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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 1. februara 2002,

ktorym sa schvaluje diagnostickd prirucka ustanovujica

diagnostické postupy, metéody odberu vzoriek a Kkritéria pre

vyhodnocovanie laboratornych testov na potvrdenie Kklasického
moru oSipanych

(oznamené pod cislom dokumentu C(2002) 381)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2002/106/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 2001/89/ES z 23. oktébra 2001
o opatreniach spolo¢enstva pre kontrolu klasického moru o$ipanych
(), najmé na jej ¢lanok 17 (3) a ¢lanok 29 (1),

ked’ze:

(1)  Je nevyhnutné, aby sa na urovni spolocenstva ustanovili diagno-
stické postupy, metddy odberu vzoriek a kritéria pre vyhodnoco-
vanie laboratornych testov pre potvrdenie klasického moru oSipa-
nych.

(2)  Priloha IV smernice 2001/89/ES ustanovuje funkcie a povinnosti
referencného laboratoria spolocenstva pre klasicky mor oSipanych
na ucely koordinécie, na zaklade konzultacie s Komisiou, metod
vyuzivanych v clenskych $tatoch pre diagnostikovanie ochorenia;
tieto funkcie a povinnosti zahffiaji organizovanie pravidelnych
porovnavacich testov a dodavanie Standardnych reagentov na
urovni spolocenstva.

(3)  Virus klasického moru oSipanych sa nepovazuje za nebezpecny
pre l'udské zdravie.

(4)  Nedavno sa vyvinuli laboratérne testy na zabezpecenie rychlej
diagnozy klasického moru osipanych.

(5)  Skusenosti ziskané pri kontrole klasického moru oSipanych
v poslednych rokoch mali za nasledok zistenie najvhodnejSich
postupov na odber vzorky a kritérii pre vyhodnocovanie labora-
tornych testov pre naleziti diagnézu tohto ochorenia v réznych
situdciach.

(6)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v sulade so stanovi-
skom Staleho veterindrneho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1
1. Clenské staty zabezpetia, aby zakladom pre potvrdenie klasického
moru o$ipanych bolo:
a) zistenie postmortalnych klinickych priznakov a nalezov choroby;

b) zistenie virusu, antigénu alebo gendomu vo vzorkach tkaniv, organov,
krvi alebo vyluckov osipanych;

c) dokaz Specifickej odozvy na protilatky vo vzorkach krvi,

() U. v. ES L 316, 1.12.2001, s. 5.
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v sulade s postupmi, metdédami odberu vzoriek a kritériami pre vyhod-
nocovanie vysledkov laboratornych testov uvedenych v prirucke
v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

2. Avsak narodné diagnostické laboratéria uvedené v prilohe III (1)
smernice 2001/89/ES moézu uplatiiovat’ Gipravy k laboratornym vySetre-
niam uvedenym v priru¢ke v prilohe k tomuto rozhodnutiu alebo moézu
pouzit’ odlisné testy za predpokladu, Zze sa moze preukazat' rovnaka
citlivost’ a $pecifickost’.

Citlivost’ a Specifickost’ tychto modifikovanych alebo odlisnych vyse-
treni sa musi vyhodnocovat’ v ramci pravidelnych porovnavacich vyse-
treni organizovanych referenénym laboratoriom spolocenstva pre
klasicky mor oSipanych.

Clanok 2

Tymto sa zruSuju prilohy I a IV smernice Rady 80/217/EHS z 22.
januara 1980 zavadzajicej opatrenia spolocenstva na kontrolu klasic-
kého moru o$ipanych ('), naposledy zmenenej a doplnenej Aktom
o pristipeni Rakuska, Finska a Svédska.

Clénok 3

Toto rozhodnutie sa bude uplatiiovat’ od 1. novembra 2002.

Clanok 4

Toto rozhodnutie je adresované Clenskym Statom.

() U. v. ES L 47, 21.2.1980, s. 11.
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PRILOHA
DIAGNOSTICKA PRIRUCKA PRE KLASICKY MOR OSIPANYCH

KAPITOLA 1
Uvod, ciele a definicie

1. S cielom zabezpecit’ jednotné postupy pre diagnostikovanie klasického moru
osipanych tato prirucka:

a) ustanovuje pokyny a minimalne poziadavky pre diagnostické postupy,
metody odberu vzoriek a kritéria na vyhodnocovanie vysledkov laborator-
nych vySetreni a pre skisky a laboratorne postmortalne vySetrenia pre
nalezitd diagnostiku klasického moru osipanych (1);

b) zavadza minimalne poziadavky bio-bezpecnosti a normy kvality, ktoré
musia dodrziavat' diagnostické laboratoria pre klasicky mor osipanych
a pre prepravu vzoriek;

zavadza laboratorne vySetrenia, ktoré sa musia pouzit’ pri urovani diag-
nozy klasického moru oSipanych a laboratérne postupy, ktoré sa musia
pouzit' pri ur€ovani genetického typu izolatov virusu klasického moru
osipanych.

C

~

2. Tato prirucka je v podstate orientovana na organy zodpovedné za kontrolu
klasického moru o$ipanych. Preto sa kladie doéraz na zasady a uplatiiovanie
laboratornych vySetreni a na vyhodnocovanie ich vysledkov a nie na
podrobné laboratorne postupy.

3. Na ucely tejto prirucky sa okrem definicii uvedenych v c¢lanku 2 smernice
2001/89/ES pouziju tieto definicie:

a) ,,podozriva farma“ je kazdé farma, v ktorej je jedna alebo viac oSipanych,
podozrivych z toho, Ze st infikované virusom klasického moru osipanych,
alebo farma, ktora prichadza do kontaktu, ako je definované v ¢lanku 2 v)
smernice 2001/89/ES.

b

~

,Jjedineény reagent” je kazda oSipana, ktora pri sérologickych testoch
vykazuje pozitivne vysledky na klasicky mor oSipanych, ale ktora
v minulosti nemala kontakt s virusom klasického moru oSipanych a o
ktorej neexistuje dokaz o Sireni infekcie na nekontaktné o$ipané (?);

»epidemiologicky pavilon“ alebo ,,pavilon® je budova, miesto alebo poda
v blizkosti, v ktorych su osipané chované v ramci farmy takym sposobom,
ze maju Casty priamy alebo nepriamy vzajomny kontakt, ale medzitym s
drzané oddelene od ostatnych oSipanych chovanych na tej istej farme;

C

~

d) ,,08ipané v kontakte“ s oSipané, ktoré zili na farme v priamom kontakte
s jednou alebo viacerymi o$ipanymi podozrivymi z toho, ze boli infiko-
vané virusom klasického moru o$ipanych pocas 21 poslednych dni.

KAPITOLA 11
Popis klasického moru oSipanych s dorazom na odlisné diagnozy
A. Uvod

1. Klasicky mor osipanych je spdsobeny skupinovym virusom RNK (RNA),
ktory patri k rodu pestivirus celade flaviridae. Virus je pribuzny pestivi-
rusom prezivavcov spdsobujiicim virusovi hnacku hovéddzieho dobytka
(BVDV) a tzv. hrani¢né ochorenie (BVD). Tento vzt'ah ma vazne diagno-
stické dosledky, ked’ sa vyskytnu reakcie krizenia a moze viest’ k falosne
pozitivnym vysledkom laboratornych vysetreni.

2. Virus klasického moru o$ipanych je relativne stabilny vo vlhkych vyluc-
koch infikovanych osipanych, v jatoénych telach oSipanych, v Cerstvom
bravéovom mése a v niektorych vyrobkoch z bravéového mésa. Lahko sa
da inaktivovat pomocou saponatov, roztokov rozpustajucich tuky,
enzymov — proteaz a beznych dezinfekénych prostriedkov.

(") Pri rozhodovani o poéte vzoriek, ktoré sa maji odobrat’ na laboratorne vysetrovanie, sa
musi zohl'adnit’ aj citlivost’ vySetrovacich metod, ktoré sa pouZiju. Podet zvierat, ktorym
sa maju odobrat’ vzorky, bude vyssi, ako uvadza tato prirucka, ak citlivost’ testu, ktory sa
pouZije, nie je velmi vysoka.

(®) Jedinecni reagenti méZu mat’ titry virusu neutralizujice protilatky siahajice od hrani¢nej
Ciary (Co je Castejsi pripad) az po silne pozitivne. Pri opakovanom odbere vzorky mozu
jedineéni reagenti vykazovat’ klesajuci alebo staly titer. Vo vSeobecnosti iba niekolko
osipanych v stdde je pricinou vzniku tychto faloSnych/pozitivnych reakcii.
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3. Hlavnou prirodzenou cestou infekcie je ordlno-nazilna cesta priamym
i nepriamym kontaktom s nainfikovanymi oSipanymi alebo kfmenim
krmivom kontaminovanym virusom. V oblastiach s vysokou hustotou
osipanych l'ahko dochadza k Sireniu virusu medzi susediacimi farmami
s oSipanymi. Prenos choroby sa taktiez méze vyskytnut' prostrednictvom
semena nainfikovanych kancov.

4. Inkubacna doba u jednotlivych zvierat je jeden tyzden az desat’ dni, ale pri
beznych podmienkach sa moézu klinické symptomy na farme prejavit’ dva
az $tyri tyzdne po kontakte s virusom alebo dokonca neskor, ak ide iba
o dospelé chovné osipané alebo mierny kmen virusu.

5. Klinické priznaky klasického moru oSipanych s extrémne variabilné
a moézu sa pomylit' s mnohymi inymi chorobami. Zavaznost' symptomov
zalezi hlavne od veku zvierata a virulencie virusu. Zvycajne st vaznejsie
postihnuté mladé zvieratd nez starSie zvieratd. U star§ich chovnych je
priebeh infekcie ¢asto mierny alebo dokonca subklinicky.

6. Rozlisujeme akutne, chronické a prenatdlne formy klasického moru oSipa-
nych.

. Akutna forma

1. Akutnu formu klasického moru osipanych preukazuju najcastejsie odstav-
Catd a oSipané na vykrm. Pociato¢nymi priznakmi st nechutenstvo, malat-
nost, horacka, zapal spojiviek, opuchnuté lymfatické uzliny, priznaky
dychania a zapchy, po ktorej nasleduje hnacka.

Casté su typické krvacania koZe na uchu, chvoste, bruchu a vnutornej
strane koncatin pocas druhého a treticho tyzdna po infekcii az do Gmrtia.
Casté su aj neurologické priznaky, ako napriklad tackajuca chodza zadnej
koncatiny, nekoordinovany pohyb a kice.

Stalym priznakom je horucka. Tato je zvycajne vyssia ako 40 °C, ale
u dospelych osipanych nesmie prevySovat’ 39,5 °C.

2. Virus klasického moru oS$ipanych spdsobuje zavazni leukopéniu
a zniZenie imunity, ktord Casto vedie k ¢revnym alebo dychacim sekun-
darnym infekciam. Priznaky tychto sekundarnych infekcii mozu skryvat
alebo prekryvat’ najtypickejSie priznaky klasického moru oSipanych
a mozu farmara alebo veterindra pomylit.

