teste de laborator, trebuie prelevate probe de sdnge destinate acestor teste
de la porci suspecti si de la alti porci in fiecare din subunitatile in care se
gasesc porcii suspecti, in conformitate cu procedurile definite in
continuare.

Numarul minim de esantioane care trebuie prelevat pentru testele sero-
logice trebuie sd permitd detectarea, in subunitatile respective, a unei
prevalente de 10 % cu un nivel de fiabilitate de 95 %.

Cu toate acestea, in cazul:

— scroafelor de reproductie, numarul minim de scroafe care trebuie
supuse prelevarii de probe trebuie sd permita detectarea unei seropre-
valente de 5 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % (');

— centrelor de recoltare de material seminal, toti vierii trebuie sa fie
supusi unei prelevari de sange.

Numarul de esantioane care trebuie prelevat pentru testele virologice va fi
in conformitate cu instructiunile primite de la autoritatea competentd, care
vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de sensibilitatea
testelor de laborator utilizate si de situatia epidemiologica.

(") In anumite cazuri, de exemplu atunci cand se suspecteaza prezenta pestei porcine clasice

intr-o exploatatie cu un numar limitat de porci tineri, proportia scroafelor infectate poate
fi foarte scazuta. In acest caz, va trebui sa se preleveze probe de la un numar mai mare
de scroafe.
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6. In cazul in care suspiciunea de pestd porcini clasici in exploatatia
respectiva este in raport cu rezultatele testelor serologice precedente, pe
langa prelevarea de probe de sange de la porcii mentionati la punctul 2 al
doilea paragraf a cincea liniutd, se aplicd urmatoarele proceduri:

(a) in cazul in care porcii seropozitivi sunt scroafe gravide, unele si, de
preferintd, cel putin trei vor fi eutanasiate si supuse unui examen post
mortem. inainte de sacrificare, o probi de singe va fi prelevati
pentru efectuarea unor teste serologice suplimentare. Fetusii vor fi
supusi unui examen de depistare a virusului pestei porcine clasice,
a antigenului sau genomului virusului, In conformitate cu capitolul
VI, cu scopul de a depista o infectie intrauterina;

(b) in cazul in care porcii seropozitivi sunt scroafe care alapteaza, vor fi
prelevate probe de sange de la toti purceii, care vor fi supuse unui
examen de depistare a virusului pestei porcine clasice, a antigenului
sau genomului virusului, in conformitate cu capitolul VI. Vor fi de
asemenea prelevate probe de la scroafe in vederea unor teste sero-
logice suplimentare.

7. In cazul in care, dupi examenele efectuate intr-o exploatatie suspectd, nu
s-au pus 1n evidentd semne clinice sau leziuni care sd sugereze prezenta
pestei porcine clasice, dar testele de laborator suplimentare sunt consi-
derate necesare de catre autoritatea competentd pentru a exclude orice
probabilitate a pestei porcine clasice, procedurile de prelevare de probe
definite la punctul 5 vor fi aplicate cu titlu orientativ.

B. Proceduri de prelevare de probe in exploatatie in caz de sacrificare a
porcilor in urma confirmarii bolii

1. Pentru a putea stabili imprejurarile introducerii virusului pestei porcine
clasice intr-o exploatatie infectatd si intervalul de timp scurs de la intro-
ducerea sa, la sacrificarea porcilor intr-o exploatatie dupd confirmarea
focarului in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2001/89/CE, probe de sange destinate testelor serologice vor
fi prelevate la intamplare de la porci in momentul sacrificarii.

2. Numarul minim de porci care trebuie supus prelevarii de probe trebuie sa
permitd detectarea unei seroprevalente de 10 % la un nivel de fiabilitate
de 95 % pentru porcii din fiecare subunitate a exploatatiei (1).

De asemenea, vor putea fi prelevate probe pentru teste virologice in
conformitate cu instructiunile primite de la autoritatea competenta, care
vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de sensibilitatea
testelor de laborator utilizate si de situatia epidemiologica.

3. Cu toate acestea, in cazul aparitiei unor focare secundare, autoritatea
competentda poate decide sa facd o derogare de la punctele 1 si 2 si sa
stabileasca proceduri de esantionare ad hoc, tinand seama de informatiile
epidemiologice deja disponibile cu privire la sursa si cdile de introducere
a virusului 1n exploatatie si raspandirea potentialda a bolii pornind de la
exploatatia respectiva.

C. Proceduri de prelevare de probe la sacrificarea porcilor ca masura
preventiva intr-o exploatatie suspecti

1. Pentru a confirma sau exclude posibilitatea prezentei pestei porcine
clasice si pentru a obtine informatii epidemiologice suplimentare, la sacri-
ficarea porcilor dintr-o exploatatiec suspectid, ca masurd preventiva in
conformitate cu dispozitiile articolului 4 alineatul (3) litera (a) sau ale
articolului 7 alineatul (2) din Directiva 2001/89/CE, trebuie sa fie
prelevate probe de sange destinate testelor serologice, precum si probe
de sange sau de amigdala destinate testelor virologice, in conformitate cu
procedura definitd la punctul 2.

2. Prelevarea de probe va privi cu prioritate:

— porcii care prezintd semne sau leziuni post mortem care sugereazi
prezenta pestei porcine clasice, precum si porcii de contact;

(") Cu toate acestea, in cazul in care se recurge la derogarea mentionatd la articolul 6

alineatul (1) din Directiva 2001/89/CE, prelevarea de probe trebuie sa se refere la
subunitatile din exploatatie ai caror porci au fost sacrificati, fara a aduce atingere
celorlalte examene si prelevari de probe care urmeaza a fi efectuate pe ceilalti porci
din exploatatie, in conformitate cu instructiunile primite de la autoritatea competenta.
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— alti porci care ar fi putut avea contacte riscante cu porci infectati sau
suspecti sau cu porci suspecti de a fi fost contaminati cu virusul
pestei porcine clasice.

Prelevarea de probe in cazul porcilor trebuie sd fie efectuatd in confor-
mitate cu instructiunile autorititii competente, care vor tine seama de
situatia epidemiologica. in acest caz, procedurile de prelevare de probe
definite 1n paragrafele al doilea, al treilea si al patrulea urmatoare vor fi
aplicate cu titlu orientativ.

De asemenea, porcii proveniti din fiecare din subunitatile exploatatiei
trebuie si faci obiectul unei preleviri aleatorii (') de probe. In acest
caz, numarul minim de probe care urmeaza sa fie prelevate pentru
testele serologice trebuie sa permita detectarea unei seroprevalente de
10 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % in subunitatea respectiva.

Cu toate acestea, in cazul:

— scroafelor de reproductie, numarul minim de scroafe care trebuie
supus prelevarii de probe trebuie sd permitd detectarea unei seropre-
valente de 5 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % (%);

— centrelor de recoltare de material seminal, trebuie prelevate probe de
sange de la toti vierii.

Tipul de probe care trebuie prelevate pentru testele virologice si testul
care urmeaza a fi utilizat vor fi in conformitate cu instructiunile autoritatii
competente, care vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de
sensibilitatea acestor teste si de situatia epidemiologica.

