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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 26. Mai 2003
zur Genehmigung eines Diagnosehandbuchs fiir die Afrikanische Schweinepest
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2003) 1696)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2003/422[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestitzt auf die Richtlinie 2002/60/EG des Rates vom 27. Juni
2002 zur Festlegung von besonderen Vorschriften fiir die
Bekdmpfung der Afrikanischen Schweinepest sowie zur
Anderung der Richtlinie 92/119/EWG hinsichtlich ~der
Teschener Krankheit und der Afrikanischen Schweinepest (),
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemdf der Richtlinie 2002/60/EG miissen einheitliche
Diagnosemethoden, Beprobungsverfahren und Kriterien
fur die Auswertung der Ergebnisse von Laboruntersu-
chungen festgelegt werden, die zur Bestitigung der Afri-
kanischen Schweinepest durchgefithrt werden.

(2)  Gemdf der genannten Richtlinie hat das Gemeinschaft-
liche Referenzlabor fur Afrikanische Schweinepest im
Benehmen mit der Kommission die in den Mitglied-
staaten angewandten Methoden zur Diagnose der Seuche
zu koordinieren, u.a. durch regelmiflige Durchfithrung
von Vergleichstests und durch Bereitstellung von Stan-
dardreagenzien auf Gemeinschaftsebene.

(3)  Das ASP-Virus gilt als fir den Menschen nicht gesund-
heitsgefihrdend.

(40 Es sind Labortests entwickelt worden, die eine schnelle
Bestdtigung der Afrikanischen Schweinepest ermog-
lichen.

(5)  Aufgrund der Erfahrungen, die in den vergangenen
Jahren bei der Bekdimpfung der Afrikanischen Schweine-
pest gesammelt wurden, konnten Verfahrensvorschriften
fur Stichprobenuntersuchungen und Kriterien fur die
Auswertung von Laborbefunden festgelegt werden, die
in unterschiedlichen Situationen eine sichere Diagnose
gewihrleisten.

(6)  Es empfiehlt sich daher, das Handbuch zur Festlegung
dieser Verfahren und Kriterien zu genehmigen.

(7 Die nationalen Diagnoselaboratorien sollten ermichtigt
werden, die genehmigten Labortests zu dndern oder
andere Tests anzuwenden, wenn eine gleichwertige oder
hohere Empfindlichkeit und Spezifitit nachgewiesen
werden kann.

(") ABL L 192 vom 20.7.2002, S. 27.

(8)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen  der  Stellungnahme des  Stindigen
Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesund-
heit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Das im Anhang festgelegte Diagnosehandbuch fiir die
Afrikanische Schweinepest wird genehmigt.

(2)  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Bestiti-
gung der Afrikanischen Schweinepest nach den im Handbuch
festgelegten Diagnosemethoden, Verfahrensvorschriften fir
Stichprobenuntersuchungen und Kriterien fiir die Auswertung
von Laborbefunden sowie nach folgenden Kriterien erfolgt:

a) Feststellung klinischer Krankheitssymptome und Sektionsbe-
funde;

b) Nachweis von Virus, Antigen oder Virusgenom in Gewebe-,
Organ- oder Blutproben oder Sekreten von Schweinen;

¢) Nachweis einer spezifischen Antikorperreaktion in Blut-
proben.

(3)  Abweichend von Absatz 2 diirfen die nationalen Diagno-
selaboratorien gemafs Anhang IV der Richtlinie 2002/60/EG
die im Handbuch festgelegten Laboruntersuchungen andern
oder andere Testmethoden anwenden, sofern dieselbe Empfind-
lichkeit oder Spezifitit gewahrleistet ist.

Werden gednderte oder andere Tests angewandt, so muss ihre
Empfindlichkeit und Spezifitit im Rahmen regelmifiger
Vergleichstests gepriift werden, die das Gemeinschaftliche Refe-
renzlabor fiir Afrikanische Schweinepest durchfihrt.

Artikel 2

Diese Entscheidung gilt ab 1. Juli 2003.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 26. Mai 2003

Fiir die Kommission
David BYRNE
Mitglied der Kommission
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ANHANG

HANDBUCH ZUR DIAGNOSE DER AFRIKANISCHEN SCHWEINEPEST

Kapitel T

Einleitung, Ziele und Definitionen

1. Um sicherzustellen, dass die Afrikanische Schweinepest (ASP) nach einheitlichen Methoden diagnostiziert wird,
enthilt dieses Handbuch

a) Leitlinien und Mindestanforderungen fiir Diagnosemethoden und Probenahmeverfahren, Kriterien fiir die Auswer-
tung der Ergebnisse klinischer und postmortaler Untersuchungen sowie Laboruntersuchungen fiir eine ordnungs-
gemifle ASP-Diagnose (!);

b) Mindestanforderungen an die biologische Sicherheit sowie Qualititsnormen fiir ASP-Diagnoselaboratorien und
den Transport von Proben;

¢) Anleitungen fiir Laboruntersuchungen zur ASP-Diagnose und Labortechniken fiir die genetische Typisierung von
ASPV-Isolaten.

2. Dieses Handbuch richtet sich im Wesentlichen an die fir die Bekimpfung der Afrikanischen Schweinepest
zustidndigen Behorden und ist daher mehr den Prinzipien und Anwendungsbereichen von Laboruntersuchungen und
der Auswertung von Laborbefunden gewidmet als detaillierten Labormethoden.

3. Im Sinne dieses Handbuchs gelten zusitzlich zu den Begriffsbestimmungen gemif$ Artikel 2 der Richtlinie 2002/60/
EG folgende Definitionen:

a) ,seuchenverdichtiger Betrieb“: Schweinehaltungsbetrieb mit einem oder mehreren ASP-verdichtigen Schweinen
oder Kontaktbetrieb im Sinne des Artikels 2 Buchstabe k) der Richtlinie 2002/60/EG;

b) ,epidemiologische Untereinheit“ oder ,Untereinheit; Gebdude, Ort oder angrenzendes Gelidnde, wo Gruppen von
Schweinen innerhalb eines Betriebs so gehalten werden, dass sie hiufig direkt oder indirekt miteinander in Beriih-
rung kommen, gleichzeitig jedoch von anderen Schweinen desselben Betriebs abgesondert sind;

o) ,Kontaktschweine*: Schweine eines Betriebs, die in den letzten 21 Tagen direkten Kontakt zu einem oder
mehreren ASPV-verdichtigen Schweinen hatten.

Kapitel I
Beschreibung der ASP und Differenzialdiagnose
A. EINLEITUNG

1. Erreger der Afrikanischen Schweinepest ist ein behiilltes DNA-Virus, das der Gattung Asfivirus der Familie Asfar-
viridae angehort. Die ASP-Virusstimme sind unterschiedlich virulent, doch es lassen sich keine unterschiedlichen
Serotypen identifizieren.

2. Das ASP-Virus ist in den Exkreten infizierter Schweine, in Schlachtkorpern, frischem Schweinefleisch und in
bestimmten Fleischerzeugnissen sehr stabil. Fiir eine sichere Abtotung des Virus miissen geeignete Desinfektions-
mittel verwendet werden.

3. Der wichtigste natiirliche Ubertragungsweg fiir Schweine in Europa ist oro-nasal durch direkten oder indirekten
Kontakt mit infizierten Schweinen oder durch Aufnahme kontaminierter Futtermittel. In Gebieten, in denen
Vektoren (}) vorkommen, spielen diese jedoch bei der Persistenz und Verschleppung des Virus eine bedeutende
Rolle. Die ASP kann sich auch durch indirekten Kontakt mit kontaminiertem Material oder durch Stiche von
Insekten, die das ASP-Virus weitertragen, ausbreiten. Die Seuche kann auch iiber das Sperma infizierter Eber iiber-
tragen werden.

4. Die Inkubationszeit betrdgt beim Einzeltier in der Regel 5-15 Tage; unter Feldbedingungen ist es jedoch maglich,
dass sich in einem Betrieb klinische Symptome erst einige Wochen nach der Viruseinschleppung oder noch spater
manifestieren, wenn es sich um schwachvirulente Virusstimme handelt.

(') Bei der Entscheidung iiber die Zahl der Probenahmen fiir Laboruntersuchungen ist die Empfindlichkeit der vorgesehenen Tests zu
beriicksichtigen. Ist der Test nicht sehr empfindlich, so miissen Proben von mehr Tieren genommen werden als in diesem Handbuch
vorgesehen.