Smrt’ nastane zvycajne do jedného mesiaca. K uzdraveniu a tvorbe proti-
latok dochadza najCastejSie u dospelych chovnych zvierat, ktoré nepreu-
kazuju vazne klinické priznaky. Protilatky voci klasickému moru osipa-
nych je mozné zistit' od 2. do 3. tyzdna nasledne po infekeii.

3. Patologické zmeny viditeIné pri postmortdlnom vySetreni sa najcastejsie
v lymfatickych uzlinach a oblickach. Lymfatické uzliny napuchnid, st
opuchnuté a haemorhogické. Krvacania do obli¢iek sa moézu menit’ o
do velkosti od takmer viditenych petechii az po ekchymotické krvacania.
Podobné krvacania sa mozu pozorovat’ v mocovom mechure, v hrtane,
v epiglotise a na srdci a niekedy sa Siroko rozsiria v seréze brusnej dutiny
a hrudnika. Casto sa vyskytuje nehnisava encefalitida. Z dévodu sekun-
darnej infekcie je mozny aj vyskyt poraneni, ktoré moézu veterinara
pomylit. Infarkty v slezine sa povazujii za patognomonické, st vsak
zriedkaveé.

4. Akutna forma afrického moru o$ipanych vedie vo vSeobecnosti ku klinic-
kému a patologickému stavu, ktory je vel'mi podobny tomu, ktory sposo-
buje klasicky mor osipanych. V takychto pripadoch sa krvacania na kozi
a uSiach daji l'ahko pozorovat’ a vedud k podozreniu akutného afrického
alebo klasického moru oSipanych. Podobné nalezy spdsobuje niekolko
inych chordb.

O akutnom klasickom more oSipanych sa musi uvazovat aj v pripade
podozrenia na Cervienku, reprodukény a respiracny syndrém oSipanych,
otravu kumarinom, hemoragické zCervenanie, tzv. trombocytopenické
z€¢ervenanie, mnohosystémovy syndrom chradnutia po odstave, dermatity
osipanych a syndrom nefropatie, infekcie salmonelami alebo pasteurelami
alebo akékol'vek cErevné alebo dychacie syndromy s horuckou, ktoré
nereaguju na liecbu antibiotikami.

5. Virus klasického moru osipanych sa $iri slinami, mo¢om a vykalmi od
vypuknutia klinickych priznakov az do uhynutia. Virus klasického moru
oSipanych sa moze $irit’ aj semenom.
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C. Chronicka forma

1. K chronickému priebehu infekcie dochadza, ked’ osipané nie su schopné
vyvinut’ uéinni imunitni odozvu proti virusu klasického moru osipanych.
Pociato¢né priznaky chronickej infekcie su podobné akutnej infekeii.
Neskor su pritomné predovSetkym netypické priznaky, t. j. obcasna
horticka, chronicka enteritida a vycerpanie. Typické krvacania koze
chybaju.

Takéto osipané mozu prejavovat’ klinické priznaky choroby pocas 2 az 3
mesiacov pred smrtou. Virus klasického moru osipanych sa stale §iri od
vypuknutia klinickych priznakov az do uhynutia. V sére vzoriek sa mozu
docasne zistit’ protilatky.

2. Patologické zmeny su menej typické, nedochadza najméd ku krvacaniam
v organoch a seréze. U zvierat, ktoré maju chronickti hnacku, si bezné
nekrotické zranenia na iliu, na ileocekélnej chlopni a na konecniku.

3. KedZze klinické priznaky chronického klasického moru o$ipanych st dost
netypické, je potrebné uvazovat o mnohych inych ochoreniach na stano-
venie odlisnej diagnézy. Nemusi nevyhnutne dochadzat k zvysenej
telesnej teplota u kazdého zvierat’a, ale na infikovanej farme sa hortcka
moze zistit’ aspon u niektorych oSipanych.

D. Prenatalna forma a neskoré vypuknutie ochorenia

1. Virus klasického moru osipanych moze prejst’ cez placentu gravidnych
zvierat a nainfikovat’ plody, u prasnic je vSak ochorenie ¢asto subklinické.

Nasledok transplacentalnej infekcie plodov zalezi vidcSinou na stupni
gravidity a virusovej virulencii. Infekcia pocas skoré¢ho Stadia gravidity
moéze mat’ za nasledok potraty a mftve plody, mumifikaciu a malformacie.
Toto vSetko vedie k znizeniu indexu plodnosti na farme.

Infekcia prasnic pri gravidite az do 90 dni méze viest’ k porodeniu neus-
tale viremickych ciciakov, ktoré mézu byt klinicky normalne a preziji
niekol’ko mesiacov. Po narodeni vykazuji slaby prirastok, vyc&erpanie
alebo niekedy vrodené chvenie. Tento priebeh infekcie sa uvadza ako
,heskoré vypuknutie klasického moru oSipanych®. Tieto ciciaky moézu
zohravat’ rozhodujucu tlohu pri rozsirovani choroby a pri podpore odol-
nosti vo€i virusu v ramci populdcie, pretoze neustale az do smrti rozsiruji
virus.

2. Zistovanie klasického moru osipanych moze byt zlozité v $lachtitel'skych
chovoch o$ipanych, pretoze priebeh ochorenia moéze byt velmi mierny
a moze sa mylit' s mnohymi inymi patologickymi podmienkami. Znizena
plodnost’ a potraty mézu byt spésobené virusom klasického moru osipa-
nych, ako aj parvovirusovou infekciou, PRRS, leptospirézou a Aujeszkeho
chorobou. Potrat, ku ktorému doslo z dévodu infekcie klasickym morom
oSipanych, sa nedd patologicky odlisit od potratov z dévodu faktorov
inych chordb.

V pripade podozrenia na infekéné ochorenie reprodukéného traktu sa
musia okamzite urobit’ vySetrenia na klasicky mor osipanych vzdy, ked’
je prislusna farma ohrozena (napr. z dovodu umiestnenia farmy v oblasti,
kde sa klasicky mor oSipanych vyskytuje u diviakov), a vzdy, ked sa
vylucia beznejsie infekéné choroby reproduktivneho traktu.

KAPITOLA 111

Hlavné kritéria, ktoré sa maju brat’ do uvahy pri zistovani, i je farma
podozriva z ndkazy klasickym morom oSipanych

Rozhodnutie o tom, ¢i sa farma uzna ako podozriva z nékazy, sa prijme na
zaklade tychto nalezov, kritérii a podkladov:

a) klinickych a patologickych nalezov u oSipanych. Hlavné klinické
a patologické nalezy, ktoré sa musia brat’ do uvahy, si:

— hortcka so zvysenou chorobnostou a tmrtnostou;
— hortcka so syndromom krvacania,
— hortcka s neurologickymi symptomami;

— hortcka neznameho povodu, kde sa liecbou antibiotikami nezlepsil zdra-
votny stav;

— potraty a narast problémov s plodnostou pocas poslednych troch
mesiacov;
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— vrodené chvenie ciciakov;
— chronicky choré zvierata;
— rastovo retardované (zakrpatené) mladé zvierata;

— petéchialne — bodkovité, krvacaniny a podliatiny, najméd na lymfatickych
uzlinach, obli¢kach, slezine, mechtre a hrtane;

— postihnutie infarktom alebo krvacanie, hlavne v slezine;

— gombikové vredy v hrubom c¢reve chronickych pripadov, najmé blizko
ileocékalného spojenia;

epidemiologickych nalezov. Hlavné epidemiologické nalezy su:

— ak osipané mali priamy alebo nepriamy kontakt s farmou osipanych, kde
sa dokézala priama nakaza klasickym morom oSipanych;

— ak farma dodavala osipané, u ktorych sa potom dokézalo, Zze boli nainfi-
kované klasickym morom osipanych;

— ak prasnice boli umelo oplodnené semenom, ktoré pochadzalo
z podozrivého zdroja;

— ak doslo k priamemu alebo nepriamemu kontaktu s diviacou populéciou,
u ktorej sa vyskytuje klasicky mor oSipanych;

— ak boli osipané chované vonku v oblasti, kde je diviadia populacia naka-
zena klasickym morom oS$ipanych;

— ak boli osipané kimené pomyjami a existuje podozrenie, Ze tieto pomyje
neboli oSetrené takym spOsobom, aby sa inaktivovat’ virus klasického
moru oSipanych;

— ak mohlo nastat’ vystavenie virusu, napr. z dévodu osob, ktoré maji vstup
na farmu, z dévodu prepravy, atd’.;

nalezov tykajucich sa vysledkov sérologickych vySetreni. Hlavné laboratorne
nalezy, ktoré je potrebné brat’” do uvahy, su:

— sérologické reakcie sposobené nespozorovanou infekciou virusom klasic-
kého moru osipanych alebo vakcinaciou (1);

— krizova reakcia medzi protilatkami na klasicky mor oSipanych a na iné
pestivirusy (%);

— zistenie jedine¢nych reagentov (3).
KAPITOLA IV

Postupy pri kontrole a odbere vzorky

. Pokyny a postupy pri klinickom vySetrovani a odbere vzoriek od oSipa-

nych v podozrivych farmach

1. Clenské 3taty zabezpegia, aby sa na podozrivych farmach urobili vhodné
klinické vySetrenia, odbery vzoriek a laboratorne vySetrenia, aby sa
potvrdil alebo vylucil klasicky mor oSipanych v stlade s pokynmi
a postupmi ustanovenymi v pododsekoch 2 az 7.

Bez ohladu na prijatie opatreni uvedenych v ¢lanku 4 (2) smernice
2001/89/ES sa na prislusnej farme budi uplatiiovat tieto pokyny
a opatrenia aj v pripade ochorenia vzdy, ked sa klasicky mor oSipanych
zohl'adni v diferencidlnej diagnostike. Tyka sa to aj pripadov, ked’ klinické
priznaky, ktoré sa spozoruju u osipanych, a epidemiologické vzorky ocho-
renia poukazuji na velmi malt pravdepodobnost vyskytu klasického
moru oSipanych.

(") Ak boli osipané ockované proti klasickému moru o§ipanych konvenénou vakcinou, modze

sa zistit, ze su séropozitivne nasledkom samotného ockovania alebo nasledkom tichej
infekcie u ockovanych zvierat.

Za urcitych okolnosti méze mat az 10 % oSipanych v ramci stada protilatky proti
pestivirusom preziivavcov, ktoré spdsobujii virusovii hnacku hovidzieho dobytka
a okrajové ochorenie. Ak napriklad oSipané maju priamy kontakt s dobytkom alebo
ovcami nainfikovanymi virusom BVD alebo virusom BD, alebo ak o§ipané maju kontakt
s materialom kontaminovanym pestivirusmi preziivavcov.