D. Proceduri de control si de prelevare de probe care trebuie aplicate

inainte de eliberarea autorizatiei de deplasare a porcilor din exploatatiile
situate in zonele de protectie sau de supraveghere si in cazul tiierii sau
sacrificirii acestor porci

1. Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 11 alineatul (1) litera (f) al
doilea paragraf din Directiva 2001/89/CE, pentru a permite eliberarea
autorizatiei de a deplasa porci dintr-o exploatatie situatd intr-o zona de
protectie sau de supraveghere in conformitate cu articolul 10 alineatul (3)
din directiva respectiva, examenul clinic efectuat de un medic veterinar
oficial trebuie:

— sa fie realizat in cele 24 de ore urmatoare deplasdrii porcilor;

— sa fie in conformitate cu dispozitiile definite la punctul 2 din partea
A.

2. fin cazul in care porcii sunt transportati citre o alti exploatatie, in afara de
investigatiile care trebuie facute in conformitate cu dispozitiile de la
punctul 1, este necesar sa se efectueze un examen clinic al porcilor din
fiecare subunitate a exploatatiei in care se gdsesc porcii ce vor fi trans-
portati. in cazul in care porcii au o varstd mai mare de trei sau patru luni,
acest examen trebuie sd cuprindd masurarea temperaturii unui anumit
numar de porci.

Numarul minim de porci care urmeaza sa fie controlati trebuie sa permita
detectarea unei prevalente de 10 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % in
subunitatile respective.

Cu toate acestea, in cazul:

— scroafelor de reproductie, numarul minim de scroafe care urmeaza sa
fie examinate trebuie sa permitd detectarea unei prevalente de 5 % de
cazuri de febrd, dupa caz, cu un nivel de fiabilitate de 95 % in
subunitatea in care se gasesc scroafele care urmeaza sa fie trans-
portate;

(") Cu toate acestea, in cazul in care autoritatea competentd nu a limitat operatiunea de

(2

-~

sacrificare preventiva decat la partea din exploatatie unde se gaseau porcii suspecti de a
fi fost infectati sau contaminati cu virusul pestei porcine clasice, in conformitate cu
articolul 4 alineatul (3) litera (a) din Directiva 2001/89/CE, prelevarea de probe
trebuie sa se refere la subunitatile exploatatiei in care masura a fost aplicatd, fard a
aduce atingere examenelor si prelevarilor de probe suplimentare care privesc restul de
porci din exploatatie, care vor fi efectuate in conformitate cu instructiunile primite de la
autoritatea competenta.

in anumite cazuri, de exemplu atunci cind prezenta pestei porcine clasice este suspectatd
intr-o exploatatie care are un numar limitat de purcei, proportia de scroafe infectate poate
fi foarte scazutd. in acest caz, va trebui si se preleveze probe de la un numér mai mare
de scroafe.
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— vierilor, toti vierii care urmeaza si fie transportati trebuie sa fie
examinati.

in cazul in care porcii sunt transportati citre un abator, o unitate de
prelucrare sau in alte locuri pentru a fi sacrificati sau taiati, in afara de
investigatiile care trebuie efectuate in conformitate cu punctul 1, este
necesar sa se procedeze la un examen clinic al porcilor din fiecare
subunitate unde se gisesc porcii care urmeazi si fie transportati. In
cazul in care porcii au o varstd mai mare de trei sau patru luni, acest
examen trebuie sa cuprindd masurarea temperaturii unui anumit numar de
porci.

Numarul minim de porci care urmeaza sa fie controlati trebuie sa permita
detectarea unei prevalente de 20 % de cazuri de febra, dupa caz, cu un
nivel de fiabilitate de 95 % in subunitatea respectiva.

Cu toate acestea, in cazul scroafelor de reproductie sau al vierilor,
numdrul minim de porci care urmeazd si fie examinati trebuie sa
permitd detectarea unei prevalente de 5 % de cazuri de febra, dupa
caz, cu un nivel de fiabilitate de 95 % in subunitatea unde se gasesc
porcii care urmeaza sa fie transportati.

La tdierea sau sacrificarea porcilor mentionati la punctul 3, trebuie
prelevate, de la porcii proveniti din fiecare din subunititile din care au
fost transportati porcii, probe de sange pentru testele serologice sau probe
de sange sau de amigdala pentru teste virologice.

Numarul minim de probe care urmeaza sa fie prelevate trebuie s permita
detectarea unei seroprevalente sau a unei prevalente a virusului de 10 %
cu un nivel de fiabilitate de 95 % 1in fiecare subunitate.

Cu toate acestea, in cazul scroafelor de reproductie sau al vierilor,
numarul minim de porci care urmeaza sa fie supusi prelevarii de probe
trebuie sa permita detectarea unei seroprevalente sau a unei prevalente a
virusului de 5 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % in unitatea unde se
gaseau acesti porci.

Tipul de probe care urmeaza sa fie prelevate si testele care urmeaza sa fie
utilizate vor fi in conformitate cu instructiunile primite de la autoritatea
competentd, care vor tine seama de gama de teste ce pot fi efectuate, de
sensibilitatea la aceste teste si de situatia epidemiologica.

Cu toate acestea, in cazul in care sunt detectate semne clinice sau leziuni
post mortem care sugereaza prezenta pestei porcine clasice in momentul
taierii sau sacrificdrii porcilor, prin derogare de la punctul 4 mentionat
anterior, se aplica dispozitiile referitoare la prelevare de probe definite in
partea C.

E. Proceduri de control si de prelevare de probe intr-o exploatatie in cadrul
repopularii

1.

In cazul reintroducerii porcilor intr-o exploatatie in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) litera (a) sau alineatul (2) litera (b) sau cu
articolul 19 alineatul (8) al doilea paragraf litera (b) din Directiva
2001/89/CE, trebuie aplicatd urmatoarea procedura de prelevare de probe:

— in cazul reintroducerii de porci santinele, probe de singe destinate
testelor serologice trebuie si fie prelevate la intdmplare de la un
numar de porci care sd permitd detectarea unei seroprevalente de
10 % cu un nivel de fiabilitate de 95 % 1in fiecare subunitate a
exploatatiei;

— 1n cazul repopularii totale, probe de sdnge destinate testelor serologice
trebuie sa fie prelevate la intdmplare de la un numar de porci care sa
permita detectarea unei seroprevalente de 20 % cu un nivel de fiabi-
litate de 95 % 1in fiecare subunitate a exploatatiei.

Cu toate acestea, in cazul scroafelor de reproductie sau al vierilor,
numdrul de probe care urmeaza sda fie prelevate trebuie sa permita
detectarea unei seroprevalente de 10 % cu un nivel de fiabilitate de 95 %.

Dupa reintroducerea porcilor, autoritatea competenta procedeazad astfel
incat, in cazul aparitiei unei boli sau al decesului la porcii din exploatatie
fara cauza cunoscutd, porcii respectivi sia facad imediat obiectul unei
depistari a pestei porcine clasice. Aceste dispozitii se aplicd atita timp
cat restrictiile mentionate la articolul 13 alineatul (2) litera (a) al
doilea paragraf si la articolul 19 alineatul (8) al doilea paragraf litera
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(b) teza a doua din Directiva 2001/89/CE nu sunt ridicate in exploatatia
respectiva.

F. Proceduri de prelevare de probe in zona de protectie inainte de ridicarea
restrictiilor

1.

2.

Pentru a permite ridicarea masurilor mentionate la articolul 10 din
Directiva 2001/89/CE intr-o zona de protectie, trebuie sa se procedeze
in toate exploatatiile din zona:

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

— la prelevarea de probe de sange destinate testelor serologice, in
conformitate cu punctul 2 mentionat in continuare.