(*) Gemaf der Definition in Artikel 2 Buchstabe r) der Richtlinie 2002/60/EG.
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5. Es gibt akute, subakute und chronische Verlaufsformen der ASP, die sich hauptsichlich durch die Virusvirulenz
unterscheiden.

6. Schweine, die klinisch genesen, bleiben nach der Infektion noch 40 bis 60 Tage virdimisch und werden
Virustrager. Das ASP-Virus ist auch bis zu sechs Monate nach der Infektion noch von Tragerschweinen isoliert
worden.

B. AKUTE VERLAUFSFORM

1. Das Auftreten von hohem Fieber (iiber 40 °C) ist in der Regel das erste klinische Anzeichen der Krankheit, die mit
allgemeiner Schwiche, Inappetenz, Atembeschwerden sowie Ausfluss aus Nase und Augen einhergeht. Die
Schweine bewegen sich unkoordiniert und dringen sich dicht aneinander. Sauen kénnen in jeder Phase der
Trachtigkeit verwerfen. Bei einigen Schweinen kommt es zu Erbrechen und Konstipation, bei anderen zu blutiger
Diarrhde. Vor allem an den Extremititen und Ohren zeigen sich subkutane Blutstauungen oder Blutungen. Vor
dem Tod, der ein bis sieben Tage nach Erscheinen der klinischen Symptome eintritt, kann das Tier ins Koma
fallen. Die Morbiditits- und Mortalitdtsrate in einem Betrieb kann bis zu 100 % betragen.

Postmortale Befunde zeigen ein typisches hdamorrhagisches Syndrom mit generalisierter Blutstauung, blutige Fliis-
sigkeit in Brust- und Bauchhohle, eine vergroferte, dunkle Milz, himorrhagische Lymphknoten, die Blutgerinnseln
dhneln, insbesondere bei Nieren- sowie Magen- und Leberlymphknoten, Petechien in den Nieren, in Nierenrinde,
Markpyramiden und Nierenbecken, Serosa, Magen- und Darmschleimhaut sowie Herz (Epikard und Endokard),
Hydrothorax und Petechien der Pleura.

2. Die akute Verlaufsform der Klassischen Schweinepest fiihrt in der Regel zu einem klinischen und pathologischen
Bild, das dem der Afrikanischen Schweinepest sehr dhnlich ist. Blutungen an Haut und Ohren sind leicht zu
erkennen und lenken den Verdacht auf akute Klassische oder Afrikanische Schweinepest. Nur wenige andere
Krankheiten verursachen dhnliche Lisionen.

Die akute Afrikanische Schweinepest muss auch in Betracht gezogen werden bei Verdacht auf Erysipelas, Porcines
Reproduktives und Respiratorisches Syndrom (PRRS), Kumarinvergiftung, Purpura haemorrhagica, PMW-
Syndrom, PDNS-Syndrom, Salmonellen- oder Pasteurelleninfektionen oder andere Darm- oder Atemwegssyn-
drome mit Fieber, die nicht auf Antibiotikatherapie reagieren.

C. SUBAKUTE VERLAUFSFORMEN

Subakute Formen der Seuche treten hiufiger in endemischen Gebieten auf. Die subakute Infektion ist gekennzeichnet
von wellenformigem Fieber, allgemeiner Schwiche und Pneumonie. Todesursache kann Herzversagen sein. Die
Lisionen bei subakuten Verlaufsformen dhneln denen der akuten Form, sind jedoch weniger stark ausgeprigt.
Typische Lisionen sind grofe Blutungen in Lymphknoten und Nieren, Milz- und Lungenstauung und Lungenddem,
in einigen Fillen auch interstitielle Pneumonie.

D. CHRONISCHE VERLAUFSFORMEN

Chronische Verlaufsformen der Krankheit sind selten. Bei chronischen Formen konnen sekundire Bakterieninfek-
tionen beobachtet werden. Da die klinischen Symptome der chronischen ASP eher unspezifisch sind, muss sie diffe-
renzialdiagnostisch von vielen anderen Krankheiten abgegrenzt werden. Eine erhohte Korpertemperatur muss nicht
unbedingt bei allen Tieren auftreten, aber in einem infizierten Betrieb wird es doch zumindest einige Schweine mit
Fieber geben.

Zu den klinischen Symptomen der chronischen ASP gehoren Atembeschwerden, Aborte, Arthritis, chronische
Hautulzerationen oder -nekrosen, die nicht das typische klinische Bild von ASPV-Infektionen aufweisen. Inapparente
Formen oder Fille mit minimalen Lisionen sind moglich. Histopathologische Befunde zeigen vergroferte Lymph-
knoten und Milz, Pleuritis und fibrindse Perikarditis und Pneumonitis mit Infiltration. Fokale kisige Nekrose und
Mineralisierung der Lunge sind ebenfalls beschrieben worden.

Kapitel 11T

Leitlinien fiir die Festlegung der Hauptkriterien fiir die Ausweisung ASP-verdichtiger Betriebe

1. Fur die Entscheidung iiber die Ausweisung cines Betriebs als ASP-verdichtig sind folgende Feststellungen, Kriterien
und Griinde mafigeblich:

a) klinische Symptome und pathologische Veridnderungen bei Schweinen, wobei im Wesentlichen folgende Befunde
beriicksichtigt werden:
— Fieber mit Morbiditdt und Mortalitdt bei Schweinen aller Altersgruppen;

— Fieber mit hamorrhagischem Syndrom; Petechien und Ekchymosen, vor allem in Lymphknoten, Nieren, Milz
(die insbesondere bei den akuten Formen vergrofert und dunkel ist) und Harnblase sowie Ulzerationen der
Gallenblase;
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b) epidemiologische Befunde, wobei im Wesentlichen die Flle beriicksichtigt werden, in denen

— Schweine direkt oder indirekt mit einem Schweinehaltungsbetrieb in Berithrung gekommen sind, der nach-
weislich ASPV-infiziert war;

— ein Betrieb Schweine geliefert hat, die sich anschlieend als ASPV-infiziert herausgestellt haben;

— Sauen mit Sperma ASP-verdachtiger Eber kiinstlich besamt wurden;

— Schweine direkt oder indirekt mit Schwarzwild einer ASP-infizierten Population in Berithrung gekommen sind;
— Schweine in einer Region im Freien gehalten werden, in der die Schwarzwildpopulation mit ASPV infiziert ist;

— Schweine mit Kiichenabfillen gefiittert wurden und der Verdacht besteht, dass diese Abfille keiner Behandlung
zur Abtotung des ASP-Virus unterzogen wurden;

— es moglicherweise durch Personen mit Betriebszugang, Transporte von infektionsverdachtigen oder ASPV-infi-
zierten Betrieben zu einer Exposition gekommen sein konnte;

— in dem Gebiet, in dem der Betrieb liegt, Vektoren vorkommen.

2. Ein Betrieb muss auf jeden Fall als seuchenverdichtig gelten, wenn im Betrieb wegen klinischer oder pathologischer
Befunde ein Verdacht auf Klassische Schweinepest aufgekommen ist, die klinischen und epidemiologischen Untersu-
chungen sowie die Labortests aber keine Bestdtigung dieser Seuche oder Hinweise auf andere Krankheitsursachen oder
-erreger in dem betreffenden Gebiet ergeben haben.

Kapitel IV

Verfahrensvorschriften fiir Kontrollen und Stichprobenuntersuchungen

A. LEITLINIEN UND VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE KLINISCHE UNTERSUCHUNG UND BEPROBUNG VON
SCHWEINEN IN SEUCHENVERDACHTIGEN BETRIEBEN

1. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass in seuchenverdichtigen Betrieben nach den Leitlinien und Verfahrens-
vorschriften gemifl den Nummern 2 bis 6 geeignete klinische Untersuchungen, Stichproben- und Laboruntersu-
chungen durchgefiihrt werden, um den Verdacht auf ASP zu bestitigen oder zu entkriften.

Diese Leitlinien und Verfahrensvorschriften gelten unabhingig davon, ob in dem betreffenden Betrieb die
Mafinahmen gemifS Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2002/60/EG durchgefithrt werden, auch in Seuchenfillen,
in denen im Rahmen der Differenzialdiagnose auf ASP getestet wird. Dies gilt auch, wenn die bei den Schweinen
beobachteten klinischen Symptome und der Seuchenverlauf nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit auf ASP
schliefSen lassen.

In allen anderen Fillen, in denen ein oder mehrere Schweine ASP-verdichtig sind, werden in dem betreffenden
Betrieb die MafSnahmen gemafs Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2002/60/EG durchgefiihrt.