Vo vsetkych sucasnych sérologickych testoch na klasicky mor o$ipanych dava mala cast’
séra falo$né/pozitivne vysledky bud’ kvoli nedostatku $pecifickosti systému testovania,
alebo kvoli séru z jedine¢nych reagentov.
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Vo vsetkych ostatnych pripadoch, kde existuje podozrenie, Ze jedna alebo
viac oSipanych je nainfikovanych virusom klasického moru oSipanych, sa
na prislusnej podozrivej farme prijmi opatrenia uvedené v clanku 4 (2)
smernice 2001/89/ES.

V pripade podozrenia klasického moru osipanych u osipanych na bitinku
alebo v dopravnom prostriedku sa uplatnia primerane aj pokyny a postupy
ustanovené v podosekoch 2 az 7.

. Ak Statny veterinarny lekar navstivi podozriva farmu, aby potvrdil alebo

vylucil klasicky mor oSipanych:

— musi sa vykonat’ kontrola vyroby a zdravotnych zaznamov, ak takéto
zaznamy existuju;

— musi sa vykonat’ kontrola kazdého pavilonu, aby sa vytriedili oSipané,
ktoré sa musia klinicky vySetrit’.

Klinické vysetrenie musi zahihat® odmeranie teploty a musi sa vzt'ahovat’
hlavne na tieto oSipané alebo skupiny oSipanych:

— choré osipané alebo oSipané trpiace nechutenstvom;
— osipané nedavno uzdravené z ochorenia;

— oSipané nedavno prinesené z fariem, na ktorych sa potvrdila nakaza
alebo z inych podozrivych zdrojov;

— oSipané chované v pavilonoch, v ktorych sa nedavno pohybovali
externi navstevnici, ktori mali blizky kontakt s oSipanymi infikova-
nymi alebo podozrivymi na mor osipanych, alebo u ktorych sa zistili
iné, najmé rizikové kontakty s potencialnym zdrojom virusu klasic-
kého moru oSipanych;

— oSipané, ktorym sa uz odobrali vzorky a ktoré sa sérologicky vysetrili
na klasicky mor osipanych v pripade, ze vysledky tychto testov nedo-
voluju vylacit' klasicky mor oSipanych a u kontaktnych oSipanych.

Ak sa kontrolou na podozrivej farme nepotvrdila pritomnost’ oSipanych
alebo skupiny o$ipanych uvedenych v pododseku vyssie, potom bez toho,
aby boli dotknuté iné opatrenia, ktoré sa modzu uplatnit’ na prislusnej
farme v sulade so smernicou 2001/89/ES a pri zohladneni epidemiolo-
gickej situécie, prislusny organ:

— urobi dalsie vySetrenia na prislusnej farme v stlade s pododsekom 3

alebo

— zabezpedi, aby sa krvné vzorky pre laboratorne vySetrenia odoberali
oSipanym na prislusnej farme. V takomto pripade sa postupy na odber
vzoriek ustanovené v pododseku 5 a v F.2 pouziji na ucely usmer-
nenia; alebo

— prijme alebo bude dodrziavat” opatrenia ustanovené v ¢Elanku 4 (2)
smernice 2001/89/ES az do d’alSich vysetreni na prislusnej farme alebo

— vyluéi podozrenie z klasického moru oSipanych.

. Ak sa odkazuje na tento odsek, na prislusnej farme sa musia klinicky

vySetrit’ o§ipané ndhodne vybrané v pavilonoch, v ktorych sa zistilo riziko
zavle€enia klasického moru oSipanych alebo existuje takéto podozrenie.

S 95 % istotou musi byt z tychto pavilénov vySetreny minimalny pocet
osipanych, ktory potvrdi 10 % prevalenciu moru.

Avsak v pripade:

— chovnych prasnic musi byt s 95 % istotou vySetreny minimalny pocet
prasnic, ktory potvrdi 5 % prevalenciu moru;

— v inseminaénych staniciach kancov sa musia vysetrit' vSetky kance.

. Ak sa na podozrivej farme vySetrujii mitve alebo hynice o$ipané, musia

sa urobit’ postmortalne vySetrenia aspoil na piatich z tychto oSipanych,
najmd na oSipanych:

— ktoré pred smrtou vykazovali alebo vykazujii vel'mi zretel'né priznaky
ochorenia;

— s vysokou hortckou;

— Cerstvo uhynutych.
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Ak sa tymito vySetreniami nepotvrdi klasicky mor oSipanych, ale
z dovodu epidemiologickej situacie su nevyhnutné d’alSie vysetrenia:

— v pavilonoch, v ktorych sa chovali mitve alebo hyntice oSipané, sa
musia urobit’ klinické vySetrenia ustanovené v pododseku 3 a odber
krvnej vzorky ustanoveny v pododseku 5 a

— na 3 az 4 osipanych, ktoré boli v kontakte, sa m6zu urobit’ postmor-
talne vysSetrenia.

Bez ohl'adu na pritomnost” alebo nepritomnost’ nalezov, ktoré poukazuji
na klasicky mor osipanych, musia sa na virologické testy odobrat’ vzorky
organov alebo tkaniv z oSipanych, ktor¢ sa podrobili postmortalnemu
vysetreniu v stlade s kapitolou V B.1. Tieto vzorky sa musia odobrat’
pokial’ mozno z Cerstvo uhynutych oSipanych.

Pri vykonavani postmortalnych vySetreni musi prislusny organ zabezpecit:

— prijatie nevyhnutnych predbeznych opatreni a hygienickych opatreni,
aby sa zabranilo akémukol'vek Sireniu ochorenia, a

— ak ide o hyntice osipané, maji sa zabit’ humannym spdsobom v stlade
so smernicou rady 93/119/EHS.

5. Ak sa na podozrivej farme zistia klinické priznaky alebo nalezy, ktoré
poukazuju na klasicky mor osipanych, ale prislusny organ poklada tieto
zistenia za nedostacujice na potvrdenie ohniska klasického moru osipa-
nych a ziada d’alSie vySetrenia, musia sa odobrat’ krvné vzorky na labo-
ratorne vySetrenia z podozrivych oSipanych a z dalSich oSipanych
v kazdom pavilone, v ktorom sa chovaji podozrivé oSipané, v sulade
s0 stanovenym postupom.

Minimalny pocet vzoriek, ktoré sa musia odobrat’ na sérologické vySe-
trenia, musi v prisluSnom paviléone s 95 % istotou potvrdit’ 10 % preva-
lenciu v sére.

Avsak v pripade:

— chovnych prasnic musi minimalny pocet prasnic, z ktorych sa musia
odobrat’ vzorky, s 95 % istotou potvrdit' 5 % prevalenciu v sére (!);

— inseminacnej stanice kancov sa musia odobrat’ krvné vzorky od vset-
kych kancov.

Pocet vzoriek odobratych na virologické vySetrenia bude v stlade
s pokynmi prislu$ného organu, ktory zohladni rozsah vysetreni, ktoré sa
urobia, citlivost  laboratornych  vySetreni, ktoré sa  pouzija,
a epidemiologicku situaciu.

6. Ak sa podozrenie z klasického moru oSipanych na prislusnej farme tyka
vysledkov predchadzajucich sérologickych vySetreni, okrem odberu
krvnych vzoriek z oSipanych uvedenych v odseku 2, druhy pododsek,
piata zarazka, pouziju sa aj tieto postupy:

a) ak s séropozitivne oSipané gravidné prasnice, podrobia sa niektoré
z nich, podl'a moznosti aspon tri, eutanazii a postmortalnym vysetre-
niam. Pred zabitim sa musi odobrat’ krvna vzorka na d’alSie sérologické
vySetrenia. Plody sa podrobia vySetreniu na virus klasického moru
o$ipanych, antigén virusu alebo gendém virusu v stlade s kapitolou
VI, aby sa tak zistila vnitromaternicova infekcia;

b) ak séropozitivne oSipané s gravidné prasnice s dojCiacimi ciciakmi,
musia sa odobrat’” krvné vzorky od vsetkych ciciakov a podrobia sa
vySetreniu na virus klasického moru osipanych, antigén virusu alebo
genoém virusu, ako je uvedené v kapitole VI. Od prasnic sa musia
odobrat’ aj krvné vzorky na d’alSie sérologické vySetrenia.

7. Ak sa po vySetreniach na podozrivej farme nezistia klinické priznaky
alebo nalezy, ktoré potvrdia klasicky mor osipanych, ale prislusny organ
ziada kvoli vyliceniu klasického moru osipanych d’alsie laboratorne vyse-
trenia, na Ucely usmernenia sa pouZziju postupy na odber vzorky ustano-
vené v pododseku 5.

(") V uréitych pripadoch, napr. ak existuje podozrenie na klasicky mor osipanych na farme
s obmedzenym poctom mladych osipanych, méze byt pomer infikovanych prasnic vel'mi
maly. V takych pripadoch sa musia odobrat’ vzorky z vyssicho poctu prasnic.
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B. Postupy na odber vzorky na farme pri zabijani oSipanych, ak sa ocho-

renie potvrdi

1. Aby sa mohol urcit’ spésob, akym bol virus klasického moru osipanych
zavleceny do infikovanej farmy, a Cas, ktory uplynul od jeho zavlecenia,
po tom, ako sa kvoli potvrdeniu ohniska ochorenia v stlade s ¢lankom 5
(1) a) smernice 2001/89/ES osipané zabiju na farme, musia sa z oSipanych
nahodne odobrat’ krvné vzorky na sérologické vySetrenia.

2. Minimalny pocet oSipanych, od ktorych sa musia odobrat' vzorky, musi
s 95 % istotou potvrdit’ 10 % prevalenciu v sére v kazdom paviléne na
farme (1).

Vzorky na virologické vysetrenia sa musia odoberat’ v stilade s pokynmi
prislusného orgénu, ktoré zohladnia rozsah vySetreni, ktoré sa urobia,
citlivost’ laboratornych vySetreni, ktoré sa pouziju, a epidemiologicku situ-
aciu.

3. Avsak v pripade sekundarneho vypuknutia moéze prislusny organ
rozhodnut’ o vynimke z pododsekov 1 a 2 a zaviest' postupy pre odber
vzoriek len na tento ucel, pricom zohladni uz dostupné epidemiologické
informdacie o zdroji a spdsoboch zavedenia virusu na farmu a o moznom
roz§ireni ochorenia z farmy.

C. Postupy na odber vzorky, ked’ sa oSipané zabijiu v ramci preventivnych

opatreni na podozrivej farme

1. Aby sa klasicky mor osipanych mohol potvrdit' alebo vylicit' a aby sa
ziskali dodato¢né epidemiologické informacie, po tom, ako sa oSipané
zabiji v ramci preventivnych opatreni na podozrivej farme v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 4 (3) a) alebo ¢lanku 7 (2) smernice 2001/89/
ES, musia sa odobrat’ krvné vzorky na sérologické vySetrenia, ako aj
krvné vzorky alebo vzorky z mandli na virologické vySetrenia v stlade
s postupom ustanovenym v pododseku 2.