Numarul minim de probe de singe care urmeaza sa fie prelevate trebuie
sa permitd detectarea unei seroprevalente de 10 % cu un nivel de fiabi-
litate de 95 % la porcii din fiecare subunitate a exploatatiei.

Cu toate acestea, in cazul:

— scroafelor de reproductie, numarul de probe care urmeaza si fie
prelevate trebuie sd permitd detectarea unei seroprevalente de 5 %
cu un nivel de fiabilitate de 95 %;

— centrelor de recoltare de material seminal, trebuie prelevate probe de
sange de la toti vierii.

G. Proceduri de prelevare de probe in exploatatiile din zona de supra-
veghere inainte de ridicarea restrictiilor

1.

Pentru a permite ridicarea restrictiilor mentionate la articolul 11 din
Directiva 2001/89/CE intr-o zond de supraveghere, trebuie sia se
procedeze in toate exploatatiile din zond la un examen clinic in confor-
mitate cu procedurile definite in partea A punctul 2.

De asemenea, probe de sange destinate testelor serologice trebuie sa fie
prelevate de la porci:

— in toate exploatatiile care nu au porci cu varsta cuprinsa intre doud si
opt luni;

— 1n toate cazurile in care autoritatea competentd considera ca pesta
porcina ar fi putut contamina scroafele de reproductie fara a fi
depistata;

— 1n orice altd exploatatie in care prelevarea de probe este consideratd
necesard de cdtre autoritatea competenta;

— in toate centrele de recoltare de material seminal.

in toate cazurile in care prelevirile de probe de singe destinate testelor
serologice sunt efectuate in exploatatii situate in zona de supraveghere,
numarul de probe care urmeaza sa fie prelevat trebuie sa fie in confor-
mitate cu dispozitiile prevazute in partea F punctul 2. Cu toate acestea, in
cazul in care autoritatea competenta considera ca pesta porcina clasica ar
fi putut contamina scroafe de reproductie fard a fi depistata, prelevarea de
probe ar putea sa fie efectuatd numai in subunitdtile in care se gasesc
aceste animale.

H. Proceduri de supraveghere serologica si de prelevare de probe in zonele
in care prezenta pestei porcine clasice este suspectati sau a fost
confirmati la porcii salbatici

1.

in cazul unei supravegheri serologice a porcilor silbatici dintr-o zona in
care prezenta pestei porcine a fost confirmatd sau este suspectatd,
marimea si aria geograficd a populatiei- tinta care urmeaza sa fie
supusd prelevarii de probe trebuie sd fie definite dinainte pentru a
stabili numarul de probe care trebuie prelevate. Marimea esantionului
trebuie sd fie fixatd in functie de numarul estimat de animale vii si nu
in functie de numarul animalelor ucise de vanatori.

in cazul in care datele privind densitatea si marimea populatiei nu sunt
disponibile, aria geografici ce urmeaza sa faca obiectul prelevarii de
probe trebuie sd fie delimitatad tindnd seama de prezenta constantd a
porcilor salbatici si de existenta unor bariere naturale si artificiale care
impiedicd In mod eficient migcérile masive si continue de animale. Daca
nu acesta este cazul sau daca ariile sunt intinse, se recomanda delimitarea
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unor arii de prelevare de probe de cel mult 200 km?, care pot si cuprindi
in general o populatic de aproximativ 400-1 000 porci salbatici.

3. Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 15 alineatul (2) litera (c) din
Directiva 2001/89/CE, numarul minim de porci care urmeaza sa fie supus
prelevarii de probe in interiorul ariei de prelevare de probe delimitate
trebuie sa permitd detectarea unei seroprevalente de 5 % cu un nivel de
fiabilitate de 95 %. In acest scop, este necesar si fie supuse prelevarii de
probe cel putin 59 de animale in fiecare din ariile delimitate.

Se recomanda de asemenea ca:

— 1n zonele in care vandtoarea este intensa si practicatd cu regularitate
sau In care vanatoarea selectiva are ca obiect combaterea bolilor,
aproximativ. 50 % din animalele supuse prelevdrii de probe sa
apartind categoriei de varstd cuprinse intre trei luni si un an, 35 %
categoriei de varsta cuprinse intre unu si doi ani si 15 % categoriei de
varsta de peste doi ani;

— 1n zonele cu o intensitate a vanatorii scazuta sau nula, cel putin 32 de
animale din fiecare dintre cele trei categorii de varstd sa fie supuse
prelevarii de probe;

— prelevarea de probe sa se efectueze intr-un interval scurt de timp, de
preferintd mai mic de o luna;

— varsta animalelor sa fie stabilita in functie de eruptia dentara.

4. Prelevarea de probe destinate testelor virologice pe porcii sdlbatici vanati
sau gasiti morti trebuie sd fie efectuata in conformitate cu dispozitiile
prevazute la capitolul V partea B punctul 1.

In cazul in care o supraveghere virologicd a porcilor silbatici vanati este
consideratd necesara, ea trebuie sa fie efectuatd cu prioritate pe animalele
cu varsta cuprinsa intre trei luni si un an.

5. Toate probele care urmeazda sa fie trimise la laborator trebuie sa fie
insotite de chestionarul mentionat la articolul 16 alineatul (3) punctul 1
din Directiva 2001/89/CE.

CAPITOLUL V
Proceduri si criterii generale privind prelevarea si transportul probelor
A. Proceduri si criterii generale

1. Inainte de inceperea prelevirii de probe intr-o exploatatie suspectd, este
necesar sd se stabileascd o hartd a exploatatiei si sd se delimiteze subuni-
tatile epidemiologice.

2. In toate cazurile in care o a doua prelevare de probe ar putea fi consi-
deratd necesara, toti porcii supusi prelevarii de probe trebuic si fie
marcati cu un semn special, astfel incat sa poatd face usor obiectul
unei noi prelevari.

3. Fard a aduce atingere dispozitiilor capitolului IV partea A punctul 5b,
probele destinate testelor serologice nu trebuie prelevate de la purcei cu
varsta mai mica de opt saptamani.

4. Toate probele trebuic sa fie trimise la laborator insotite de formulare
corespunzatoare, in conformitate cu cerintele stabilite de autoritatea
competentd. Formularele vor mentiona detalii privind antecedentele
porcilor supusi prelevarii de probe, precum si semnele clinice sau
leziunile post mortem observate.

in cazul porcilor dintr-o exploatatie, trebuie furnizate informatii clare
referitoare la varsta, categoria si exploatatia de origine a porcilor supusi
prelevarii de probe. Se recomanda ca localizarea fiecdruia dintre porcii
supusi prelevarii de probe in exploatatie sa fie inregistrata in acelasi timp
cu marca sa specificd de identificare.

B. Prelevarea de probe destinate testelor virologice

1. Tesuturile provenind din amigdalele, splina si rinichii porcilor morti sau
eutanasiati constituie probele cele mai potrivite pentru a depista virusul,
antigenul sau genomul pestei porcine clasice. De asemenea, este reco-
mandat sa se preleveze doud probe din alte tesuturi limfatice, cum sunt
ganglionii retrofaringieni, parotidieni, mandibulari sau mezenterici,
precum si o proba de ileon. In cazul in care carcasele sunt autolizate,
proba cea mai potrivitd este un os lung intreg sau sternul.
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2 Probe de sdnge anticoagulat sau coagulat trebuie sd fie prelevate de la
porcii care prezintd semne de febrd sau alte semne de boald, in confor-
mitate cu instructiunile primite de la autoritatea competenta.