Bei Verdacht auf ASP bei Schweinen in einem Schlachthof oder in einem Transportmittel gelten sinngemaf die
Leitlinien und Verfahrensvorschriften gemifs den Nummern 2 bis 6.

2. Zur Bestdtigung oder Entkriftung eines ASP-Verdachts kontrolliert ein amtlicher Tierarzt

— alle Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhanden, sowie jede
Untereinheit des Betriebs, um Schweine auszusondern, die klinisch untersucht werden miissen.

Die klinische Untersuchung umfasst in jedem Fall die Messung der Korpertemperatur und betrifft in erster Linie
folgende Tiere oder Tiergruppen:

— kranke oder anorexische Schweine;

— Schweine, die kiirzlich aus bestitigten Seuchenbetrieben oder anderen Verdachtsquellen bezogen wurden;

— Schweine in Untereinheiten, zu denen kiirzlich betriebsfremde Personen Zugang hatten, die in letzter Zeit mit
ASP-verdichtigen oder ASP-infizierten Schweinen in Berithrung gekommen sind oder bei denen sich andere

Kontakte herausgestellt haben, die hinsichtlich der ASP ein besonderes Ubertragungsrisiko darstellen;

— bereits im Rahmen einer Stichprobe serologisch auf ASP untersuchte Schweine, sofern die ASP aufgrund der
Untersuchungsbefunde nicht ausgeschlossen werden kann, sowie Kontaktschweine;

— kairzlich von einer Krankheit genesene Schweine.
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Wurden bei der Besichtigung des seuchenverdachtigen Betriebs keine Tiere oder Tiergruppen im Sinne des vorste-
henden Unterabsatzes identifiziert, so trigt die zustindige Behorde unbeschadet anderer Malnahmen, die gemaf§
der Richtlinie 2002/60/EG moglicherweise in dem betreffenden Betrieb durchgefithrt werden konnen, und unter
Beriicksichtigung der Seuchenlage dafiir Sorge, dass

— in dem betreffenden Betrieb weitere Untersuchungen gemifs Nummer 3 durchgefithrt werden, oder
— von den Schweinen des betreffenden Betriebs Blutproben fiir Laboruntersuchungen genommen werden, wobei
als Leitlinien die Verfahrensvorschriften fiir Probenahmen gemdfl Nummer 5 und Abschnitt F Nummer 2 zu

beachten sind, oder

— bis zur Durchfithrung weiterer Untersuchungen in dem betreffenden Betrieb die Maffnahmen gemif§ Artikel 4
Absatz 2 der Richtlinie 2002/60/EG zu treffen oder beizubehalten sind, oder

— der Verdacht auf ASP endgiiltig entkriftet wird.

. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist die klinische Untersuchung in dem betreffenden Betrieb an

Schweinen durchzufithren, die nach dem Zufallsprinzip aus den Untereinheiten ausgewihlt wurden, bei denen ein
Risiko der Einschleppung des ASP-Virus festgestellt wurde oder vermutet wird.

Dabei sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in diesen Untereinheiten mit einer Nachweissicher-
heit von 95 % eine Fieberpravalenz von 10 % festgestellt werden kann.

. Werden in einem seuchenverddchtigen Betrieb tote oder moribunde Schweine festgestellt, so miissen mindestens

funf dieser Schweine einer postmortalen Untersuchung unterzogen werden, insbesondere solche, die
— vor dem Verenden schr deutliche Krankheitssymptome zeigten;
— hohes Fieber hatten;

— kiirzlich verendet sind.

Werden bei diesen Untersuchungen keine ASP-typischen Lisionen festgestellt, sind jedoch aufgrund der Seuchen-
lage weitere Untersuchungen erforderlich, so

— miissen in der Untereinheit, in der die toten oder moribunden Tiere gehalten wurden, eine klinische Untersu-
chung gemifs Nummer 3 sowie Blutuntersuchungen gemaff Nummer 5 durchgefithrt werden, und

— konnen 3-4 Kontaktschweine postmortal untersucht werden, insbesondere wenn diese Tiere klinische Symp-
tome aufweisen.

Unabhingig davon, ob ASP-typische Lisionen festgestellt wurden oder nicht, sind von den postmortal unter-
suchten Schweinen Organ- und Gewebeproben zu nehmen und gemaf8 Kapitel V Abschnitt B Nummer 1 virolo-
gisch zu untersuchen. Diese Proben sind vorzugsweise von kiirzlich verendeten Tieren zu entnehmen.

Bei der Durchfithrung postmortaler Untersuchungen muss die zustidndige Behorde sicherstellen, dass

— alle erforderlichen Vorsichts- und Hygienemafinahmen getroffen werden, um einer Verschleppung des Erregers
vorzubeugen, und

— moribunde Tiere gemaf der Richtlinie 93/119/EWG des Rates vom 22. Dezember 1993 iiber den Schutz von
Tieren zum Zeitpunkt der Schlachtung oder Tétung ('), gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (3)
auf humane Weise getotet werden.

. Werden in einem seuchenverdichtigen Betrieb weitere auf ASP hindeutende klinische Symptome oder Lisionen

festgestellt, ist die zustindige Behorde jedoch der Auffassung, dass diese Befunde zur Bestitigung eines ASP-
Ausbruchs nicht ausreichen und daher Laboruntersuchungen erforderlich sind, so miissen von den seuchenver-
dichtigen und den anderen Schweinen jeder Untereinheit, in der seuchenverdichtige Schweine gehalten werden,
gemifl den folgenden Verfahrensvorschriften Blutproben fiir Laboruntersuchungen entnommen werden:

a) Fir die serologischen Untersuchungen sind mindestens so viele Proben zu entnehmen, dass in jeder der betrof-
fenen Untereinheiten mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz von 10 % festgestellt werden
kann;

b) die Zahl der Proben fiir die virologischen Untersuchungen wird unter Beriicksichtigung der durchzufithrenden
Tests, der Empfindlichkeit der Laboruntersuchungen sowie der Seuchenlage von der zustindigen Behorde fest-
gelegt.

(') ABL L 340 vom 31.12.1993, S. 21.
() ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1.
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6. Werden bei den Untersuchungen in dem seuchenverddchtigen Betrieb keine klinischen Symptome oder Lisionen
festgestellt, die auf ASP hindeuten, hilt die zustindige Behorde zur Entkriftung des ASP-Verdachts jedoch weitere
Laboruntersuchungen fiir erforderlich, so werden als Leitlinien die Probenahmeverfahren gemaf Nummer 5
herangezogen.

B. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR STICHPROBENUNTERSUCHUNGEN IN EINEM BETRIEB FUR DEN FALL, DASS
SCHWEINE WEGEN SEUCHENBESTATIGUNG GETOTET WERDEN

1. Um den Ubertragungsweg des ASP-Virus in einen Betrieb und die seit der Einschleppung vergangene Zeit
bestimmen zu kénnen, sind zum Zeitpunkt der T6tung der Schweine wegen Seuchenbestitigung gemaf Artikel 5
Absatz 1 Buchstabe a) der Richtlinie 2002/60/EG von den betreffenden Tieren nach dem Zufallsprinzip Blut-
proben zu entnehmen und serologisch zu untersuchen.

2. Dabei sind mindestens so viele Tiere zu beproben, dass in jeder der betreffenden Untereinheiten des Betriebs mit
einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz von 10 % festgestellt werden kann (').

Die Proben fur die virologischen Untersuchungen miissen ebenfalls nach den Anweisungen der zustindigen
Behorde unter Beriicksichtigung der durchzufithrenden Tests, der Empfindlichkeit der Laboruntersuchungen sowie
der Seuchenlage entnommen werden.

In den Gebieten, in denen zuvor mit ASP-Virus infizierte Vektoren nachgewiesen wurden, miissen auf Anweisung
der zustindigen Behorde und gemafl Anhang III der Richtlinie 2002/60/EG auch ausreichende Sammlungen von
Lederzecken fur virologische Untersuchungen angelegt werden.

3. Im Fall von Sekunddrausbriichen kann die zustindige Behorde jedoch beschliefen, von den Bestimmungen der
Nummern 1 und 2 abzuweichen und unter Beriicksichtigung der fiir den Primarherd bereits vorliegenden epide-
miologischen Daten, des Ubertragungswegs und der potenziellen Virusverschleppung andere Probenahmever-
fahren festzulegen.