2. Odber vzoriek sa musi tykat’ predovsetkym:

— o8ipanych, ktoré vykazuju priznaky alebo postmortalne nalezy pouka-
zujuce na klasicky mor oSipanych a osipanych, ktoré s nimi boli
v kontakte;

— ostatnych osipanych, ktoré mohli mat’ rizikovy kontakt s infikovanymi
alebo podozrivymi oSipanymi, alebo o ktorych existuje podozrenie, Ze
sa nakazili virusom klasického moru oSipanych.

U tychto osipanych sa musia vzorky odoberat’ v stilade s pokynmi prislus-
ného organu, ktory zohladni epidemiologicku situaciu. V tomto pripade sa
na Ucely usmernenia pouziji postupy na odber vzorky, ustanovené
v pododsekoch dva, tri a Styri.

Okrem toho sa nahodne musia odoberat’ vzorky od oSipanych z kazdého
pavilénu farmy (?). V tomto pripade minimalny pocet vzoriek, ktoré sa
musia odobrat’ na sérologické vysetrenia, musi s 95 % istotou potvrdit’ 10
% prevalenciu v sére v prisluSnom pavilone.

Avsak v pripade:

— chovnych prasnic musi minimalny pocet prasnic, od ktorych sa musia
odobrat’ vzorky, s 95 % istotou potvrdit' 5 % prevalenciu v sére (3);

— inseminacnej stanice kancov sa musia odobrat’ krvné vzorky od vset-
kych kancov.

Druh vzoriek, ktoré sa musia odobrat’ na virologické testy, a test, ktory sa
pouzil, bude v stlade s pokynmi prislusného organu, ktory zohladni

(") Ak sa vSak pouzila vynimka ustanovena v ¢lanku 6 (1) smernice 2001/89/ES, musi sa

(2

(3

)

<

odber vzorky tykat' podjednotiek farmy, kde sa oSipané zabili, bez toho, aby boli
dotknuté d’alSie skusky a odber vzoriek, ktoré sa musia vykonat’ na zostavajtcich oSipa-
nych na farme; to sa musi vykonat' v stlade s pokynmi prislusného organu.

Ak v8ak prislusny organ obmedzil preventivne zabijanie iba na ta Cast farmy, kde sa
chovali o$ipané podozrivé z infikovania alebo nékazy virusom klasického moru oSipa-
nych, v sulade s ¢lankom 4 (3) a) smernice 2001/89/ES sa musi odber vzoriek tykat
podjednotiek farmy, kde sa prijali takéto opatrenia bez toho, aby boli dotknuté d’alSie
sksky a odber vzoriek, ktoré sa musia vykonat’ na zostavajucich osipanych na farme; to
sa musi vykonat' v sulade s pokynmi prislusného organu.

V urditych pripadoch, napr. ak je podozrenie o vyskyte klasického moru oSipanych na
farme s obmedzenym poétom mladych osipanych, méze pomer infikovanych prasnic byt’
vel'mi maly. V takych pripadoch sa musia odobrat’ vzorky z vysSicho poctu prasnic.
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rozsah vysetreni, ktoré sa moézu urobit’, citlivost’ laboratérnych vySetreni,
ktoré sa pouziji, a epidemiologickl situaciu.

D. Postupy na kontrolu a odber vzoriek pred tym, ak sa da povolenie na
presun osipanych z fariem umiestnenych v ochrannych zonach alebo
zonach pozorovania, a v pripade, Ze sa tieto oSipané zabijaji na bitinku
alebo sa zabijaju z inych dévodov

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 11 (1) f), druhy pododsek
smernice 2001/89/ES, na ucely toho, aby sa mohlo dat’ povolenie na
presun oSipanych z fariem umiestnenych v ochrannych zoénach alebo
zbnach pozorovania v stlade s ¢&lankom 10 (3) uvedenej smernice,
klinické vySetrenia, ktoré vykona Statny veterinarny lekar, musia:

— byt vykonané v priebehu 24 hodin pred presunom oSipanych;
— byt v sulade s ustanoveniami uvedenymi v A. 2.

2. V pripade osipanych, ktoré sa maju presivat na ini farmu, sa okrem
vySetreni, ktoré sa vykonavaju v sulade s pododsekom 1, musi urobit’
klinické vysetrenie v kazdom pavilone farmy, v ktorej sa chovaji osipané
urcené na presun. V pripade oSipanych starSich ako tri az Styri mesiace
musi vySetrenie zahrfiat’ meranie teploty Casti oSipanych.

Minimélny pocet oSipanych, ktoré¢ sa musia kontrolovat, musi s 95 %
istotou potvrdit’, ak sa vyskytne mor, 10 % prevalenciu v sére v tychto
pavilénoch.

Avsak v pripade:

— chovnych prasnic musi minimalny pocet prasnic, od ktorych sa maju
odobrat’ vzorky, s 95 % istotou potvrdit, ak sa vyskytne mor, 5 %
prevalenciu v sére v tych pavilonoch, kde sa chovaji oSipané urcené
na presun;

— kancov sa musia vysetrit’ vSetky kance.

3. 'V pripade osipanych, ktoré sa maji presunat’ na bitinok do spracovatel-
ského zavodu alebo na iné miesto, kde sa potom maji zabit, sa musi
okrem vysetreni, ktoré sa musia urobit’ v sulade s pododsekom 1, urobit’
aj klinické vysetrenie oSipanych v kazdom pavilone, v ktorom sa chovaju
osipané urcené na presun. V pripade oSipanych starSich ako tri az Styri
mesiace musi vySetrenie zahffiat meranie teploty Casti oSipanych.

Ak sa vyskytne mor, musi minimalny pocet oSipanych, ktoré sa musia
skontrolovat’, s 95 % istotou potvrdit 20 % prevalenciu v sére v tych
paviloénoch, v ktorych sa chovaju oSipané urcené na presun.

Avsak ak sa vyskytne mor u chovnych prasnic alebo kancov, musi mini-
malny pocet oSipanych, ktoré sa musia vySetrit, s 95 % istotou potvrdit’ 5
% prevalenciu v sére v tom pavilone, kde sa chovajii osipané urcené na
presun.

4. Ak su osipané uvedené v pododseku 3 uréené na zabitie na bitunku alebo
iné zabitie, musia sa odobrat’ krvné vzorky na virologické vysetrenia,
alebo sa musia odobrat’ vzorky krvi alebo mandli na virologické vyse-
trenia od oSipanych zo vsetkych podjednotiek, z ktorych sa presuvali.

Minimélny pocet vzoriek, ktoré sa musia odobrat’, musi s 95 % istotou
potvrdit 10 % prevalenciu v sére alebo prevalenciu virusu v kazdom
pavilone.

Avsak v pripade chovnych prasnic alebo kancov musi minimalny pocet
osipanych, ktoré sa musia vysetrit, s 95 % istotou potvrdit' 5 % preva-
lenciu v sére alebo prevalenciu virusu v tom pavilone, kde sa oSipané
chovali.

Druh vzoriek, ktoré sa musia odobrat’ na virologické vySetrenia,
a vySetrenie, ktoré sa pouzilo, bude v stlade s pokynmi prislusného
organu, ktory zohladni rozsah vySetreni, ktoré sa moézu urobit, citlivost
tychto laboratornych vysetreni a epidemiologicku situaciu.

5. Ak sa vSak pri zabiti na bitinku alebo inom zabiti oSipanych zistia
klinické priznaky alebo patologické nalezy poukazujiice na klasicky mor
o$ipanych, na zaklade vynimky z pododseku 4 sa uplatnia ustanovenia
o odbere vzoriek ustanovené v bode C.
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E. Postupy na kontrolu a odber vzoriek na farme pri obnove populacie

1.

Ak sa osipané znovu zavedu do farmy v sulade s ¢lankom 13 (2) a) alebo
(2) b) alebo s ¢lankom 19 (8), druhy pododsek b) smernice 2001/89/ES,
musia sa uplatnit’ tieto postupy na odber vzoriek:

— v pripade, Ze sa znovu zavedu oznacené oSipané, musia sa pre séro-
logické vySetrenia nahodne odobrat’ krvné vzorky z takého poctu
oSipanych, ktory umoznis 95 % istotoupotvrdit’ 10 % prevalenciu
v sére v kazdom paviléne farmy;

— v pripade uplnej obnovy populacie sa musia pre sérologické vySetrenia
nadhodne odobrat krvné vzorky z takého poctu oSipanych, ktory
umozni s 95 % istotou potvrdit20 % prevalenciu séra v kazdom pavi-
lone farmy.

Avsak v pripade chovnych prasnic alebo kancov musi pocet odobratych
vzoriek s 95 % istotou potvrdit' 10 % prevalenciu v sére.

Po znovuzavedeni oSipanych prislusny organ zabezpeci, aby sa v pripade
kazdého ochorenia alebo thynu oSipanych na farme z neznamych
dovodov doty¢né osipané okamzite vySetrili na klasicky mor oSipanych.
Tieto ustanovenia platia az do zruSenia obmedzeni uvedenych v ¢lanku 13
(2) a), druhy pododsek, a v ¢lanku 19 (8), druhy pododsek b), druha veta
smernice 2001/89/ES na prislusnej farme.

F. Postupy na odber vzoriek na farmach v ochrannej zéne pred zruSenim
obmedzeni

1.

Aby sa opatrenia uvedené v c¢lanku 10 smernice 2001/89/ES mohli
v ochrannej zoéne zrusit’, vo vsetkych farmach zoény:

— sa musi urobit’ klinické vySetrenie v stlade s postupom ustanovenym
v bodoch A.2 a 3;

— sa musia odobrat’ krvné vzorky na sérologické vySetrenia ustanovené
v pododseku 2.

Minimélny pocet krvnych vzoriek, ktoré sa musia odobrat’, musi s 95 %
istotou potvrdit’ 10 % prevalenciu v sére u oSipanych v kazdom paviléne
farmy.

Avsak v pripade:

— chovnych prasnic musi minimalny pocet vzoriek, ktoré sa musia
odobrat’ s 95 % istotou potvrdit’ 5 % prevalenciu v sére;

— inseminacnej stanice kancov sa musia odobrat’ krvné vzorky od vset-
kych kancov.

G. Postupy na odber vzoriek na farmach v pozorovanych zénach pred
zruSenim obmedzeni

1.

Aby sa obmedzenia uvedené v ¢lanku 11 smernice 2001/89/ES mohli
v pozorovanej zéne zrusit, vo vsetkych farmach zény sa musi urobit
klinické vySetrenie v sulade s postupom ustanovenym v bode A.2.

Okrem toho sa musia odobrat’ krvné vzorky pre sérologické vySetrenia
osipanych:

— vo vSetkych farmach, kde sa nechovaju oSipané vo veku medzi dvomi
az 6smymi mesiacmi,

— vzdy, ked’ sa prislusny organ domnieva, Ze klasicky mor oSipanych by
sa nepozorovane mohol rozsirit'’ medzi chovné prasnice;

— na kazdej inej farme, ak prislusny organ povazuje odber vzoriek za
nevyhnutny;

— vo vsetkych insemina¢nych staniciach kancov.