3. Se recomanda sa se efectueze teste virologice pe animalele bolnave.
Aceste teste au in general o valoare limitatd in cazul in care sunt
aplicate in scopuri de supraveghere pe animale care nu prezintd semne
clinice. Cu toate acestea, in cazul in care o probad pe scard larga are ca
obiect depistarea virusului pestei porcine clasice la porci in perioada de
incubatie, probele cele mai potrivite sunt amigdalele.

C. Transportul probelor

1. Se recomanda ca toate probele:
— sa fie transportate si antrepozitate in recipiente etanse;
— sa nu fie congelate, ci conservate la rece la temperatura frigiderului;
— sa fie livrate laboratorului cat mai repede posibil;

— sa fie puse intr-un ambalaj in care racirea este asiguratd de saci de
racire, mai degraba decat de gheata;

— de tesuturi sau de organe sa fie puse intr-un sac de plastic ermetic
inchis si etichetat corespunzitor. Ele vor fi apoi conservate in reci-
piente mari exterioare, rezistente si acoperite cu o cantitate de
material absorbant suficientd pentru a le proteja de orice striciciune
si pentru a absorbi scurgerile;

— In masura posibilului, s fie direct transportate in laborator de
personalul competent, astfel incat sa se asigure un transport rapid si
fiabil.

2. Pe partea exterioara a ambalajului trebuie sa se mentioneze adresa labo-
ratorului de destinatie si sa se afiseze foarte vizibil urmatoarele indicatii:
,Material patologic de origine animala. Perisabil. Fragil. A nu se
deschide decat intr-un laborator competent pentru pesta porcina clasica”.

3. Laboratorul de destinatie trebuie s fie informat dinainte de momentul si
imprejurérile sosirii probelor.

4. Pentru transportul cu avionul al probelor trimise laboratorului comunitar
de referintad pentru pesta porcinad clasicd () de citre alte state membre
decat Germania sau de catre tari terte, ambalajul trebuie sa fie etichetat in
conformitate cu regulamentele Asociatiei de Transport Aerian Interna-
tional (ATA).

CAPITOLUL VI
Principii si utilizarea testelor virologice si evaluarea rezultatelor acestora
A. Detectarea antigenului virusului
1. Test de imunofluorescenta (IF)

Principiul testului este detectarea antigenului viral pe lamele fine crio-
genice de material organic provenind de la porci suspecti de a fi infectati
cu virusul pestei porcine clasice. Antigenul intracelular este detectat cu
ajutorul unui anticorp conjugat cu FITC. Orice rezultat pozitiv ar trebui
sa fie confirmat prin repetarea colordrii cu ajutorul unui anticorp mono-
clonal specific.

Organele potrivite sunt amigdalele, rinichii, splina, mai multi ganglioni
limfatici si ileonul. in cazul porcilor silbatici, se poate, de asemenea,
utiliza un frotiu de maduva osoasd, atunci cand organele mentionate
anterior nu sunt disponibile sau sunt autolizate.

Testul poate fi efectuat intr-o zi. Deoarece probele de organe nu pot fi
prelevate decat de la animale moarte, utilizarea lor pentru depistare este
limitata. Fiabilitatea rezultatelor poate fi atinsd de colorari indoielnice,
mai ales in cazul in care experienta dobanditd in materie de efectuare a
testului nu este mare sau in care organele examinate sunt alterate.

(") Laboratorul comunitar de referintd dispune de o autorizatie nelimitatd de a primi probe
de diagnostic si izolate de virusul pestei porcine clasice. O copie a autorizatiei de import
poate fi solicitatd acestui laborator inainte de transport si pusd intr-un plic atasat la
exteriorul ambalajului.
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2. Test ELISA pentru detectarea antigenului

Mai multe tehnici ELISA permit detectarea antigenului viral. Sensibilitate
antigenului ELISA ar trebui sd fie suficientd pentru a obtine un rezultat
pozitiv la animale care prezintd semne clinice de pesta porcinad clasica.

Se recomanda utilizarea tehnicilor ELISA pentru detectarea antigenului
pe probele provenind de la animale care prezinta semne clinice sau
leziuni patologice ale bolii. Ele nu sunt potrivite pentru a se putea
proceda la investigatii efectuate pe indivizi. Probele potrivite sunt leuco-
citele, serul, sangele necoagulat, precum si suspensiile organelor
mentionate la punctul 1, prelevate de la porci suspecti de a fi infectati
cu virusul pestei porcine clasice (!).

Testul ELISA poate fi efectuat in decurs de o zi cu ajutorul unui echi-
pament automatic. Principalul sdu avantaj constd in faptul cd un mare
numar de probe poate fi prelucrat intr-o scurtd perioada de timp. Se
recomanda utilizarea tehnicilor ELISA care dau rezultate satisficatoare
pe materialul de referintd. Cu toate acestea, in prezent toate tehnicile
ELISA din comert sunt mai putin sensibile decat izolarea virusului pe
o cultura de celule si sensibilitatea lor este semnificativ mai buna pe
probe de sange provenind de la purcei, decat pe cele de la porcii adulti.

B. Izolarea virusului

1.

Izolarea virusului se bazeaza pe incubatia materialului din proba pe
culturi celulare sensibile de origine porcini. In cazul in care virusul
pestei porcine clasice este prezent in proba, el se va reproduce in
celule in cantitati detectabile prin imunocolorarea celulelor infectate cu
anticorpi conjugati. Este necesar sa se dispund de anticorpi specifici ai
pestei porcine clasice pentru a stabili un diagnostic diferential in raport cu
alti Pestivirus.

Cele mai bune probe pentru tehnica de izolare a virusului pestei porcine
clasice sunt leucocitele, plasma sau sangele total prelevate pe probe de
sange necoagulat sau organele mentionate in partea A punctul 1.

Izolarea virusului este o tehnicd mai adaptatd la analiza probelor
provenind de la un mic numar de animale, decat la aplicarea unei supra-
vegheri de masa. Aceasta tehnicd reclama o muncé foarte intensa si este
nevoie sa treacd cel putin trei zile Tnainte ca rezultatele sa fie cunoscute.
Doua alte culturi celulare se pot dovedi necesare pentru a detecta o
cantitate mica de virus in esantion. De aici poate sa rezulte o perioada
de investigatie care sa dureze pana la zece zile lnainte de obtinerea
rezultatului final. Esantioanele autolizate pot fi citotoxice pentru cultura
si pot limita astfel utilizarea ei.

Se recomanda sa se procedeze, de asemenea, la izolarea virusului in cazul
unei confirmdri precedente a prezentei pestei porcine clasice prin alte
metode. Acesta trebuie practicat ca test de referintd pentru confirmarea
rezultatelor pozitive obtinute mai nainte, respectiv prin metodele ELISA
prin antigen, reactie in lant a polimerazei (PCR) sau IF, colorare indirecta
cu peroxidaza.

Izolatele virusului pestei porcine clasice obtinute prin acest mijloc servesc
la caracterizarea virusului si, in special, la tipizarea genetica si la epide-
miologia moleculara.