C. PROBENAHMEVERFAHREN FUR SEUCHENVERDACHTIGE BETRIEBE, IN DENEN SCHWEINE PRAVENTIV
GETOTET WERDEN

1. Um den Verdacht auf ASP bestitigen oder widerlegen zu konnen und zusitzliche epidemiologische Informationen
einzuholen, sind zum Zeitpunkt der T6tung der Schweine in einem seuchenverdichtigen Betrieb gemdf Artikel 4
Absatz 3 Buchstabe a) oder Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 2002/60/EG und nach den Verfahrensvorschriften
gemafl Nummer 2 von den betreffenden Tieren Blutproben fiir serologische und virologische Untersuchungen zu
entnehmen.

2. Proben sind in erster Linie zu nehmen von
— Schweinen mit ASP-typischen Symptomen oder Sektionsbefunden sowie von ihren Kontaktschweinen;

— anderen Schweinen, die moglicherweise mit ASPV-infizierten oder ASP-verdichtigen Schweinen in Beriithrung
gekommen sind, oder bei denen ASPV-Verdacht besteht. Die Proben von diesen Schweinen sind nach den
Anweisungen der zustindigen Behorde unter Beriicksichtigung der Seuchenlage zu entnehmen.

Dariiber hinaus miissen die aus jeder einzelnen Untereinheit des Betriebs abgehenden Schweine nach dem Zufalls-
prinzip beprobt werden (*). Dabei sind fir die serologischen Untersuchungen mindestens so viele Proben zu
entnehmen, dass in jeder der betreffenden Untereinheiten mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprava-
lenz von 10 % festgestellt werden kann.

Die Proben fiir die virologischen Untersuchungen sind nach den Anweisungen der zustindigen Behorde unter
Beriicksichtigung der durchzufithrenden Tests, deren Empfindlichkeit sowie der Seuchenlage entnommen werden.

(") Wurde jedoch von der Ausnahmeregelung gemafl Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2002/60/EG Gebrauch gemacht, so betrifft die
Probenahme (unbeschadet aller weiteren Untersuchungen und Beprobungen der restlichen Schweine des Betriebs, die auf Anweisung
der zustandigen Behorde durchgefiihrt werden sollen) auf jeden Fall die Untereinheiten, in denen Schweine getotet wurden.

(*) Wurde die Priventivtotung von der zustindigen Behorde jedoch gemif Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe a) der Richtlinie 2002/60/EG
auf den Betriebsteil beschrinkt, in dem die Schweine, bei denen Verdacht auf Infektion oder Kontamination mit dem ASP-Virus
besteht, gehalten werden, so betrifft die Stichprobenuntersuchung auf jeden Fall die Untereinheiten des Betriebs, in dem diese
Mafnahme angewendet wurde, und zwar unbeschadet aller weiteren Untersuchungen und Stichprobenuntersuchungen der restlichen
Schweine des Betriebs, die nach Anweisung der zustidndigen Behorde durchgefiihrt werden.



11.6.2003

Amtsblatt der Europaischen Union

L 143[41

D. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR KONTROLLEN UND STICHPROBENUNTERSUCHUNGEN ALS VORBEDIN-
GUNG FUR DIE GENEHMIGUNG DER VERBRINGUNG VON SCHWEINEN AUS BETRIEBEN IN SCHUTZ- ODER
UBERWACHUNGSZONEN UND FUR DEN FALL DER SCHLACHTUNG ODER TOTUNG DIESER TIERE (ARTIKEL
10 UND 11 DER RICHTLINIE 2002/60/EG)

1. Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe f) Unterabsatz 2 der Richtlinie 2002/60/EG
sind die klinischen Untersuchungen, die von einem amtlichen Tierarzt durchzufithren sind, bevor die Verbringung
von Schweinen aus Betrieben in Schutz- oder Uberwachungszonen gemifl Artikel 10 Absatz 3 der genannten
Richtlinie genehmigt werden kann,

— innerhalb von 24 Stunden vor der Verbringung der Tiere vorzunehmen;

— gemdfd den Bestimmungen von Abschnitt A Nummer 2 vorzunehmen.

2. Soweit Schweine in einen anderen Betrieb verbracht werden sollen, ist zusitzlich zu den Untersuchungen gemif3
Nummer 1 in allen Untereinheiten des Betriebs, in denen die zu verbringenden Schweine gehalten werden, eine
klinische Untersuchung, einschlieSlich Messung der Korpertemperatur bei einem Teil der Tiere, durchzufiihren.

Es sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in diesen Untereinheiten mit einer Nachweissicherheit
von 95 % eine Fieberpravalenz von 10 % festgestellt werden kann.

3. Soweit Schweine zu einem Schlachthof, einem Verarbeitungsbetrieb oder an andere Orte verbracht werden sollen,
um dort geschlachtet oder getétet zu werden, ist zusitzlich zu den Untersuchungen gemidfl Nummer 1 in allen
Untereinheiten, in denen die zu verbringenden Schweine gehalten werden, eine klinische Untersuchung durchzu-
fihren. Im Fall von iiber 3-4 Monate alten Schweinen umfasst diese Untersuchung bei einem Teil der Schweine
auch die Messung der Korpertemperatur.

Es sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in den betreffenden Untereinheiten mit einer Nach-
weissicherheit von 95 % eine Fieberpravalenz von 20 % festgestellt werden kann.

4. Soweit Schweine gemifs Nummer 3 geschlachtet oder getotet werden, sind von Schweinen aus jeder Untereinheit,
aus der Schweine verbracht wurden, Blutproben fiir serologische Untersuchungen oder Blut- oder Organproben
von Tonsillen, Milz oder Lymphknoten fiir virologische Untersuchungen zu entnehmen.

Dabei sind mindestens so viele Schweine zu untersuchen, dass in jeder Untereinheit mit einer Nachweissicherheit
von 95 % eine Seropravalenz von 10 % festgestellt werden kann.

Die Proben sind nach den Anweisungen der zustindigen Behorde unter Beriicksichtigung der durchzufithrenden
Tests, ithrer Empfindlichkeit sowie der Seuchenlage entnommen wurden.

5. Werden jedoch im Zuge der Schlachtung oder Totung der Tiere ASP-typische klinische Symptome oder Sektions-
befunde festgestellt, so gelten abweichend von Nummer 4 die Verfahrensvorschriften fiir Stichprobenuntersu-
chungen gemif8 Abschnitt C.

6. Die in Artikel 10 Absatz 5 und Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2002/60/EG vorgesehenen Abweichungen
diirfen nur gewihrt werden, wenn die zustindigen Behorden sicherstellen, dass auch auf die gemdfl den Absdtzen
2, 3 und 4 zu untersuchenden und zu beprobenden Gruppen von Schweinen ein intensives Probenahme- und
Testprogramm angewandt wird. Im Rahmen dieses Programms sind mindestens so viele Blutproben zu nehmen,
dass in den betreffenden Gruppen von Schweinen mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz von
5 % festgestellt werden kann.

E. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR KONTROLLEN UND STICHPROBENUNTERSUCHUNGEN BEI WIEDERBELE-
GUNG VON BETRIEBEN

1. Bei der Wiedereinstellung von Schweinen in einen Betrieb gemafs Artikel 13 Absatz 3 der Richtlinie 2002/60/EG
sind folgende Stichprobenuntersuchungen durchzufiihren:

— frithestens 45 Tage nach Wiedereinstellung der Schweine sind Blutproben zu entnehmen;

— bei Wiederbelegung mit Sentinel-Schweinen sind fiir die serologische Untersuchung nach dem Zufallsprinzip
so viele Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von
95 % eine Seroprivalenz von 10 % festgestellt werden kann;

— bei vollstindiger Wiederbelegung sind fiir die serologische Untersuchung nach dem Zufallsprinzip so viele
Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine
Seroprivalenz von 20 % festgestellt werden kann.
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2. Bei der Wiedereinstellung von Schweinen in einen Betrieb gemif Artikel 13 Absatz 4 der Richtlinie 2002/60/EG
sind folgende Stichprobenuntersuchungen durchzufiihren:

— frithestens 45 Tage nach Wiedereinstellung der Schweine sind Blutproben zu entnehmen;

— bei Wiederbelegung mit Sentinel-Schweinen sind fiir die serologische Untersuchung nach dem Zufallsprinzip
so viele Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von
95 % eine Seroprivalenz von 5 % festgestellt werden kann;

— bei vollstindiger Wiederbelegung sind fiir die serologische Untersuchung nach dem Zufallsprinzip so viele
Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine
Seropravalenz von 10 % festgestellt werden kann.