Vzdy, ked’ sa odber vzorky na sérologické vySetrenia robi na farmach
umiestnenych v pozorovacej zone, musi byt pocet krvnych vzoriek,
ktoré sa maju odobrat’, v stlade s bodom F.2. Ked sa vsak prislusny
organ domnieva, Ze klasicky mor oSipanych by sa nepozorovane mohol
roz§irit medzi chovné prasnice, moze sa odber vzoriek urobit iba
v pavilonoch, kde sa takéto zvierata chovaju.
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H. Postupy pre sérologicky monitoring a odber vzoriek v oblastiach, kde je
podozrenie na vyskyt klasického moru oSipanych alebo kde sa klasicky
mor ofipanych potvrdil u diviakov

1.

V pripade sérologického monitoringu u diviakov v oblastiach, kde sa
klasicky mor o$ipanych potvrdil alebo kde je podozrenie na vyskyt klasic-
kého moru o$ipanych, by sa mala vopred urcit' velkost a zemepisna
oblast’ cielovej populacie, z ktorej sa maju odoberat’ vzorky, aby sa
mohol urcit’ pocet vzoriek, ktoré sa maji odobrat. Velkost' vzorky sa
musi zaviest' ako funkcia odhadovaného poctu zivych zvierat a nie ako
funkcia odstrelenych zvierat.

Ak nie st k dispozicii tdaje o hustote a velkosti populacie, musi sa ur¢it’
zemepisna oblast’, v ramci ktorej sa musia vzorky odoberat’, priCom sa
zohl'adni nepretrzitd pritomnost diviakov a pritomnost’ prirodzenych
a umelych prekazok, ktoré moézu zabranit' velkému a nepretrzitému
presunu zvierat. Ak neddjde k takymto okolnostiam alebo ak st oblasti
rozsiahle, odpora¢a sa, aby sa na odber vzoriek stanovili oblasti
s rozlohou do 200 km?, kde zvyajne mdze it populacia asi 40 az
1 000 diviakov.

. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 15 (2) c¢) smernice

2001/89/ES, musi minimalny pocet oSipanych, od ktorych sa musia
odobrat’ vzorky v ramci oblasti stanovenej na odober vzoriek, s 95 %
istotou potvrdit' 5 % prevalenciu v sére. Na tento ucel sa musia odobrat’
vzorky aspont od 59 zvierat v kazdej oblasti, ktora bola identifikovana.

Taktiez sa odportca, aby:

— v oblastiach, v ktorych je polovanie CastejSie a pravidelné alebo sa
v nich robi selektivny lov v ramci opatreni na kontrolu ochorenia,
patrilo priblizne 50 % zvierat, ktorym sa odoberaju vzorky, do vekovej
triedy od troch mesiacov do jedného roka, 35 % do vekovej triedy od
jedného do dvoch rokov a 15 % do vekovej triedy vySe 2 rokov;

— sa v oblastiach, v ktorych nie je polovanie Casté alebo sa v nich
nepoluje, odobrali vzorky aspoit od 32 zvierat pre kazdi z troch
vekovych tried;

— sa odber vzoriek urobil ¢o najskor, pokial je to mozné, v priebehu
jedného mesiaca;

— sa vek zvierat stanovil podl'a prerezania zubov.

Odber vzoriek pre virologické vySetrenia od zastrelenych diviakov alebo
od tych, ktoré sa nasSli uhynuté, sa musi uskutocnit’ tak, ako stanovuje
kapitola V B.1.

Ak je virologicky monitoring nevyhnutny, musi sa v prvom rade urobit’ na
zvieratach vo veku od troch mesiacov do jedného roka.

Ku vsetkym vzorkdm, ktoré sa poSli do laboratoria, sa musi prilozit’
dotaznik uvedeny v ¢lanku 16 (3) (1) smernice 2001/89/ES.

KAPITOLA V

Vieobecné postupy a kritérida pre odber a prepravu vzoriek

A. VSeobecné postupy a kritéria

1.

2.

Pred odberom vzoriek v podozrivej farme sa musi pripravit mapa farmy
a musia sa oznacit' epidemiologické pavilony.

Vzdy, ked’ je opakovany odber vzoriek nevyhnutny, musia sa vsetky
osipané, od ktorych sa odoberaju vzorky oznacit' takym spdsobom, aby
sa vzorky dali 'ahko znovu odobrat’.

Bez toho, aby bola dotknuta kapitola IV A. 5.b, sa nesmil odoberat’
vzorky pre sérologické vySetrenia od ciciakov mladSich ako osem
tyzdiov.

Vsetky vzorky sa musia poslat’ do laboratoria a maju k nim byt’ prilozené
prislusné dokumenty, v stlade s postupom zavedenym prislusSnym
organom. Tieto dokumenty musia obsahovat' popis oSipanych, ktorym
sa odobrali vzorky a klinické priznaky alebo pozorované postmortalne
nalezy.

V pripade osipanych chovanych na farmach sa musia uvadzat’ jasné infor-
macie o veku, kategoérii a pdvodnej farme oSipanych, od ktorych sa
odobrali vzorky. Odporica sa, aby sa zaznamenavalo umiestnenie kazdej
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osipanej na farme, od ktorej sa odobrala vzorka, a tiez jej osobitné iden-
tifikacné oznacenie.

B. Odber vzoriek pre virologické vySetrenia

1. Najvhodnejsimi vzorkami na zistovanie klasického moru o$ipanych, anti-
génu alebo gendmu z uhynutych alebo zabitych oSipanych st tkaniva
mandli, sleziny a obli¢iek. Okrem toho sa odporica odobrat dve vzorky
z inych lymfatickych tkaniv, ako st retro-faryngalne, priusné, mandibu-
larne alebo mezenterické lymfatické uzliny a vzorka z ilea. V pripade
autolyzovanych jato¢nych tiel je vyberovou vzorkou cela dlha kost
alebo hrudna kost’.

2. Od osipanych, ktoré preukazuju priznaky horicky alebo iné priznaky
ochorenia, sa musia odobrat” vzorky nekoagulovanej krvi alebo zrazenej
krvi v stlade s pokynmi prislusného organu.

3. 'V pripade chorych zvierat sa odporucaji virologické vysetrenia. Zvycajne
maju obmedzent hodnotu, ak sa pouZziju na ucely monitorovania na zvie-
ratach, ktoré nepreukazuju klinické priznaky. Ak je vsak cielom velko-
plo$ného odberu vzoriek zistenie virusu klasického moru osipanych, ked’
osipané st v inkubacnom obdobi, tak st najvhodnejsimi vzorkami mandle.

C. Preprava vzoriek
1. Odporuca sa, aby vsetky vzorky:
— prepravovali v naddobach utesnenych voci pretekaniu;

— nezmrazovali, ale aby sa drzali v chlade pri prevadzkovej teplote
chladnicky;

— ¢o najskor dodali do laboratoria;

— boli balené tak, ze vo vnutri sa na udrzanie chladu pouzijii ladové
obaly, nie vlhky Tad;

— tkaniv alebo organov umiestnili do oddeleného zapecateného plasto-
vého vrecka a nalezite oznacili. Potom sa musia ulozit' do vicsieho
silného vonkajSicho kontajnera a musia sa obalit’ dobre absorbujicim
materialom, aby nedoslo k poskodeniu a aby material absorboval vyte-
kanie;

— vzdy, ked’ je to mozné, prepravil zodpovedny pracovnik priamo do
laboratoria, aby sa zabezpec€ila rychla a spolahliva preprava.

2. Obal sa zvonku musi oznacit’ adresou prijimajuceho laboratoria a musi sa
viditeI'ne oznadit' tymto napisom: Zivocisny patologicky material; podlie-
hajuci skaze; krehky; neotvarajte mimo laboratdria pre klasicky mor osipa-
nych.

3. Laboratorium, ktoré prijima vzorky, musi byt vopred informované o case
a sposobe prichodu vzoriek.

4. Na ucel prepravy vzoriek do referenéného laboratéria spolocenstva pre
klasicky mor o$ipanych (') z inych ¢lenskych $titov ako z Nemecka
alebo z tretich krajin sa obal musi oznacit' podla predpisov IATA.

KAPITOLA VI
Zasady a vyuZitie virologickych vySetreni a vyhodnocovanie ich vysledkov
A. Zistovanie antigénu virusu
1. Vysetrenie fluorescencnych protilatok (FAT)

Vysetrenim sa zistuje pritomnost’” virusového antigénu na tenkych kryo-
rezoch organového materidlu z osipanych podozrivych z infekcie virusom
klasického moru oSipanych. Pritomnost’ vnttrobunkového antigénu sa zisti
pouzitim protilatky zdruzenej s FITC. Pozitivny vysledok by sa mal
potvrdit’ tak, ze sa zopakuje zafarbenie $pecifickou monoklonalnou proti-
latkou.

(") Referenéné laboratérium spoloéenstva ma neobmedzené povolenie na prijem diagnostic-
kych vzoriek a izolatov virusu klasického moru o$ipanych. Od laboratoria sa pred
prepravou méze vyziadat kopia dovozného povolenia a moze sa pripevnit v obalke
zvonku na obal.
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2.

Vhodnymi organmi st mandle, oblicky, slezina, rozne lymfatické uzliny
a ileum. V pripade diviakov sa mé6ze pouzit' aj nater z kostnej drene, ak
uvedené organy nie st pouziteIné alebo su autolyzované.

Test sa moze urobit’ v priebehu jedného dia. Ked'Zze vzorky organov sa
mozu ziskat' iba z uhynutych zvierat, je ich pouzitie na ucelyskiimaniaob-
medzené.Doveryhodnost’  vysledkov vySetrenia sa moze obmedzit’
z dovodu pochybného zafarbenia najméd tam, kde nemaju dostatocné
sktisenosti vo vykondvani vySetrenia, alebo ak su vySetrované organy
autolyzované.

ELISA na zistenie antigénu

Antigén virusu sa zistuje pomocou rdznych technologii analyzy ELISA.
Citlivost’ analyzy ELISA antigénu by mala byt dost’ vysoka, aby sa
zaznamenali pozitivne vysledky od zvierat preukazujucich klinické priz-
naky klasického moru oSipanych.

Vyuzitie analyzy ELISA na zistovanie antigénu sa odporti¢a na vzorkach
od zvierat s klinickymi priznakmi alebo patologickymi nalezmi. Nie je
vhodnd na vySetrovanie jednotlivych zvierat. Vhodnymi vzorkami st
leukocyty, sérum, nezrazena krv, ako aj suspenzie organov uvedenych
v pododseku 1 odobraté od osipanych, ktoré su infikované virusom klasic-
kého moru osipanych ().