Toate izolatele virusului pestei porcine clasice provenind de la toate
focarele primare, de cazuri primare la porcii sélbatici sau de cazuri
constatate la abator sau 1n mijloacele de transport, trebuie sa faca
obiectul unei tipizari genetice de catre un laborator de referintd
nationald 1n statele membre, de catre orice alt laborator desemnat de
catre statul membru respectiv sau de catre laboratorul comunitar de
referintd, in conformitate cu partea E.

In toate cazurile, aceste izolate de virus trebuie sa fie trimise imediat
laboratorului comunitar de referintd pentru a fi conservate in colectia
de virusi.

C. Detectarea genomului virusului

1.

PCR serveste la detectarea genomului virusului in probele de sange, de
tesuturi sau de organe. Mici fragmente de acid ribonucleic (ARN) viral

(") Mai multe teste ELISA referitoare la antigenul pestei porcine clasice sunt disponibile in
comert si sunt validate pentru diferite tipuri de probe.



2002D0106 — RO — 11.12.2003 — 001.001 — 17

sunt transcrise in fragmentele de acid dezoxiribonucleic (ADN), ampli-
ficate de PCR pana la atingerea unei cantititi care poate fi detectata.
Deoarece aceste teste nu detecteazd decdt o secventd a genomului
virusului, PCR poate da un rezultat pozitiv chiar in absenta virusului
pestei porcine clasice (de exemplu 1in tesuturile autolizate sau in
probele de la porci convalescenti).

2. PCR poate fi utilizatd pe un mic numar de probe selectate cu grija de la
animale suspecte sau pe un material provenind de la fetusi avortati.
Aceasta ar putea fi metoda ideald pentru carcasele de porci silbatici, in
cazul in care materialul este autolizat si izolarea virusului nu mai este
posibila din cauza citotoxicitatii.

3. Materialul care se preteaza la diagnosticul cu ajutorul PCR se compune
din probe ale organelor mentionate pentru izolarea virusului sau sangelui
necoagulat.

4. PCR poate fi efectuata intr-un interval de 48 de ore. Ea necesitd un
echipament de laborator corespunzator, localuri separate si un personal
calificat. Unul din avantajele sale constd in faptul ca particulele virale
infectate nu trebuie sa fie reproduse in laborator. Metoda este foarte
sensibild, dar se pot produce ugor contaminari, ceea ce duce la
rezultate fals pozitive. Este deci indispensabil sa se aplice proceduri
severe de control al calitatii. Anumite metode sunt specifice Pestivirussi
nu pestei porcine clasice si necesitd teste de confirmare suplimentare,
cum sunt secventierea produsului PCR.

D. Evaluarea rezultatelor testelor virologice

1. Testele virologice sunt indispensabile pentru a confirma prezenta pestei
porcine clasice.

Izolarea virusului trebuie considerata ca fiind testul virologic de referinta
si trebuie sa fie utilizatd ca test de confirmare, dupd caz. Utilizarea sa este
recomandatd indeosebi in cazul in care rezultate pozitive ale testelor IF,
ELISA sau PCR nu sunt asociate cu detectarea semnelor clinice sau cu
leziuni ale bolii, precum si in orice alt caz suspect.

Cu toate acestea, un focar primar de pestd porcind clasica poate fi
confirmat in cazul in care semne clinice sau leziuni ale bolii au fost
detectate la porcii respectivi si atunci cand cel putin doud teste de
depistare a antigenului sau a genomului au avut un rezultat pozitiv.

Un focar secundar de pesta porcind clasica la porcii salbatici poate fi
confirmat in cazul in care, in afara legaturii epidemiologice cu un focar
sau un caz confirmat, semne clinice sau leziuni ale bolii au fost detectate
la porcii respectivi si in cazul in care un test de depistare a antigenului
sau a genomului a avut un rezultat pozitiv.

Aparitia unui caz primar de pestd porcina clasica la porcii salbatici poate
fi confirmatd dupa izolarea virusului sau in cazul in care cel putin doua
teste de depistare a antigenului sau a genomului au avut un rezultat
pozitiv. Alte cazuri de pesta porcind clasica la porcii sdlbatici pentru
care o legatura epidemiologica a fost stabilitd cu cazuri confirmate
anterior pot fi confirmate in cazul in care un test de detectare a anti-
genului sau a genomului a avut un rezultat pozitiv.

2. Pentru ca un test de detectare a genomului sau a antigenului pestei
porcine clasice sd aiba un rezultat pozitiv, testul trebuie sa fi fost
realizat cu ajutorul anticorpilor sau al amorselor specifice virusului
pestei porcine clasice. in cazul in care testul efectuat nu este specific
virusului pestei porcine clasice, ci numai Pestivirus, acesta trebuie
repetat utilizand reactivi specifici pestei porcine clasice.

E. Tipizarea geneticd a izolatelor de virus al pestei porcine clasice

1. Tipizarea genetica a izolatelor de virus al pestei porcine clasice se obtine
prin determinarea secventei nucleotidice a unor portiuni din genomul
virusului, si anume a unor parti specifice ale segmentului 5' necodificator
si/sau ale genei codificatoare a glicoproteinei E2. Similaritatea acestor
secvente cu cele care au fost deja obtinute pornind de la izolate de
virus precedente indica daca prezenta bolii este sau nu cauzatd de
tulpini noi sau deja identificate, ceea ce poate adeveri sau contrazice
ipotezele referitoare la modul de transmitere bazate pe ancheta epidemio-
logica.

Tipizarea genetica a izolatelor de virus al pestei porcine clasice are o
importanta capitald pentru a determina sursa bolii. Cu toate acestea, o
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relatie stransd intre virusi provenind din focare diferite nu este o dovada
absolutd a existentei unei legaturi epidemiologice directe.

in cazul in care tipizarea virusului nu poate fi efectuata intr-un laborator
national sau in orice alt laborator autorizat sd diagnosticheze pesta
porcind clasica in termen scurt, proba originald a izolatului virusului
trebuie sa fie transmisa laboratorului comunitar de referintd pentru ca
tipizarea sa fie realizatd intr-un termen cat mai scurt.

Datele referitoare la tipizarea si secventierea izolatelor virusului pestei
porcine clasice de care dispun laboratoarele autorizate sa diagnosticheze
pesta porcina clasicd trebuie sd fie transmise laboratorului comunitar de
referintd 1n scopul introducerii acestor informatii in baza de date a labo-
ratorului.

Informatiile continute in aceastd bazd de date trebuie sd fie puse la
dispozitia tuturor laboratoarelor de referintd nationale din statele
membre. Cu toate acestea, in cazul publicdrii in revistele stiintifice, la
cererea laboratorului respectiv, laboratorul comunitar de referinta
garanteazd confidentialitatea datelor pana la publicarea lor.

CAPITOLUL VII

Principii si utilizarea testelor serologice si evaluarea rezultatelor acestora

A. Principii fundamentale si valoare pentru diagnostic

1.

La porcii infectati cu virusul pestei porcine clasice, anticorpii pot in
general sa fie detectati in probele de ser dupd doud-trei saptamani de
la infectare. La porcii vindecati, anticorpi protectori si neutralizanti pot
fi detectati timp de mai multi ani si chiar de-a lungul intregii vieti. De
asemenea, pot fi detectati sporadic anticorpi la animale bolnave in faza
terminala. La unii porci care prezintd forme cronice de pestd porcina
clasica, pot fi detectati anticorpi timp de cateva zile la sfarsitul primei
luni care urmeaza infectarii.