Das Verfahren nach dem dritten Gedankenstrich muss frithestens 60 Tage nach der vollstindigen Wiederbelegung
wiederholt werden.

3. Nach jeder Wiederbelegung trigt die zustindige Behorde dafiir Sorge, dass Schweine, die in diesem Betrieb aus
unbekannten Griinden erkranken oder verenden, unverziiglich auf ASP untersucht werden.

Diese Bestimmungen gelten in dem betreffenden Betrieb bis zur Aufhebung der Beschrinkungen gemifd Artikel
13 Absatz 3 Buchstaben a) und b) sowie Artikel 13 Absatz 4 der Richtlinie 2002/60/EG.

F. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR STICHPROBENUNTERSUCHUNGEN IN BETRIEBEN IN DER SCHUTZZONE
ALS VORBEDINGUNG FUR DIE AUFHEBUNG VON BESCHRANKUNGEN

1. Damit die Mafinahmen gemaf Artikel 10 der Richtlinie 2002/60/EG in einer Schutzzone aufgehoben werden
konnen, sind in allen Betrieben in dieser Zone

— Kklinische Untersuchungen nach den Vorschriften in Abschnitt A Nummern 2 und 3 durchzufiihren;

— Blutproben fiir serologische Untersuchungen gemifl Nummer 2 zu entnehmen.

2. Dabei sind mindestens so viele Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nach-
weissicherheit von 95 % eine Seropravalenz von 10 % festgestellt werden kann.

Die in Artikel 10 Absatz 5 und Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2002/60/EG vorgeschenen Abweichungen
diirfen jedoch nur gewihrt werden, wenn die zustindige Behorde sicherstellt, dass so viele Blutproben genommen
werden, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine Seroprivalenz von
5 % festgestellt werden kann.

G. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR STICHPROBENUNTERSUCHUNGEN IN BETRIEBEN IN DER UBERWA-
CHUNGSZONE ALS VORBEDINGUNG FUR DIE AUFHEBUNG VON BESCHRANKUNGEN

1. Damit die MaRnahmen gemaf Artikel 11 der Richtlinie 2002/60/EG in einer Uberwachungszone aufgehoben
werden konnen, sind in allen Betrieben in dieser Zone nach dem Verfahren des Abschnitts A Nummer 2 klinische
Untersuchungen durchzufithren.

Dariiber hinaus sind fiir serologische Untersuchungen Blutproben zu entnehmen:
— in allen anderen Betrieben, in denen die zustindige Behorde Stichprobenuntersuchungen fiir erforderlich halt;

— in allen Besamungsstationen.

2. Die Zahl der Blutproben, die in Betrieben in der Uberwachungszone fiir serologische Untersuchungen entnommen
werden, entspricht den Vorgaben gemifl Abschnitt F Nummer 2 erster Satz.

Die in Artikel 10 Absatz 5 und Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2002/60/EG vorgesehenen Abweichungen
diirfen jedoch nur gewihrt werden, wenn die zustindige Behorde sicherstellt, dass in jedem Betrieb in der
Uberwachungszone Blutproben zur serologischen Untersuchung genommen werden. Es sind mindestens so viele
Blutproben zu entnehmen, dass in jeder Untereinheit des Betriebs mit einer Nachweissicherheit von 95 % eine
Seroprdvalenz von 5 % festgestellt werden kann.
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H. VERFAHRENSVORSCHRIFTEN FUR DIE SEROLOGISCHE UBERWACHUNG UND STICHPROBENUNTERSU-
CHUNGEN IN GEBIETEN, IN DENEN ASP IN WILDSCHWEINBESTANDEN VERMUTET WIRD ODER BESTATIGT
WURDE

1. Zur serologischen Uberwachung von Wildschweinen in Gebieten, in denen die ASP bestitigt wurde oder vermutet
wird, sollten zundchst Grofe und geografisches Gebiet der zu untersuchenden Zielpopulation bestimmt werden,
damit die Zahl der zu entnehmenden Proben festgelegt werden kann. Der Stichprobenumfang richtet sich nicht
nach der Zahl erlegter Tiere, sondern vielmehr nach der geschitzten Zahl lebender Tiere.

2. Liegen keine Angaben iiber Grofie und Dichte der Wildschweinpopulation vor, so muss das geografische Gebiet
festgelegt werden, in dem die Stichprobenuntersuchung durchgefithrt werden soll, wobei als Anhaltspunkt die
kontinuierliche Prisenz von Wildschweinen sowie das Vorhandensein natiirlicher oder kiinstlicher Hindernisse
heranzuzichen sind, die groff genug sein sollten, um umfangreiche und kontinuierliche Tierwanderungen zu
verhindern. Sind derartige Abgrenzungen nicht gegeben oder handelt es sich um grofle Gebiete, so empfiehlt es
sich, Stichprobengebiete von etwa 200 km? festzulegen, bei denen in der Regel mit einer Wildschweinpopulation
von 400 bis 1 000 Tieren gerechnet werden kann.

3. Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 15 Absatz 2 Buchstabe ¢) der Richtlinie 2002/60/EG miissen inner-
halb des Stichprobengebiets mindestens so viele Schweine untersucht werden, dass mit einer Nachweissicherheit
von 95 % eine Seropravalenz von 5 % festgestellt werden kann. Entsprechend sind in jedem festgelegten Gebiet
mindestens 56 Tiere der Stichprobenuntersuchung zu unterziehen.

4. Die Entnahme von Proben fiir die virologische Untersuchung von Wildschweinen, die erlegt oder verendet aufge-
funden wurden, ist gemaf Kapitel V Abschnitt B Nummer 1 durchzufithren.

Wird die virologische Uberwachung erlegter Wildschweine fiir erforderlich gehalten, so sollte sie in erster Linie
bei unter 1 Jahr alten Tieren erfolgen.

5. Allen Proben, die zum Labor weitergeleitet werden, muss der Fragebogen gemifS Artikel 16 Absatz 3 Buchstabe
h) der Richtlinie 2002/60/EG beiliegen.

Kapitel V

Allgemeine Verfahrensvorschriften und Kriterien fiir Entnahme und Versand von Proben

A. ALLGEMEINE VERFAHRENSVORSCHRIFTEN UND KRITERIEN

1. Bevor mit der Probennahme in einem seuchenverdichtigen Betrieb begonnen wird, ist ein Grundriss des Betriebs
anzufertigen, in dem die epidemiologischen Untereinheiten einzutragen sind.

2. Wenn zu erwarten ist, dass eine Zweitbeprobung notwendig werden konnte, sind die beprobten Schweine auf
eindeutige Weise so zu kennzeichnen, dass sie leicht erneut beprobt werden konnen.

3. Allen Proben miissen beim Versand zum Labor die von der zustindigen Behorde vorgegebenen Formulare
beiliegen, die Angaben zur Krankheitsgeschichte der beprobten Schweine sowie iiber die klinischen Symptome
bzw. Sektionsbefunde enthalten.

Werden die Schweine in Betrieben gehalten, so sind genaue Angaben iiber Alter, Kategorie und Herkunftsbetrieb
der beprobten Tiere zu machen. Es wird empfohlen, den Standort jedes beprobten Schweins, zusammen mit
seinem Einzelkennzeichen zu erfassen.

B. ENTNAHME VON PROBEN FUR VIROLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

1. Zum Nachweis des ASP-Virus, Antigens oder Genoms bei toten oder schmerzlos getoteten Schweinen sind Proben
von Tonsillen, Lymphknoten (gastro-hepaticum, renalis, submandibulares und retropharyngeales), Milz-, Nieren-
und Lungengewebe am besten geeignet (). Im Fall autolytischer Tierkorper sind ein langer Réhrenknochen oder
das Sternum das geeignetste Probenmaterial.

2. Von Schweinen mit Fieber oder anderen Krankheitssymptomen sind gemafl den Anweisungen der zustindigen
Behorde Proben von antikoaguliertem und/oder geronnenem Blut zu entnehmen.