Analyza ELISA sa mdZze uskutocnit’ v ramci jedného dina a modZze sa
urobit’” pomocou automatického zariadenia. NajddlezitejSou vyhodou je,
ze velky pocet vzoriek je mozné spracovat’ v kratkej dobe. Odporuca
sa, aby sa pouzil antigén ELISA, ktory dava dostacujuce vysledky
o referenénom materiali. V sucasnosti su vsak vSetky analyzy ELISA
menej citlivé ako izolacia virusu na bunkovej kultire a ich citlivost je
podstatne lepSia na vzorkach krvi od ciciakov nez od dospelych osipa-
nych.

B. Izolacia virusu

1.

Zakladom izolacie virusu je inkubacia materidlu vzorky na citlivych
bunkovych kultarach pochadzajicich z oSipanych. Ak sa vo vzorke
vyskytne virus klasického moru o$ipanych, rozmnozi sa vo vzorke
v takom pocte, ktory sa da zistit pomocou imunozafarbenia nainfikova-
nych buniek zdruzenymi protilatkami. Pokial’ ide o iné morové virusy, pre
diferencialne diagnozy sa vyzaduju protilatky klasického moru osipanych.

Prioritnymi vzorkami na izolaciu klasického moru osipanych su leukocyty,
plazma alebo cela krv ziskand z nezrazenych vzoriek krvi alebo z organov
uvedenych v bode A.l.

Izolacia virusu je vhodnejSia na vySetrovanie vzoriek z malého poctu
zvierat ako na pozorovanie velkého mnozstva. Postup na izolovanie
virusu je zlozity a vysledky su zname az po troch diioch. Ak sa vo vzorke
zisti malé mnozstvo virusu, moze byt potrebnd pasaz dvoch dalSich
bunkovych kultar. To moéze spdsobit’, ze kone¢ny vysledok je znamy az
0 10 dni. Autolyzované vzorky moézu byt cytotoxické k bunkovej kultare
a v dosledku toho je pouzitie obmedzené.

Aj v pripade, Ze bol klasicky mor oSipanych uz potvrdeny inymi meto-
dami, sa odporuca, aby sa urobila izolacia virusu. Musi sa pouzit' ako
referenény test na potvrdenie samostatne pozitivnych vysledkov pred-
oslého antigénu ELISA, PCR alebo FAT a pripadnych nepriamych pero-
xidazu-barviacich metdd.

Izolaty virusu klasického moru o$ipanych ziskané tymto sposobom su
uzitoéné pre charakterizaciu virusu a taktiez oznacenie genetického typu
a molekularnej epidemiologie.

U vsetkych izolatov virusu klasického moru oSipanych zo vsetkych
primarnych ohnisk, primamych pripadov alebo pripadov na bitinku
alebo v dopravnom prostriedku musi narodné referenéné laboratorium
alebo referenéné laboratorium spoloCenstva oznacit geneticky typ
v stlade s bodom E.

V kazdom pripade sa tieto izolaty virusu musia okamzite poslat’ do refe-
ren¢ného laboratoéria spolocenstva na doplnenie zbierky virusov.

(") Komer¢ne je k dispozicii niekolko antigénov klasického moru oSipanych z analyzy
ELISA, ktoré sa potvrdia ré6znymi druhmi vzoriek.
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C. Zistenie genomu virusu

1. Na zistenie genému virusu vo vzorkach krvi, tkaniva alebo organu sa
pouzije reakcia polymerazového retazca (PCR). Malé fragmenty virdlnej
RNA st prenesené do fragmentov DNA, ktoré st zvid¢sené pomocou PCR
na zistitelné mnozstva. KedZe tento test zistuje iba usporiadanie genému
virusu, moéze byt PCR pozitivny, aj ked nie je pritomny ziadny infekény
virus (napr. v autolyzovanom tkanive alebo vo vzorkach od zotavujicich
sa oSipanych).

2. PCR sa mo6ze pouzit’ iba na malom pocte vzoriek, ktoré sa opatrne vybrali
z podozrivych zvierat alebo na materiali z potratenych plodov. V pripade
jato¢nych tiel z diviakov sa mdze pouzit' metdoda vyberu, ak je material
autolyzovany a izolacia virusu uz nie je mozna z dévodu cytotoxicity.

3. Vhodnym vzorkovym materidlom pre diagnosticky PCR st popisané
organy na izolovanie virusu alebo nezrazena krv.

4. PCR sa mdze urobit’ do 48 hodin. Vyzaduje vhodné laboratorne vyba-
venie, samostatné zariadenia a skusenych pracovnikov. Vyhodou je, Ze
infekéné CiastoCky virusov sa v laboratoriu nemusia reprodukovat’.
Metdda je velmi citlivd, ale l'ahko moéze dojst ku kontamindcii, ktord
vedie k faloSnym pozitivnym vysledkom. Preto st dolezité prisne postupy
kontroly kvality. Niektoré metody su Specifické viac pre virus moru ako
pre klasicky mor oSipanych, pricom si vyzaduju d’alSie potvrdzujuce testy,
ako je usporiadanie produktom PCR.

D. Vyhodnocovanie vysledkov virologickych vySetreni

1. Virologické vysetrenia su dolezit¢ pre potvrdenie klasického moru oSipa-
nych.

Izolacia virusu sa musi povazovat' za referencné virologické vySetrenie
a ak je to potrebné, musi sa pouzit' potvrdzujici test. Jej pouzitie sa
odporuca najmi vtedy, ak pozitivne vysledky FAT, ELISA alebo PCR
nesuvisia so zistovanim klinickych priznakov alebo nalezov ochorenia a v
akomkol'vek pochybnom pripade.

Moze sa vSak potvrdit’ primarne ohnisko klasického moru oSipanych, ak
sa u prislusnych o$ipanych zistili klinické priznaky alebo nalezy ochorenia
a ak vysledky asponi dvoch testov na zistenie antigénu alebo genému boli
pozitivne.

Sekundarne ohnisko klasického moru osSipanych sa moze potvrdit’, ak sa
u prislusnych osipanych okrem epidemiologickej suvislosti s potvrdenym
ohniskom alebo pripadom zistili klinické priznaky alebo nalezy ochorenia
a ak vysledky testov na zistovanie antigénu alebo genéomu boli pozitivne.

Primarny pripad klasického moru o$ipanych u diviakov sa moze potvrdit
po izolacii virusu alebo vtedy, ak vysledky aspon dvoch testov na zisto-
vanie antigénu alebo genému boli pozitivne. Daliie pripady klasického
moru osipanych sa moézu potvrdit’ u diviakov u ktorych sa zistilo epide-
miologické spojenie s predtym potvrdenymi pripadmi, ak vysledky testu
na zistovanie antigénu alebo gendmu boli pozitivne.

2. Pozitivny vysledok pre klasicky mor osipanych na test na zistovanie
antigénu alebo genému vyzaduje, aby sa prislusny test urobil tak, ze sa
pouziji protilatky alebo priméry Specifické pre virus klasického moru
osipanych. Ak pouzity test nebol Specificky pre virus klasického moru
osipanych ale iba pre pestivirus, musi sa zopakovat pri pouziti reagentov
Specifickych pre klasicky mor osipanych.

E. Oznacenie genetického typu izolatov klasického moru oSipanych

1. Oznacenie genetického typu izolované¢ho virusu klasického moru oSipa-
nych sa dosiahne tak, Zze sa ur¢i postupnost’ nukleotidu cCasti gendmu
virusu, a to Specifickych ¢asti 5. nekddovacej oblasti a/alebo génu glyko-
proteinu E2. Podobnost’ tychto postupnosti s tymi, ktoré sa uz ziskali
z predchadzajucich izolatov virusu, méze naznacit’, ¢i ohniska ochorenia
st spoésobené novymi alebo uz poznanymi kmefimi. Toto mdze podporit’
alebo vyvratit domnienku o cestach prenosu, ktoré sa zistili epidemiolo-
gickym sledovanim.

Oznacenie genetického typu izolovaného virusu klasického moru oSipa-
nych ma doélezity vyznam na urCenie zdroja ochorenia. AvSak tuzka
pribuznost’ medzi virusmi ziskanymi z réznych ohnisk ochorenia nie je
absolitnym ddkazom pre priamu epidemiologicku suvislost’.
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2. Ak sa typ virusu nemdze oznacit' v narodnom laboratoriu alebo v inom
laboratoriu  opravnenom na diagnostiku klasického moru oSipanych
v kratkom Case, musi sa povodna vzorka alebo izolat virusu ¢o najskor
poslat’ do referencného laboratoria spolocenstva na oznacenie typu.

Udaje o oznaCovani typu a postupnosti izolovaného virusu klasického
moru o$ipanych, ktorymi disponuju laboratéria opravnené na diagnostiku
klasického moru osipanych, sa musia zaslat' do referenéného laboratoéria
spolocenstva na ten ucel, aby sa tieto informacie zaznacili do databazy,
ktoru vedie toto laboratorium.

Informacie zahrnuté do tejto databazy musia byt dostupné pre vsetky
narodné referenéné laboratoria v Clenskych Statoch. AvSak na ucely
uverejnenia vo vedeckych Casopisoch poskytne referenéné laboratorium
spoloCenstva na poziadanie prislusného laboratoria zaruku zachovania
dovernosti takychto tdajov az do ich uverejnenia.

KAPITOLA VII
Zasady a vyuZitie sérologickych vySetreni a vyhodnotenie ich vysledkov
A. Zakladné zasady a diagnosticka hodnota

1. U osipanych nainfikovanych virusom klasického moru oSipanych sa proti-
latky daju zistit’ vo vzorkach séra odobratych dva az tri tyzdne po infekcii.
U osipanych, ktoré sa zotavili z ochorenia, sa mézu zistit ochranné
neutralizujice protilatky pocas niekolkych rokov alebo pocas celého ich
zivota. Protilatky sa niekedy daju zistit' aj v kone¢nom $tadiu smrtelne
chorych zvierat. U niektorych osipanych s chronickou formou klasického
moru osipanych sa protilatky daju zistit' pocas niekolkych dni na konci
prvého mesiaca po infekcii.

Osipané nainfikované do maternice moézu byt imunotolerantné vo¢i homo-
lognemu virusu klasického moru o$ipanych a moézu produkovat’ ne$peci-
fické protilatky. Protilatky materinského povodu sa vSak daji zistit’ pocas
prvych dni zivota. Pol¢as materinskych protilatok u neviréznych zdravych
ciciakov je asi dva tyzdne. Je vel'mi nepravdepodobné, ze protilatky
klasického moru oSipanych, ktoré sa najdu u ciciakov starSich ako tri
mesiace, su materinského povodu.

2. Zistovanie protilatok proti virusu klasického moru osipanych v sére alebo
vo vzorkach plazmy sa robi ako pomoc pri stanovovani diagnozy klasic-
kého moru oSipanych v podozrivych farmach, pri stanovovani veku
infekcie v pripade potvrdeného ohniska ochorenia a na ucely sledovania
a dohladu. Sérologické vySetrenia vSak maji obmedzeni hodnotu pre
zistovanie klasického moru oSipanych v pripade nedévnej infekcie na
farme.