Porcii infectati in utero pot s fie imunotoleranti fata de virusul omolog
al pestei porcine clasice si s nu producd nici un anticorp specific. Cu
toate acestea, anticorpi de origine materna pot fi detectati in primele zile
de viata. Semiviata anticorpilor materni la purceii sanitosi neviremici este
de aproximativ doud siptimani. in cazul in care sunt detectati la purcei
mai mari de trei luni, este putin probabil ca anticorpii pestei porcine
clasice sd fie de origine materna.

Detectarea anticorpilor virusului pestei porcine clasice in probele de ser
sau de plasma serveste la confirmarea diagnosticului de pesta porcina
clasicd in exploatatiile suspecte, la stabilirea varstei infectiei in caz de
focar confirmat si la adoptarea masurilor de supraveghere si observare.
Cu toate acestea, testele serologice au o utilitate limitata pentru detectarea
pestei porcine clasice intr-o exploatatie recent infectata.

Un mic numar de porci seropozitivi care prezintd un titru scazut de
neutralizare poate indica o infectie recenta (doua sau trei saptamani).
Un numar mare de porci caracterizati printr-un titru de neutralizare
ridicat indica faptul ca virusul a patruns in exploatatie cu mai mult de
o lund 1n urma. Localizarea porcilor seropozitivi in exploatatie poate
furniza informatii utile despre modul in care virusul pestei porcine
clasice a intrat In exploatatie.

Cu toate acestea, trebuie sd se procedeze la o evaluare precisa a rezul-
tatelor testelor serologice tindnd seama de totalitatea rezultatelor clinice,
virologice si epidemiologice, in contextul anchetei care trebuie efectuata
in caz de suspiciune sau de confirmare a existentei pestei porcine clasice,
in conformitate cu articolul 8 din Directiva 2001/89/CE.

B. Teste serologice recomandate

1.

Testul de neutralizare a virusului (TNV) si ELISA sunt cele mai bune
pentru diagnosticul serologic al pestei porcine clasice.

Calitatea si eficacitatea diagnosticului serologic efectuat de catre labora-
toarele nationale trebuie s fie cu regularitate controlate in cadrul testului
de comparatie interlaboratoare organizat periodic de laboratorul comunitar
de referinta.

TNV se bazeazd pe determinarea activitdtii neutralizante a anticorpilor
din proba de ser impotriva virusului, exprimata in titru neutralizant final
50 %.
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O cantitate constantd de virus de pestd porcind clasicd este incubatd la
37 °C cu ser diluat. Pentru screening, serurile sunt initial diluate la 1/10.
in cazul in care este necesard o titrare completd, pot fi preparate dilutii
prin dedublarea serului plecand de la 1/2 sau 1/5. Fiecare dilutie este
amestecatd cu un volum egal de suspensie de virus contindnd 100 de
doze infectioase (TCID 50).

Dupa incubatie, amestecul este inoculat unor culturi de celule incubate
timp de trei la cinci zile. Dupa aceasta perioada de incubatie, culturile
sunt fixate si orice replicare virald in celulele infectate este detectata de
un sistem de marcare imun. Se poate utiliza atat neutralizarea-imunope-
roxidaza (NPLA), cat si neutralizarea-imunofluorescenta (NIF).

Rezultatele TNV sunt exprimate prin reciproca dilutiei initiale a serului
pentru care jumatate din culturile de celule inoculate (titru final de 50 %)
nu prezintd replicare virala (absentd de marcaj specific). Se estimeaza
titrul intre doud dilutii. Sistemul dilutiei finale se bazeazd pe dilutia
efectivi a serului in timpul reactiei de neutralizare, si anume dupa
adaugarea virusului, dar inainte de addugarea suspensiei celulare.

TNV este testul cel mai sensibil si cel mai fiabil pentru detectarea anti-
corpilor virusului pestei porcine clasice. De aceea se recomanda sa se
recurgd la el pentru examenul serologic atat al unui animal izolat, cat si al
unei turme. Cu toate acestea, acest test permite si detectarea anticorpilor
de neutralizare incrucisata specifici ai infectiilor cu Pestivirus ai rumega-
toarelor la porci.

TNV aplicat la detectarea anticorpilor virugilor DVB si PVO este
conform cu aceleasi principii ca cele care sunt descrise anterior si este
efectuat pentru a stabili un diagnostic diferential al pestei porcine clasice.

Tulpinile de Pestivirus care trebuie utilizate in testele de neutralizare
trebuie sd raspunda la recomandarile laboratorului comunitar de referinta.

Mai multe tehnici ELISA care utilizeaza anticorpi monoclonali specifici
au fost puse la punct; ele sunt de doua feluri: tehnicile concurentiale sau
de blocaj si tehnicile neconcurentiale.

Testul ELISA concurential sau de blocaj se bazeaza in general pe
anticorpi monoclonali. in cazul in care proba de ser contine anticorpi
ai virusului clasic, legatura intre un anticorp monoclonal cuplat cu pero-
xidaza si antigenul virusului va fi inhibatd, ceea ce are ca rezultat o
atenuare a semnalului.

In testele ELISA neconcurentiale, legitura anticorpilor serului cu
antigenul este masuratd direct cu ajutorul anticorpilor antiporci cuplati
cu peroxidaza.

Laboratoarele nationale trebuie sa efectueze cu regularitate controale de
calitate privind sensibilitatea si specificitatea tuturor loturilor unui test
ELISA, utilizdind seria de seruri de referintd furnizata de laboratorul
comunitar de referintd. Aceastd serie include:

— seruri provenind de la porci care se gasesc in stadiul initial al infectiei
cu virusului pestei porcine clasice (pana la 21 de zile de la infectare);

— seruri provenind de la porci convalescenti (incepand cu a doudzeci si
una zi de la infectare);

— seruri provenind de la porci infectati cu Pestivirus ai rumegatoarelor.

Testele ELISA care trebuie utilizate pentru diagnosticul serologic al
pestei porcine clasice trebuie sd recunoascd toate serurile de referinta
provenind de la porci convalescenti. Toate rezultatele obtinute cu seruri
de referinta trebuie sa fie reproductibile. Se recomanda, de asemenea, ca
testele sa identifice toate serurile pozitive ale stadiului initial si sa
prezinte un minimum de reactii incrucisate cu serurile provenind de la
porci infectati cu Pestivirus ai rumegéatoarelor.

Rezultatele obtinute cu serurile de referinta provenind de la porci care se

ELISA.

Sensibilitatea testului ELISA este considerata inferioara celei a TNV si se
recomanda sa fie utilizat ca test de depistare la nivelul turmei. Cu toate
acestea, testele ELISA necesitd echipamente mai putin specializate si pot
fi efectuate mult mai rapid decat TNV datoritd sistemelor automate.
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Testele ELISA trebuie sa permitd detectarea tuturor infectiilor cu pesta
porcind clasica in stadiul convalescentei si trebuie si fie pe cat posibil
lipsite de orice interferenta cu anticorpii care prezinta o reactie incrucisata
cu Pestivirus ai rumegétoarelor.

C. Interpretarea rezultatelor serologice si diagnosticul diferential cu
infectiile datorate Pestivirus ai rumegitoarelor (DVB si PVO)

1.