(") Es wird empfohlen, auch Ileumproben zu entnehmen, da sie fiir die Diagnose der Klassischen Schweinepest von Nutzen sein konnen.
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C. VERSAND VON PROBEN

1. Es wird empfohlen, simtliches Probenmaterial
— ordnungsgemif$ zu kennzeichnen;
— in auslaufsicheren Behiltnissen zu versenden und zu lagern;

— bei Kiihlschranktemperatur zu kithlen. Wird jedoch davon ausgegangen, dass der Versand der Proben zum
Labor langer als 48 Stunden dauert, so sollten beim Labor Anweisungen fiir die am besten geeigneten Tempe-
raturbedingungen wihrend des Transports eingeholt werden;

— dem Labor so schnell wie moglich anzuliefern;

— zur Kithlung in einem Paket mit Kiihlelementen oder Trockeneis zu versenden;

— im Fall von Gewebe- oder Organproben: separat in verschlossenen ordnungsgemaf etikettierten Kunststoftbe-
haltnissen zu befordern, die wiederum in grofere Behiltnisse gepackt werden, die zum Schutz vor Beschddi-

gung und zum Aufsaugen etwa ausfliefenden Inhalts mit ausreichend saugfihigem Material ausgekleidet sind;

— im Interesse des sicheren und schnellen Transports soweit moglich von Fachleuten auf direktem Wege zum
Labor befordern zu lassen.

2. Die Aufenseite der Verpackung muss mit der Anschrift des Empfingerlabors und deutlich sichtbar mit folgendem
Vermerk gekennzeichnet sein:

,Pathologisches Tiermaterial. Verderblich. Zerbrechlich. Darf nur im ASP-Diagnoselabor gedffnet werden.
3. Die zustdndige Person im Empfangerlabor ist rechtzeitig tiber das Eintreffen der Probensendung zu informieren.
4. Werden Proben auf dem Luftweg zum Gemeinschaftlichen Referenzlabor fiir ASP () befordert, so ist die
Verpackung entsprechend den IATA-Vorschriften zu kennzeichnen.
Kapitel VI

Prinzipien und Verfahrensvorschriften fiir virologische Untersuchungen und Auswertung der Testergebnisse

A. NACHWEIS VON VIRUSANTIGEN

1. Direkter Immunfluoreszenztest (DIFT)

Testprinzip ist der mikroskopische Nachweis von Virusantigen an Tupfpriparaten oder diinnen Kyrostatschnitten
von Organproben ASPV-verdichtiger Schweine. Intrazellulire Antigene werden mithilfe FITC (}-konjugierter
spezifischer Antikorper nachgewiesen. Im Cytoplasma infizierter Zellen erscheinen dabei fluoreszierende
Einschlusskorper oder Granula.

Als Organproben eignen sich Nieren, Milz und diverse Lymphknoten. Bei Wildschweinen kann auch ein Knochen-
markabstrich verwendet werden, falls Organmaterial nicht erhltlich oder autolytisch ist.

Der Test lasst sich innerhalb von zwei Stunden durchfithren. Da die Organproben nur von toten Tieren
entnommen werden kénnen, ist der Test fiir Screeningzwecke nur begrenzt geeignet.

Der DIFT ist ein sehr empfindlicher Test fur Fille akuter ASP. Bei subakuten oder chronischen Verlaufsformen hat
dieser Test — wahrscheinlich wegen der Antigen-Antikorper-Komplexe, die die Reaktion mit dem ASPV-konju-
gierten Antikorper blockieren — allerdings nur eine Empfindlichkeit von etwa 40 %. Die Zuverldssigkeit der Test-
ergebnisse kann durch unklare Farbreaktionen beeintrichtigt werden, insbesondere, wenn die Erfahrung des
Untersuchers noch begrenzt ist oder das Ausgangsmaterial autolytisch war.

2. ELISA zum Antigennachweis

Virusantigen ldsst sich auch mithilfe von ELISA-Testmethoden nachweisen. Diese Verfahren werden jedoch nur
fur akute Formen der Krankheit empfohlen, da sie nicht sehr empfindlich sind, wenn Antigen-Antikorper-
Komplexe vorliegen. Der Antigen-ELISA-Test sollte so empfindlich sein, dass bei Tieren mit klinischen Symp-
tomen flir akute ASP einen Positivbefund gewihrleistet ist. Es wird empfohlen, diesen Test auf jeden Fall nur als
,Herden“-Test und in Verbindung mit anderen virologischen Untersuchungen anzuwenden.

(') Das Gemeinschaftliche Referenzlabor hat eine offene Lizenz fiir die Einsendung von Diagnoseproben und ASP-Virusisolaten aus allen
Mitgliedstaaten. Bei Proben aus Drittlindern kann von dem betreffenden Labor vor dem Transport eine Kopie der Einfuhrgenehmigung
verlangt werden, die der Sendung in einem an der Aufenseite der Verpackung angebrachten Umschlag beizufiigen ist.

(*) Fluorescein-Isothiocyanat.
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B. VIRUSISOLIERUNG UND VIRUSIDENTIFIZIERUNG DURCH HAMADSORPTIONSTEST (HADT)

. Zur Virusisolierung werden empfingliche Zellkulturen von Schweinen (Monozyten und Makrophagen) mit

Probenmaterial beimpft. Bevorzugtes Probenmaterial fir die ASPV-Isolierung sind Vollblut und Leukozyten, die
aus nicht geronnenen Blutproben oder den in Abschnitt A Nummer 1 genannten Organen gewonnen werden.
Wenn die Probe ASP-Virus enthilt, wird es sich in den Zellen replizieren und in den infizierten Zellen einen
charakteristischen zytopathischen Effekt auslosen.

. Der Himadsorptionstest wird wegen seiner hohen Empfindlichkeit und Spezifitit fiir die Identifizierung von

ASPV-Isolaten empfohlen. Der Test basiert auf der Fahigkeit des ASP-Virus, sich in Schweine-Makrophagen zu
replizieren und in Gegenwart von Schweine-Erythrozyten Hidmadsorption zu verursachen. Um die infizierten
Makrophagen bildet sich eine charakteristische Erythrozyten-,Rosette”. Eine kleine Zahl von ASPV-Feldstimmen
induziert moglicherweise keine Hdmadsorption, verursacht aber einen zytopathischen Effekt. Diese Stimme
konnen mithilfe des DIFT an den Zellkultursedimenten oder durch PCR identifiziert werden.

. Die Virusisolierung ist am besten zur Untersuchung von Proben kleiner Tiergruppen und weniger zur Uberwa-

chung grofler Bestinde geeignet. Die Virusisolierung ist arbeitsintensiv; die Ergebnisse liegen nach ein bis drei
Tagen vor. Zwei weitere Zellkulturpassagen konnen erforderlich sein, um eine kleine Virusmenge in der Probe
nachweisen zu konnen. Bis ein endgiiltiges Ergebnis vorliegt, konnen so durchaus bis zu zehn Tage vergehen.
Autolytische Proben konnen zytotoxisch auf die Zellkultur wirken und den Test entsprechend beeintrichtigen.

. Die Virusisolierung und -identifizierung durch HADT wird als Referenztest zur Bestitigung positiver Ergebnisse

von ELISA, PCR oder DIFT empfohlen. Sie sollten auch durchgefithrt werden, wenn ASP insbesondere im Fall
eines Primérausbruchs bereits durch andere Methoden bestitigt wurde.

In Schweinemakrophagen isolierte ASP-Viren konnen fiir die Viruscharakterisierung und Molekularepidemiologie
verwendet werden.

. Alle ASPV-Isolate von samtlichen Primérausbriichen, Primarfillen in der Wildschweinpopulation, Vorkommen im

Schlachthof oder in Transportmitteln miissen von einem nationalen Referenzlabor in den Mitgliedstaaten oder
von einem anderen in dem betreffenden Mitgliedstaat zugelassenen Labor oder vom Gemeinschaftlichen Referenz-
labor gemifs Abschnitt E genetisch charakterisiert werden.

Im jedem Fall sind diese Virusisolate fiir die Virussammlung unverziiglich an das Gemeinschaftliche Referenzlabor
einzusenden.

C. NACHWEIS VON VIRUSGENOM

. Die Polymerase-Ketten-Reaktion (PCR) dient dem Nachweis von Virusgenom in Blut-, Serum-, Gewebe- und

Organproben. Dabei werden kleine Fragmente viraler DNA zu nachweisbaren Mengen amplifiziert. Mithilfe von
Primern aus stark konservierten Regionen des Genoms kann eine breite Palette von Isolaten aller bekannten Virus-
genotypen, einschlieflich nicht hdmadsorbierender Viren und schwachvirulenter Isolate, nachgewiesen werden.
Da sich mit diesem Test nur eine Genomsequenz des Virus nachweisen lsst, kann die PCR auch einen Positivbe-
fund ergeben, wenn bei der Virusisolierung kein infektioses Virus nachgewiesen wurde (z. B. in autolytischem
Gewebe oder in Proben von rekonvaleszenten oder von genesenen und klinisch unauffilligen Schweinen).