Nedavnu infekciu (dva az Styri tyzdne) méze naznacovat' niekolko sero-
pozitivnych osipanych s nizkym neutralizaénym titrom. Mnoho oSipanych
s vysokym neutralizaénym titrom by mohlo naznacovat, Ze virus bol na
farme viac ako pred jednym mesiacom. Umiestnenie seropozitivnych
oSipanych na farmu méze poskytnit’ vhodné informacie o tom, ako sa
virus klasického moru oSipanych dostal na farmu.

Avsak presné vyhodnotenie vysledkov sérologickych vySetreni sa musi
uskutocnit’ tak, ze sa zohladnia celkové klinické, virologické
a epidemiologické nalezy v ramci prieskumu, ktory sa ma urobit
v pripade podozrenia alebo potvrdenia klasického moru oSipanych
v stlade s ¢lankom 8 smernice 2001/89/ES.

B. Odporicané sérologické testy

1. Virus neutraliza¢ny test (VNT) a ELISA su vyberové testy pre sérologicku
diagnostiku klasického moru osipanych.

Kvalita a ucinnost sérologickej diagnostiky narodnych laboratorii sa
pravidelne musi kontrolovat’ v ramci medzilaboratérneho porovnavacieho
testu, ktory pravidelne organizuje referen¢né laboratorium spolocenstva.

2. Zakladom VNT je urCenie virus neutralizacnej aktivity protilatok zo
vzorky séra vyjadrenej ako 50 % neutralizaény koncovy bod.

Konstantné mnozstvo virusu klasického moru osipanych je inkubované pri
37 °C s rozriedenym sérom. Na ucely kontroly sa séra najprv zriedia 1/10.
Ak je potrebna plna titracia, mozu sa pripravit’ dvojnasobné roztoky séra
pocinajic pri alebo 1/5. Kazdy roztok sa zmie$a s rovnakym objemom
suspenzie virusu obsahujucej 100 infekénych davok (TCID 50).
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Po inkubécii sa zmes naockuje do bunkovych kultar, ktoré sa inkubuja tri
az pat’ dni. Po tejto inkubacnej dobe sa kultiry fixuji a akékol'vek viru-
sové mnozenie v nainfikovanych bunkach sa zisti pomocou systému
iminneho oznacovania. Mdze sa pouzit’ bud’ protilatka viazana neutrali-
za¢nou peroxiddzou (NPLA), alebo neutralizacno-imonufluoreskujiica
vzorka (NIF).

Vysledky VNT sa vyjadria ako recirpo¢na hodnota vychodzieho zriedenia
séra, pri ktorom polovica naockovanych bunkovych kultar (50 % konec¢ny
bod) nevykazuje virusovii mnozenie (ziadne Specifické oznacenie).
Odhadne sa bod medzi dvomi Groviiami zriedenia. Zakladom koneéného
systému zriedenia je skutocné zriedenie séra pocas neutralizacnej reakcie,
t. j. po pridani virusu, ale pred pridanim bunkovej suspenzie.

3. VNT je najcitlivej$im a najspolahlivej$im testom na zistovanie protilatok
proti virusu klasického moru osipanych. Preto sa odportca pre sérologické
vySetrenie jedného zvierata, ako aj na vySetrovanie stada. Tymto testom
sa vSak daju zistit vzajomne neutralizujuce protilatky Specifické pre
infekcie oSipanych pestivirusom prezavavcov.

VNT na zistovanie protilatok proti virusu BVD a virusu BD sleduju tie
isté vyssie uvedené zésady a robia sa pre diferencidlnu diagnostiku klasic-
kého moru oSipanych.

4. Kmene pestivirusov, ktoré sa maju pouzit' pri neutralizaénych testoch,
musia byt v stlade s odporacanim referenéného laboratoria spolocenstva.

5. Vyvinulo sa niekolko technolégii analyzy ELISA pouzivajucich $peci-
fické monoklonalne protilatky, ktorych zakladom st dve Struktary; konku-
rencna alebo blokujica analyza ELISA a nekonkurencna ELISA.

Zakladom konkuren¢nej alebo blokujucej analyzy ELISA st zvycajne
monoklonalne protilatky. Ak vzorka séra obsahuje protilatky na klasicky
virus, zabrani sa védzba vybranej peroxidazou konjugovanej monoklonalnej
protilatky na antigén virusu, ktorej vysledkom je znizeny signal.

Pri nekonkurenénej analyze ELISA sa vidzba protilatok séra na antigén
meria priamo pouzitim peroxidazou konjugovanych protilatok proti
osipanym.

6. Narodné¢ laboratéria musia pravidelne vykonavat kontrolu kvality
vzhl'adom na citlivost a Specifickost’ kazdej davky analyzy ELISA,
pri¢om vyuziju skupinu referenénych sér, ktoré poskytne referenéné labo-
ratorium spolocenstva.

Tato skupina musi obsahovat’

— séra z oSipanych v skorej faze infekcie virusom klasického moru
oSipanych (do 21 dni po infekcii);

— séra z uzdravenych oSipanych (po 21 diioch po infekcii);
— séra z oSipanych s pestivirusom prezuvavcov.

ELISA, ktord sa pouzije na sérologicku diagnostiku klasického moru
osipanych musi rozoznat’ vsetky referenéné séra z uzdravenych osipanych.
Vsetky vysledky ziskané s referencnymi sérami musia byt zopakovatelné.
Dalej sa odporiéa, aby zistovali vietky pozitivne séra zo skorej fazy
a aby preukazovali minimalne medzireakcie so sérami od osipanych nain-
fikovanych pestivirusom preziivavcov.

Vysledky ziskané s referenénymi sérami od o$ipanych v skorej faze
infekcie udavaju citlivost’ analyzy ELISA.

7. Citlivost analyzy ELISA sa pokladd za nizSiu ako citlivost’ testu VNT
a odporuca sa, aby sa pouzila ako kontrolny test stada. AvSak analyzy
ELISA vyzaduji menej Specializované zariadenia a vd’aka automatizo-
vanym systémom sa mozu urobit’ ovel'a rychlejSie nez VNT.

ELISA musi zabezpecit' identifikiciu vSetkych infekcii klasického moru
oSipanych v §tadiu uzdravenia a musia mat’ ¢o najmenej zasahov prostred-
nictvom krizovych reakcii protilatok na pestivirusy preziivavcov.

C. Vyklad sérologickych vysledkov a diferencialnej diagnostiky s infekciami
sposobenymi pestivirusmi preziivavcov (BVDV a BDV)

1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 4 (3) a) alebo ¢lanku 7 (2)
smernice 2001/89/ES, sa v pripade zistenia neutraliza¢ného titru virusu
klasického moru o$ipanych, ktory je rovny alebo vy3si ako 10 NDs
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v sére vzoriek odobratych od jednej alebo viacerych osipanych alebo
v pripade pozitivneho vysledku analyzy ELISA v sére vzoriek od skupiny
osipanych, okamzite uplatnia opatrenia uvedené v ¢lanku 4 (2) smernice
2001/89/ES alebo sa nad’alej musia uplatiiovat’ na prislusnej farme.

Vzorky, ktoré sa uz odobrali z takejto farmy, sa musia znovu otestovat’
pomocou VNT podl'a porovnavace;j titracie koncového bodu neutralizuju-
cich protilatok proti virusu klasického moru oSipanych a pestivirusom
prezivavcov.

Ak porovnavacie testy preukazu protilatky na pestivirusy prezivavcov
a ziadne alebo zretelne nizSie (menej ako trojnasobné) titry protilatok
na virus klasického moru oSipanych, vylu¢i sa podozrenie na klasicky
mor o$ipanych, pokial’ neexistuji iné dovody, ktoré by zarucovali pokra-
Cujuce uplatiiovanie opatreni uvedenych v ¢lanku 4 (2) smernice 2001/89/
ES na prislusnej farme.

Ak porovnavacie testy preukazu titer neutralizacie virusu u viacerych ako
u jednej o$ipanej rovnajuci sa alebo vyssi ako 10 NDs, a ak sa tento titer
rovna alebo je vyssi ako titer na iné pestivirusy, prislusny organ zabez-
peci, aby sa potvrdil klasicky mor osipanych za predpokladu, ze sa nasiel
epidemiologicky dokaz ochorenia na prislusnej farme.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 4 (3) smernice 2001/89/
ES, ak sa nenasiel epidemiologicky dokaz ochorenia alebo vysledky pred-
oslych testov su nepresvedCivé, prislusny organ zabezpeCi, aby sa na
prislusnej farme:

— nad’alej uplatiiovali opatrenia uvedené v clanku 4 (2) smernice
2001/89/ES;

— Co najskor robili d’alSie vySetrovania na ucely potvrdenia alebo vyla-
Cenia klasického moru osipanych v stlade s kapitolou IV.

Ak vsak d’alsie kontroly alebo vySetrenia uvedené v pododseku 4 neumoz-
nuju vylacenie klasického moru oSipanych, musia sa na farme urobit
dalsie odbery krvnych vzoriek na sérologické vySetrenie po uplynuti
aspon dvoch tyzdnov od predchadzajicich kontrol.

V ramci tohto dal$iecho odberu vzoriek sa znovu odoberti vzorky od
osipanych, od ktorych sa vzorky uz odoberali a vysetrovali, a to na
ucely porovnavacieho sérologického vysetrenia so vzorkami, ktoré sa
predtym odobrali, aby sa zistila sérokonverzia na virus klasického moru
o$ipanych alebo na pestivirusy prezivavcov, ak existuju.

Ak takéto d’alsie kontroly a testy nedovol'uju potvrdenie klasického moru
osipanych, mozu sa zrusit’ opatrenia uvedené v smernici 2001/89/ES.

KAPITOLA VIII

RozliSovaci test v pripade mimoriadnej vakcindcie

A. Zakladné principy.

1.

Rozlisovacim sérologickym testom FELISA (rozliSovaci test) je mozné
uspesne identifikovat’ o§ipané, ktoré boli vakcinované markerovymi vakci-
nami vyvolavajicimi reakcie proti glykoproteinu E2, ktory je virusom
klasického moru osipanych, od osipanych, ktoré boli nakazené prirodnou
cestou virusom klasického moru o$ipanych. Tento test je uréeny na zist'o-
vanie protilatok proti glykoproteinu E™ virusu klasického moru osipa-
nych. Princip testu spoCiva v tom, ze oSipané vakcinované markerovymi
vakcinami produkujt iba protilatky proti glykoproteinu E2, kym oSipané
nakazené prirodnym virusom klasického moru oSipanych reaguji
a produkuju protilatky aj proti inym antigénnym virusom.

Tento rozliSovaci test je citlivy a $pecificky (!). OSipané, ktoré boli naka-
zené pesti-virusmi inymi, ako je virus klasického moru o$ipanych, ako st
BVD virus a BD virus, tiez v§ak reagujii pozitivne na E™S. Z toho
vyplyva, ze citlivost’ testu nie je dokonala, pretoze urcité zvierata vakci-
nované markerovymi vakcinami a potom nakazené mozu reagovat pozi-
tivne na E™S.