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 alineatul (3) litera (a) sau
ale articolului 7 alineatul (2) din Directiva 2001/89/CE, in cazul detectarii
unui titru de neutralizare a virusului pestei porcine clasice egal cu sau
mai mare de 10 NDs, in probele de ser prelevate de la unul sau mai multi
porci sau al unui rezultat pozitiv al testului ELISA in probele de ser
provenind de la un grup de porci, masurile prevazute la articolul 4
alineatul (2) din Directiva 2001/89/CE se aplicd imediat sau continua
sa se aplice in exploatatia respectiva.

Probele deja prelevate in aceastd exploatatie trebuie sa facd obiectul unui
nou test TNV (titrare finald comparativd a anticorpilor neutralizanti ai
virusului pestei porcine clasice si ai Pestivirus ai rumegatoarelor).

in cazul in care testele comparative pun in evidentd prezenta de anticorpi
ai Pestivirus ai rumegdtoarelor si titre de anticorpi ai pestei porcine
clasice absente sau in mod evident inferioare (mai putini decat triplul),
suspiciunea de pesta porcind clasica este eliminata, in afara de cazul cand
alte motive continua sa justifice continuarea aplicarii masurilor prevazute
la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2001/89/CE 1in exploatatia
respectiva.

in cazul in care testele comparative fac sd apard un titru de neutralizare a
virusului egal cu sau mai mare de 10 NDs, la mai multi porci si daca
acest titru este egal cu sau mai mare decat titrele referitoare la alti
Pestivirus, autoritatea competentd face astfel incit sa se procedeze la
confirmarea prezentei pestei porcine clasice, cu conditia ca indici epide-
miologici ai bolii sd fi fost constatati in exploatatia respectiva.

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 alineatul (3) din Directiva
2001/89/CE, 1n cazul in care nici un indice epidemiologic al bolii nu a
fost constatat sau rezultatele testelor precedente sunt insuficiente, auto-
ritatea competenta face astfel incat, in exploatatia respectiva:

— masurile prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2001/89/
CE s fie aplicate in continuare;

— alte investigatii sd fie efectuate cat mai repede posibil pentru a
confirma sau exclude prezenta pestei porcine clasice, in conformitate
cu capitolul IV.

Cu toate acestea, in cazul in care controalele si testele suplimentare
mentionate la punctul 4 nu permit excluderea prezentei pestei porcine
clasice, este necesar sd se procedeze, in exploatatie, la o noud
prelevare de probe de sdnge destinate testelor serologice, dupd ce trec
cel putin doud saptamani de la controalele precedente.

in contextul acestei noi prelevari de probe, porcii care au ficut deja
obiectul unei prelevari de probe si al unei depistari vor fi supusi unei
noi prelevari in vederea unui examen serologic de comparatie cu probele
colectate anterior care sd permitd detectarea unei seroconversii pentru
virusul pestei porcine clasice sau Pestivirus ai rumegdtoarelor, dupa caz.

in cazul in care aceste noi controale si examene nu permit si se confirme
prezenta pestei porcine clasice, masurile prevazute la articolul 4 din
Directiva 2001/89/CE pot fi revocate.

CAPITOLUL VIII

Test de discriminare in cazul vaccindrii de urgenti

A. Principii fundamentale

1.

Un test serologic ELISA de discriminare (,test de discriminare”) permite
distingerea eficientd intre porcii care au fost vaccinati cu vaccinuri
marker, care genereazd producerea de anticorpi numai impotriva glico-
proteinei E2 a pestei porcine clasice, si cei care au fost infectati cu
virusul de tip salbatic al bolii. Testul este conceput pentru depistarea
anticorpilor impotriva glicoproteinei E™ a pestei porcine clasice. El se
bazeaza pe principiul conform caruia animalele s@ndtoase vaccinate cu
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vaccinuri marker produc anticorpi numai impotriva glicoproteinei E2 a
pestei porcine clasice, in timp ce animalele infectate cu virusul salbatic
reactioneaza prin producerea de anticorpi si impotriva altor antigeni ai
virusului.

Acest test de discriminare este sensibil si specific ('). Cu toate acestea,
porcii care au fost infectati cu alte pestivirusuri decat cel al pestei porcine
clasice, cum ar fi virusurile MD-BVD si BD, vor avea si ei o reactie
pozitiva la E™S. De asemenea, sensibilitatea testului nu este ideald, avand
in vedere ca anumite animale vaccinate cu marker si infectate ulterior pot
sa reactioneze negativ la E™S.

Datele disponibile pana in prezent indica faptul ca testul de discriminare
nu poate fi utilizat in mod fiabil pentru testarea probelor de ser provenit
de la porci salbatici.

2. Testul de discriminare este un test imunologic cu anticorpi marcati
enzimatic cu blocare in fazd lichidd. Probele de testat sunt incubate in
placi de microtitrare acoperite in prealabil cu anticorpi monoclonali anti-
E™S, precum si cu o cantitate datd de antigen E™S. Anticorpii specifici
pentru E™S se fixeaza de cantitatea definitd de antigen E™® in solutie si se
formeaza un complex antigen/anticorp care nu reactioneaza la anticorpii
anti-E™ de pe placa de microtitrare. Dupa spalarea placilor in vederea
elimindrii materialului nefixat, se adaugd un conjugat anti-E™ marcat
peroxidaza. Acesta se fixeaza de antigenul E™ complexat cu anticorpul
plasat pe placa de microtitrare. Conjugatul nefixat se indeparteaza prin
spalare si se adaugd substratul cu cromogen. Intensitatea culorii care
apare este invers proportionald cu cantitatea de anticorpi specifici
pentru E™ prezenti in probd. in cazul in care proba nu contine
anticorpi (proba negativda), o mare parte din cantitatea datd de antigen
E™S care a fost adaugata se poate fixa de anticorpii anti-E™ de pe placa
si se observa o reactie intens colorata.

Se obtine un rezultat prin compararea densitatii optice din godeurile care
contin probele testate cu cea observata in godeurile care contin
controalele negative si pozitive.

B. Orientiri pentru utilizarea testului de discriminare in cazul vaccinérii de
urgentd cu un vaccin marker in exploatatiile de porci, in cadrul arti-
colului 19 din Directiva 2001/89/CE

Testul de discriminare este conceput pentru a verifica prezenta sau absenta
circulatiei virusului pestei porcine clasice intr-o populatie de porci vaccinati
cu un vaccin marker. Datele disponibile indica faptul ca testul se poate
dovedi util in acest scop in cazul septelurilor, insd nu permite excluderea
cu certitudine a faptului cd anumiti porci sunt infectati cu pestd porcind
clasica. In special, specificitatea testului de discriminare risca si fie insufi-
cientd pentru a permite sa se faca in mod fiabil distinctia intre porcii
vaccinati cu marker si porcii contaminati, in cazul vaccindrii porcilor
adulti. Cu toate acestea, in cazul in care rezultatele sunt neconcludente,
porcii respectivi trebuie sacrificati sau ucisi cu suferintd minima, in confor-
mitate cu Directiva 93/119/CE, si organele lor trebuie supuse testului de
depistare a pestei porcine clasice. Testele cele mai potrivite in acest scop
sunt testul de izolare a virusului si testul PCR (de reactie in lant a poli-
merazei).