. Die PCR eignet sich zur Untersuchung einer begrenzten Zahl sorgfiltig ausgewdahlter Proben von verddchtigen

Schweinen. Die Methode empfiehlt sich insbesondere bei zytotoxischen Proben, bei denen eine Virusisolation
nicht méglich ist (z. B. Proben von Wildschweinen).

. Fur die PCR kommen dieselben Organproben in Frage wie bei der Virusisolierung sowie Serum. Zeckenhomo-

genat kann ebenfalls durch PCR analysiert werden.

. Die PCR lésst sich innerhalb eines Arbeitstages durchfithren. Sie setzt eine geeignete Laborausstattung, spezielle

Riumlichkeiten und erfahrenes Laborpersonal voraus. Ein Vorteil dieser Methode liegt darin, dass infektiose Viren
nicht im Labor repliziert werden miissen. Der Test ist hochempfindlich, allerdings kann es leicht zu Kontamina-
tionen kommen, die zu falsch-positiven Ergebnissen fithren. Strenge Qualititskontrollen sind daher unerldsslich.
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D. EMPFOHLENE VIROLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN UND AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Virologische Untersuchungen sind zur Bestitigung einer ASP-Infektion unerlasslich.

Virusisolation und Hiamadsorptionstest gelten als Referenzmethoden und sich erforderlichenfalls als Bestitigungstests
anzuwenden. Sie werden besonders im Fall positiver DIFT- oder PCR-Befunde, die nicht mit klinischen Symptomen
oder Lisionen assoziiert sind, sowie in anderen Zweifelsfdllen empfohlen.

Ein primédrer ASP-Herd kann jedoch bestitigt werden, wenn bei den betreffenden Schweinen klinische Symptome
oder Lasionen nachgewiesen wurden und Proben von demselben verdichtigen Schwein bei mindestens zwei unter-
schiedlichen Antigen-, Genom, oder Antikorpernachweistests einen Positivbefund ergeben haben.

Ein Sekundirausbruch der ASP kann bestitigt werden, wenn bei den betreffenden Tieren zusitzlich zu einem epide-
miologischen Zusammenhang mit einem bestitigten Seuchenherd oder Seuchenfall klinische Symptome oder
Liasionen nachgewiesen wurden und ein Antigen-, Genom- oder Antikorpernachweistest einen Positivbefund ergeben
hat.

Ein ASP-Primérherd in der Schwarzwildpopulation kann durch Virusisolierung bestitigt werden oder wenn bei
mindestens zwei Antigen-, Genom- oder Antikorpernachweistests ein Positivbefund vorliegt. Weitere ASP-Fille bei
Wildschweinen, bei denen ein epidemiologischer Zusammenhang mit zuvor bestdtigten Fallen nachgewiesen wurde,
konnen bestitigt werden, wenn ein Antigen-, Genom- oder Antikérpernachweistest einen Positivbefund ergibt.

E. GENETISCHE CHARAKTERISIERUNG VON ASP-VIRUSISOLATEN

1. Zur genetischen Charakterisierung von ASPV-Isolaten werden Restriktionsenzymmuster und Nukleotidsequenz
von Teilen des Virusgenoms bestimmt. Die Ahnlichkeit dieser Muster oder Sequenzen mit denen friiherer Virus-
isolate kann einen Anhaltspunkt dafiir liefern, ob Seuchenausbriiche durch Viren europdischer oder afrikanischer
Molekiilmodelle hervorgerufen werden.

Die genetische Charakterisierung von ASPV-Isolaten ist von grofer Bedeutung fiir ein besseres Verstehen der
molekularen Epidemiologie der ASP und der genetischen Variation von Viren. Die molekularen Angaben erlauben
die Klassifizierung neuer Isolate und geben Aufschluss iiber ihren méglichen Ursprung.

2. Kann die molekulare Charakterisierung nicht kurzfristig in einem nationalen Labor oder einem anderen fur die
ASP-Diagnose zugelassenen Labor durchgefithrt werden, so sind die Originalprobe oder das Virusisolat so schnell
wie moglich zur molekularen Charakterisierung an das Gemeinschaftliche Referenzlabor weiterzuleiten.

Die Daten aus der Restriktionsenzymanalyse und der Sequenzierung von ASPV-Isolaten, die den zur ASP-Diagnose
zugelassenen Laboratorien vorliegen, sind an das Gemeinschaftliche Referenzlabor weiterzuleiten, damit sie in die
von diesem Labor gefiihrte Datenbank aufgenommen werden konnen.

Die Angaben in dieser Datenbank miissen allen nationalen Referenzlaboratorien in den Mitgliedstaaten zugénglich
sein. Im Hinblick auf die Veroffentlichung dieser Daten in der Fachpresse gewdhrleistet das Gemeinschaftliche
Referenzlabor auf Verlangen der betreffenden Laboratorien jedoch die Vertraulichkeit der Angaben bis zur
Veroffentlichung.

Kapitel VII

Prinzipien und Verfahrensvorschriften fiir serologische Untersuchungen und Auswertung der Ergebnisse

A. GRUNDPRINZIPIEN UND DIAGNOSTISCHER WERT

1. Bei subakuten und chronischen Verlaufsformen sowie fiir groffangelegte Testreihen und ASP-Tilgungsprogramme
wird aus folgenden Griinden der Nachweis ASPV-spezifischer Antikorper empfohlen:

i) Infizierte Schweine bilden rasch Antikorper. Bei diesen Schweinen lassen sich Antikorper in der Regel 7-10
Tage nach der Infektion in Serumproben nachweisen;

i) es gibt keine Impfstoffe gegen ASP. ASPV-spezifische Antikorper werden also nur durch eine ASPV-Infektion
induziert und

i) die Antikorperreaktion halt lange an. Bei rekonvaleszenten Schweinen lassen sich noch viele Monate nach der
Erkrankung, bei einigen Schweinen sogar lebenslang, hohe Werte spezifischer Antikorper nachweisen.
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Wihrend der ersten zehn Lebenswochen konnen bei Ferkeln maternale ASPV-spezifische Antikorper nachge-
wiesen werden, die eine Halbwertszeit von etwa drei Wochen haben. ASPV-Antikorper in iiber drei Monate alten
Ferkeln sind wahrscheinlich nicht maternalen Ursprungs.

2. Der Nachweis von ASPV-Antikorpern in Serum oder Plasmaexsudat von eingereichten Organen dient der Unter-
mauerung der ASP-Diagnose in seuchenverdichtigen Betrieben, der Abschitzung des Infektionszeitpunkts bei
bestitigten Ausbriichen sowie der Seucheniiberwachung.

Der Standort seropositiver Schweine im Betrieb kann ein wichtiger Anhaltungspunkt dafiir sein, wie und wo das
ASP-Virus in den Betrieb eingeschleppt wurde.

Die Befunde der serologischen Untersuchungen miissen jedoch sorgfiltig ausgewertet werden, wobei allen kli-
nischen, virologischen und epidemiologischen Untersuchungen, die gemifS Artikel 8 der Richtlinie 2002/60/EG in
Verdachtsfillen oder bei bestitigten Ausbriichen der ASP durchgefiihrt werden, Rechnung zu tragen ist.

B. EMPFOHLENE SEROLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

1. Die Methoden der Wahl fir die serologische Bestitigung der ASP sind der ELISA-Test, der indirekte Immunfluo-
reszenztest (IIFT) und der Immunblotting-Test (IB).

Qualitdt und Effizienz der von den nationalen Laboratorien durchgefiihrten serologischen Diagnosen miissen im
Rahmen der laboriibergreifenden Vergleichstests, die das gemeinschaftliche Referenzlabor periodisch vornimmt,
regelmifig kontrolliert werden.

2. Der ELISA-Test ist die zuverldssigste und niitzlichste Methode fiir grofangelegte serologische Studien. Er basiert
auf dem Nachweis der an die Virusproteine gebundenen ASPV-Antikorper. Sie werden durch Zugabe von enzym-
markiertem Protein A an eine feste Phase gebunden. Die Reaktion mit einem geeigneten Substrat ergibt eine sicht-
bare Farbreaktion.

3. Die nationalen Laboratorien miissen die Empfindlichkeit und Spezifitit jeder Charge von ELISA-Reagenzien regel-
mifsig einer Qualitdtskontrolle unterziehen, wobei folgende vom gemeinschaftlichen Referenzlabor bereitgestellte
Referenzseren zu verwenden sind:

— Seren von Schweinen im frithen Stadium einer ASPV-Infektion (weniger als 17 Tage post infectionem);

— Seren von rekonvaleszenten Schweinen (mehr als 17 Tage post infectionem).