(") V sulade s vysledkami vyskumu vykonanymi referenénym laboratoriom spolodenstva pre
klasicky mor osipanych a narodnymi laboratoriami pre klasicky mor oSipanych je citli-
vost’ rozliSovacieho testu priblizne 94 % a Specifickost’ priblizne 98 %.
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Dostupné udaje naznacuju, zZe rozliSovaci test nesmie byt déveryhodne
pouzivany na testovanie vzoriek séra z divych svin.

2. Rozlisovaci test je zalozeny na tekutej baze blokujucej imunologicky test
prepojeny na enzymy. Vzorky, ktoré budu testované, st inkubované
v mikrotitraénych miskach, prelievané monoklonnymi anti-E™$ protilat-
kami spolu s uréenym mnozstvom E™ antigénu. Akéakol'vek protilatka
Specifikovana pre E™ sa viaze k urenému mnozstvu E™S antigénu
v roztoku a antigén/protilatkovému komplexu, ktory nereaguje s anti-
E™s protilatkami na mikrotitra¢nej miske. Po umyti misiek kvoli odstra-
neniu neviazaného materialu sa pridava peroxidazou oznaceny anti E™S
konjugat, ktory viaze antigén E™S spojeny s protilatkou na povrchu mikro-
titraénej misky. Neviazany konjugat sa odstrafiuje umytim a pridanim
substratu s obsahom chromogénu. Stupeit vzniknutej farby je priamo
umerny mnozstvu protilatky Specifikovanej pre E™S vyskytujiici sa vo
vzorke. Ak vzorka neobsahuje protilatky (negativna vzorka), mnozstvo
z urCené¢ho mnozstva £™ antigénu, ktory bol pridany, sa moze viazat
na anti-E™S protilatky na povrchu misky a zistuje sa silnd reakcia
v sfarbeni.

Vysledok sa ziska porovnanim optickej hustoty (OD) v nadobkach obsa-
hujucich vzorky testovania s tymi nadobkami, ktoré obsahujii negativne
alebo pozitivne kontroly.

B. Pravidla pouzitia rozliSovacieho testu v suvislosti s mimoriadnou vakci-
naciou markerovymi vakcinami na oSipanych v ramci ¢lanku 19 smernice
2001/89/ES

Rozlisovaci test je ureny na overenie pritomnosti alebo nepritomnosti Sirenia
virusu klasického moru osipanych na oSipanych, ktoré boli vakcinované
markerovymi vakcinami. Dostupné tudaje ukazuju, ze moéze byt uspesne
pouzity s cielom na skupinovom zaklade, ale nemo6ze spolahlivo vylucit’
jednotlivé oSipané nakazené virusom klasického moru oSipanych. Najma
Specifickost’ rozliSovacieho testu nie je dostato¢na na to, aby sa dali marke-
rovo vakcinované o$ipané odliSit' od nakazenych osipanych v pripade vakci-
nacie dospelych osipanych. V pripade nerozhodnych vysledkov sa vSak tyka-
juce sa osipané musia zabit’ alebo zneskodnit humannym spdsobom v sulade
so smernicou 93/119/ES a ich organy sa testuju na virus klasického moru
osipanych. Pre tento pripad je najvhodnejsie pouzit' test na izolaciu virusu
a test PCR.

Tieto aspekty treba brat” do tivahy, ak sa urcuji mimoriadne stratégie marke-
rovou vakcinaciou a potom sa vysvetl'uju vysledky vyskumu klasického moru
osipanych na markerovo vakcinovanej populdcii.

Postup na vzorkovanie a testovanie vakcinovanej populacie oSipanych pred
vznesenim obmedzeni, ktoré sa budu uplatinovat’ v mieste vakcinacie v sulade
s ¢lankom 19 smernice 2001/89/ES, mdzu zavisiet' od veku vakcinovanych
osipanych, kategorie oSipanych (vykrmné/ur¢ené na porazku/chovné)
a ziaducej urovne bezpecnosti tykajucej sa nepritomnosti Sirenia virusu
v populécii.

Podrobnosti postupu na vzorkovanie a testovanie budd stanovené
v mimoriadnom vakcinacnom plane, ktory bude navrhnuty Komisii podla
¢lanku 19 ods. 3 smernice 2001/89/ES.

KAPITOLA IX

Minimdlne bezpecnostné poZiadavky pre laboratoria pre klasicky mor
oSipanych

1. V kazdom laboratériu, kde sa musi manipulovat’ s virusom klasického moru
osipanych, aj ked’ iba v malom mnozstve, musia byt splnené minimalne
poziadavky ustanovené v tabulke 1, ako to vyzaduju vySetrenia na izolaciu
virusu a neutralizaéné vysetrenia. Avsak postmortalne vySetrenia, spracovanie
tkaniva pre FAT a sérologické pouzitie inkativovaného antigénu sa mozu
robit’ na nizSej Grovni bezpecnosti za predpokladu, Ze sa uplatni zakladna
hygiena a pooperacna dezinfekcia s bezpe¢nym zaobchadzanim s tkanivami
a sérami.

2. Dodatoéné poziadavky ustanovené v tabulke 1 musia spiiiat’ vetky labora-
toria, v ktorych sa vykondvaju pracovné postupy zahffiajice rozsiahle
mnozenie virusu.

3. Poziadavky ustanovené v tabul’ke 2 musia spiiiat’ vietky laboratéria, v ktorych
sa vykonavaju pokusy na zvieratach s virusom klasického moru o$ipanych.
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4. Vsetky zasoby virusu klasického moru oSipanych sa v§ak musia uchovat’ silne
zmrazené alebo lyofilizované v bezpecnom sklade. Odportca sa, aby sa mraz-
nicky alebo chladni¢ky nepouzivali pre iné virusy ako pre virusy klasického
moru oSipanych alebo ani pre iné materialy nestvisiace s diagnostikou klasic-
kého moru oSipanych. Vsetky jednotlivé ampulky sa musia jasne oznacit’
a musia sa uchovavat kompletné zaznamy o zasobach virusov spolu
s Udajmi a vysledkami o kontroldch kvality. Musia tiez viest ziznamy
o virusoch pridanych k zidsobam s uvedenim podrobnych udajov o zdroji
a o virusoch vydanych do inych laboratorii.

5. Odporuca sa, aby oblasti, kde sa nenaraba s virusom klasického moru oSipa-
nych, podporovali bio-bezpecnostnil jednotku pre pracu s virusom klasického
moru osipanych. Takéto iné oblasti by mali byt k dispozicii pre pripravu
laboratorneho skla a médii, udrziavanie a pripravu nenainfikovanych bunko-
vych kultlr, spracovanie sér a pre sérologické testovanie (iné ako metody
pouzivajuce virus klasického moru osipanych) a pre poskytovanie administra-
tivnej a uradnickej podpory.

Tabulka 1

Zasady biologickej bezpecnosti vhodnej pre diagnostické laboratorida

Dodato¢né poziadavky Minimélne poziadavky
Celkové Normalny atmosfericky tlak | Normalny atmosfericky tlak
zivotné Dvojita filtracia HEPA odsa- | Miestnosti ~ vymedzené na
prostredie tého vzduchu urfené pracovné postupy
Miestnosti urcené vyluéne na
pracovné postupy diagnosti-
kovania  klasického  moru
osipanych
Laboratorne Uplna vymena obleGenia pri | Vyhradené obledenie pouzi-
oblecenie vstupe vané iba v  jednotkach
Laboratérne obleCenie pouzi- | s virusom klasického moru
vané iba v  jednotkach | oSipanych.
s virusom klasického moru | Rukavice uréené na jedno
osipanych pouzitie na kazdé zaobcha-
Rukavice uréené na jedno | dzanie s infekénym mate-
pouzitie na kazdé zaobcha- | ridlom.
dzanie s infekénym mate- | Oblecenie musi byt sterilizo-
rialom vané pred odstranenim
Oblecenie musi byt sterilizo- | z jednotky alebo sa musi
van¢  pred  odstranenim | oprat’ v ramci jednotky
z jednotky alebo sa musi
vyprat' v ramci jednotky
Kontrola Vstup do jednotky sa | Vstup do jednotky sa obmedzi
pracovnikov obmedzi iba pre menovanych | iba pre menovanych zaskole-
zaskolenych pracovnikov nych pracovnikov
Ruky sa pri  odchode | Ruky sa  pri  odchode
z jednotky umyji | z jednotky umyju
a dezinfikuju a dezinfikuju
Pracovnici sa nesmu dostat’ | Pracovnici sa nesmu dostat’ do
do blizkosti osipanych pocas | blizkosti oSipanych pocas 48
48 hodin po odchode | hodin po odchode z jednotky
z jednotky
Vybavenie Biologicky bezpeénostny box (trieda I alebo II) pouzivany pre
vSetku manipuldciu so zivym virusom. Box musi mat’ dvojita
filtraciu HEPA odsavaného vzduchu.
Vsetko vybavenie potrebné pre laboratorne pracovné postupy
musi byt k dispozicii v rdmeci vymedzené¢ho laboratérneho
priestoru.
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Tabulka 2

Po iadavky bio-bezpeccnosti v miestnosti na pokusy na zvieratddach

Poziadavky

Celkové
zivotné
prostredie

Ventilacia kontrolovana na zaporny tlak

Dvojita filtracia HEPA odsavaného vzduchu

Zariadenie na uplnu fumigéciu/dezinfekciu po skonceni pokusu
Vsetky odpady sa musia spracovat, aby sa inaktivoval virus
klasického moru osipanych (tepelne alebo chemicky)

Laboratorne
oblecenie

Uplna vymena oble&enia pri vstupe

Rukavice ur€ené na jedno pouzitie na kazdu manipulaciu
s virusom

Oblecenie musi byt sterilizované pred odstranenim z jednotky
alebo sa musi vyprat v ramci jednotky

Kontrola
pracovnikov

Vstup do jednotky sa obmedzi iba pre menovanych zaskole-
nych pracovnikov.

Pracovnici sa kompletne osprchuji pri vystupe z jednotky.
Pracovnici sa nesmu dostat’ do blizkosti oSipanych pocas 48
hodin po odchode z jednotky

Vybavenie

Vsetko vybavenie potrebné pre pracovné postupy so zvieratami
musi byt k dispopzicii v ramci jednotky

Vsetky materialy sa pri opustani jednotky musia sterilizovat’
alebo v pripade zivocisnych vzoriek sa musia dvakrat zabalit
do nepriepustnej nadrze, ktorej povrch je dezinfikovany na
prepravu do laboratoéria pre klasicky mor osipanych

Zvierata

Vsetky zvieratd sa musia porazit' pred opustenim jednotky,
postmortalne vysetrenia sa musia uskutocnovat’ v ramci bio-
bezpetnej oblasti a jatoéné tela sa po dokonceni vySetreni
musia spalit’.