Aceste aspecte trebuie luate in considerare In mod corespunzitor la
elaborarea unei strategii de vaccinare de urgentd cu vaccinuri marker si la
interpretarea rezultatelor unui studiu consacrat pestei porcine clasice la
populatia vaccinata cu acest tip de vaccin.

Procedura referitoare la prelevarea probelor si la testarea populatiei de porci
vaccinati inainte de ridicarea restrictiilor care trebuie aplicate in zona
vaccinatd in conformitate cu articolul 19 din Directiva 2001/89/CE depinde
de varsta porcilor vaccinati, de categoria acestora (porci pentru ingrasat, porci
destinati sacrificarii, porci de reproducere) si de gradul de sigurantd dorit in
ceea ce priveste absenta circulatiei virusului in randurile populatiei porcine.

Din aceste considerente, detaliile referitoare la procedura de prelevare a
probelor si de testare trebuie mentionate in planul vaccindrii de urgenta

(1) In conformitate cu rezultatele unui studiu realizat de laboratorul comunitar de referinta
pentru pesta porcind clasica si de laboratoarele nationale competente pentru pesta porcind
clasica, sensibilitatea testului de discriminare este de 94 %, iar specificitatea sa este de
aproximativ 98 %.
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care trebuie prezentat Comisiei in conformitate cu articolul 19 alineatul (3)
din Directiva 2001/89/CE.

CAPITOLUL IX

Conditii minime de securitate care trebuie respectate in laboratoarele

competente pentru pesta porcind clasicd

Conditiile minime definite in tabelul 1 trebuie sd fie respectate in toate
laboratoarele care manipuleaza virusul pestei porcine clasice, chiar si in
cantitate mica, in conformitate cu criteriile testelor de izolare si de neutra-
lizare a virusului. Cu toate acestea, examenele post mortem, prepararea tesu-
turilor pentru IF si tehnicile serologice care utilizeaza un antigen inactivat pot
fi efectuate dupd cerinte mai putin stricte, cu conditia sd fie respectate
normele igienice de bazd si sa se efectueze operatiuni de dezinfectare la
sfarsitul manipularilor cu eliminarea tesuturilor si a serurilor in conditii de
securitate.

Conditiile suplimentare definite 1n tabelul 1 trebuie sa fie respectate de orice
laborator in care se procedeaza la multiplicarea virusului pe scara larga.

Conditiile definite in tabelul 2 trebuie sa fie respectate de orice laborator in
care se efectueazd experimente pe animale utilizand virusul pestei porcine
clasice.

in toate cazurile, toate stocurile de virus al pestei porcine clasice trebuie si
fie conservate intr-un loc sigur, in stare congelatd sau liofilizata. Se
recomandd sd se rezerve congelatoare sau frigidere exclusiv pentru virusii
pestei porcine clasice si pentru materialele utilizate in contextul diagnos-
ticului pestei porcine clasice. Fiecare fiola trebuie sd fie etichetatd in mod
clar. Registre exhaustive trebuie sa mentioneze stocurile de virus detinute,
precum si data si rezultatele controalelor de calitate. Trebuie de asemenea sa
se tind un registru al virusilor adaugati stocului, precizand sursa, precum si
virusii furnizati altor laboratoare.

Se recomanda completarea unitatilor de manipulare a virusului pestei porcine
clasice, concepute dupd principiile sigurantei biologice, cu spatii in care
virusul nu este manipulat. Aceste spatii ar trebui sa serveasca la prepararea
recipientelor de sticla si a mediilor, la intretinerea si prepararea culturilor de
celule neinfectate, la tratarea serurilor si la examenele serologice (altele decat
metodele care utilizeaza virusul pestei porcine clasice) si la activitatea admi-
nistrativa si de birou.

Tabelul 1

Norme de sigurantd biologica aplicabile laboratoarelor de diagnostic

Conditii suplimentare

Conditii minime

Mediu general

Presiune atmosferica
normala

Dubla filtrare absoluta a
aerului aspirat

Localuri rezervate,
destinate exclusiv proce-
durilor de diagnostic al

pestei porcine clasice

Presiune atmosferica
normala

Localuri rezervate a caror
utilizare este limitata la

proceduri determinate

imbraciminte
laborator

de

Schimbarea completd a
hainelor la intrare
imbracaminte de
laborator care nu se
utilizeaza decat in
unitatea rezervata
virusului pestei porcine
clasice

Manusi de unica folosinta
pentru toate manipularile
de material infectat
Sterilizarea imbraca-
mintei Tnainte de iesirea
din unitate sau spalarea
in interiorul acesteia

imbriciminte protectoare
speciald, care nu se
utilizeaza decét in unitatea
rezervatd virusului pestei
porcine clasice

Manusi de unica folosinta
pentru toate manipularile
de material infectat
Sterilizarea Tmbracamintei
protectoare  inainte  de
iesirea din unitate sau
spalarea  in  interiorul
acesteia
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Conditii suplimentare

Conditii minime

Controlul personalului

Accesul in unitate
rezervat personalului
autorizat, pregatit cores-
punzator

Spélarea si dezinfectarea
mainilor la iesirea din

Accesul in unitate rezervat
personalului autorizat,
pregétit corespunzator
Spalarea si dezinfectarea
mainilor la iesirea din
unitate

unitate
Interdictie pentru
personal de a se apropia
de porci in cele 48 de ore
care urmeaza iesirii din
unitate

Interdictie pentru personal
de a se apropia de porci
in cele 48 de ore care
urmeaza iesirii din unitate

Echipament

Incintd biologica de securitate (clasa I sau II) destinata
tuturor manipularilor de virusi vii. Incinta trebuie sa
dispund de un dispozitiv de dubla filtrare absolutd a
aerului aspirat.

Toate echipamentele necesare procedurilor de
laborator trebuie sa fie disponibile in interiorul loca-
lurilor rezervate ale laboratorului.

Tabelul 2

Conditii de sigurantd biologicid pentru localurile rezervate animalelor de

laborator

Conditii

Mediu general

Aerisire controlata prin presiune negativa
Dubla filtrare absoluta a aerului aspirat
Dispozitiv. de fumegare/dezinfectare
sfarsitul experientei

Tratarea tuturor efluentilor pentru a inactiva virusul
pestei porcine clasice (prin procedee termice sau
chimice)

completa la

Imbracaminte de
laborator

Schimbarea completa a hainelor la intrare

Manusi de unicd folosintd pentru toate manipularile
Sterilizarea Imbracamintei inainte de iesirea din unitate
sau spalarea 1n interiorul unitatii

Controlul personalului

Accesul in unitate rezervat personalului autorizat,
pregatit corespunzator

Dus complet la iesirea din unitate

Interdictie pentru personal de a se apropia de porci in
cele 48 de ore care urmeaza iesirii din unitate

Echipament

Toate echipamentele necesare procedurilor de laborator
trebuie sa fie disponibile in interiorul unitatii
Sterilizarea intregului material la iesirea din unitate sau,
in cazul probelor de origine animald, ambalarea intr-un
dublu invelis plasat intr-un recipient etans, dezinfectat
in suprafatd pentru transportul catre laboratorul
competent pentru pesta porcind clasica

Animale

Sacrificarea tuturor animalelor inainte de iesirea din
unitate, examene post mortem care trebuie efectuate
in spatii de sigurantd biologicd, incinerarea carcaselor
la sfarsitul examinarii