ELISA-Methoden, die zur serologischen Diagnose der ASP angewendet werden, miissen alle Referenzseren von
den rekonvaleszenten Schweinen nachweisen. Alle mit den Referenzseren erzielten Ergebnisse miissen reprodu-
zierbar sein. Es wird empfohlen, dass auch alle positiven Seren der frithen Phase nachgewiesen werden. Die mit
den Referenzseren von Schweinen im frithen Infektionsstadium erhaltenen Ergebnisse geben einen Anhaltspunkt
fur die Empfindlichkeit der ELISA-Methode.

4. Der IIFT ist ein schnelles Verfahren mit hoher Empfindlichkeit und Spezifitit fiir den Nachweis von ASPV-Anti-
korpern in Seren oder Gewebeexsudaten. Er basiert auf dem Nachweis von ASPV-Antikorpern, die sich an einen
Monolayer von mit einem angepassten ASP-Virus infizierten MS-Zellen binden. Die Antigen-Antikorper-Reaktion
wird durch ein fluoreszenzmarkiertes Protein nachgewiesen. Positive Proben weisen spezifische Fluoreszenz in der
Nihe des Kerns der infizierten Zellen auf.

Die kombinierte Anwendung von DIFT und IIFT zur Untersuchung von Organ-, Blut- und Exsudatproben von
Tieren mit klinischen Symptomen fiir ASP ermdglicht eine schnelle und zuverldssige Bestdtigung der Seuche.

5. Der IB-Test ist eine hochspezifische und empfindliche Technik und basiert auf der Verwendung von Nitrocellu-
lose-Streifen, die Virusproteine als Antigen enthalten. Die spezifische Antigen-Antikorper-Reaktion wird durch
Zugabe eines Protein-A-Peroxidase-Konjugats und eines geeigneten Substrats nachgewiesen. Die Methode eignet
sich besonders zur Untersuchung von Seren, bei denen der ELISA-Test kein schliissiges Ergebnis erbracht hat.

Kapitel VIII

Mindestsicherheitsanforderungen fiir ASP-Laboratorien

1. Laboratorien, in denen ASP-Virus durch Replikation in Zellkulturen amplifiziert wird, miissen die in Tabelle 1 festge-
legten Anforderungen erfiillen. Postmortale Untersuchungen, Gewebeaufbereitungen fiir DIFT oder PCR und fiir sero-
logische Untersuchungen, bei denen inaktiviertes Antigen verwendet wird, diirfen jedoch auf einer niedrigeren Sicher-
heitsstufe durchgefithrt werden, sofern die Mindestanforderungen gemaf8 Tabelle 1 und grundlegende Hygieneregeln
eingehalten werden sowie eine Schlussdesinfektion mit sicherer Entsorgung von Tierkorpern, Geweben und Seren
gewdhrleistet ist.
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2. Laboratorien, in denen Tiere mit ASP-Virus beimpft werden, miissen die in Tabelle 2 festgelegten Anforderungen
erfiillen.

3. ASP-Virusvorrite sind in gefrorener oder gefriergetrockneter Form an einem sicheren Ort aufzubewahren. Alle Einzel-
ampullen sind deutlich zu etikettieren, und iiber die Virusvorrite ist umfassend Buch zu fithren, insbesondere mit
Angaben tiber die Daten und Ergebnisse von Qualititskontrollen sowie iiber neu eingelagerte Virusstimme (Angabe
der Bezugsquelle) und tiber Viren, die an andere Laboratorien abgegeben wurden.

4. Es wird empfohlen, die Biosicherheitsbereiche fiir die Arbeit mit ASP-Viren durch Arbeitsbereiche zu erginzen, in
denen nicht mit ASP-Viren gearbeitet wird. Diese Bereiche sollten fiir die Vorbereitung von Gefifen und Medien, die
Unterhaltung und Aufbereitung nicht infizierter Zellkulturen, die Bearbeitung von Seren und serologische Untersu-
chungen, bei denen keine lebenden ASP-Viren verwendet werden, sowie fiir Verwaltungs- und Biiroarbeiten genutzt

werden.

Tabelle 1

Prinzipien der biologischen Sicherheit fiir Diagnoselaboratorien

Mindestanforderungen

Zusitzliche Anforderungen

Allgemeines Arbeitsumfeld

Normaler Luftdruck

Riume, die ausschlieflich bestimmten
Verfahren gewidmet sind

Normaler Luftdruck, einfache HEPA-

Filtrierung der Abluft

Réiume, die ausschlieflich fir die Diagnose
von KSP oder ASP benutzt werden

Potenziell kontaminierte Abwisser sind zu
behandeln  (Hitze  oder  chemische
Verfahren), um ASP-Virus abzutoten

Laborkleidung Spezielle Uberkleidung, die nur im ASPV- | Vollstindiger ~ Kleidungswechsel ~ bei
Bereich getragen wird Betreten des Labors. Laborkleidung darf
Wegwerfhandschuhe fiir alle Arbeiten mit | ™ '™ ASPV-Bereich getragen werden
infiziertem Material Wegwerfhandschuhe fiir alle Arbeiten mit
Uberkleidung ist beim Verlassen des infiziertem Material
Arbeitsbereichs zu sterilisieren oder inner- | Kleidung ist beim Verlassen des Arbeitsbe-
halb des Arbeitsbereich auf hoher Tempe- | reichs zu sterilisieren oder innerhalb des
ratur zu waschen Arbeitsbereichs auf hoher Temperatur zu

waschen

Personalkontrolle Betreten des Arbeitsbereichs nur durch | Betreten des Arbeitsbereichs nur durch
namentlich ausgewiesenes Fachpersonal namentlich ausgewiesenes Fachpersonal
Obligatorisches  Waschen und Desinfi- | Obligatorisches Waschen und Desinfi-
zieren der Hinde vor Verlassen des | zieren der Hinde vor Verlassen des
Arbeitsbereichs Arbeitsbereichs
Personal darf 48 Stunden nach dem | Personal darf 48 Stunden nach dem
Verlassen  des  Arbeitsbereichs  keine | Verlassen —des — Arbeitsbereichs  keine
Betriebe besuchen, in denen Schweine | Betriebe besuchen, in denen Schweine
gehalten werden gehalten werden

Ausriistung Sicherheitswerkbank (Klasse I oder II) fiir alle Arbeiten mit Lebendvirus. Ausstattung der

Werkbank mit doppeltem HEPA-Filter zur Abluftfiltrierung

Alle fur die Laborarbeit benotigten Ausriistungen miissen im Arbeitsbereich vorhanden

sein

Tabelle 2

Biosicherheitsanforderungen fiir Versuchstierriume

Anforderungen

Allgemeines Arbeitsumfeld

Automatischer kontrollierter Unterdruck

Einfache HEPA-Filtrierung der Abluft

Vorrichtung zur vollstindigen Dekontamination oder Begasung nach abgeschlossenem

Experiment

Behandlung aller festen und flissigen Abfille/Abwiasser zur Abtotung von ASP-Viren

(Hitzebehandlung/Verbrennung oder chemische Behandlung)
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Anforderungen

Laborkleidung

Vollstindiger Kleidungswechsel beim Betreten des Bereichs

Sterilisierung der Kleidung vor Verlassen des Arbeitsbereichs oder innerhalb des Arbeits-
bereichs bei hoher Temperatur waschen

Personalkontrolle

Betreten des Arbeitsbereichs nur durch namentlich ausgewiesenes Fachpersonal

Vor dem Duschen Kleidung im Arbeitsbereich lassen. Ganzkorperduschen beim Verlassen
des Arbeitsbereichs

Personal darf 48 Stunden nach dem Verlassen des Arbeitsbereichs keine Betriebe besu-
chen, in denen Schweine gehalten werden

Ausriistungen

Alle fur die Laborarbeit benotigten Ausriistungen miissen im Arbeitsbereich vorhanden
sein
Alle Materialien sind beim Verlassen des Arbeitsbereichs zu sterilisieren oder, im Fall von

Proben, doppelt umhiillt in lecksicheren Behaltnissen zu befordern, deren AufSenflichen
vor dem Transport zum ASP-Labor desinfiziert wurden

Tiere

Alle Tiere sind vor dem Verlassen des Arbeitsbereichs zu toten, Sektionen sind innerhalb
des Biosicherheitsbereichs durchzufithren, und die Tierkorper sind nach abgeschlossener
Untersuchung unschddlich zu beseitigen




