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II

(Akty, jejichzZ zvefejnéni neni povinné)

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 4. srpna 2006,
kterym se schvaluje Diagnostickd pfirucka pro influenzu ptiki podle smérnice Rady 2005/94/ES
(ozndmeno pod cislem K(2006) 3477)
(Text s vyznamem pro EHP)

(2006437 ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (4) V soucasné dobé byly vyvinuty laboratorni testy
k zajisténi rychlé diagnézy influenzy ptakd.
s ohledem na smérnici Rady 2005/94[ES ze dne 20. prosince () ZkuSenosti ziskané v poslednich letech s tlumenim
2005 o opatfenich Spolecenstvi pro tlumeni influenzy ptéki influenzy  ptéki vedly k identifikaci nejvhodnéjsich
a o zruSeni smérnice 92/40/EHS ('), a zejména na ¢l. 50 odst. 1 postupl pii odbéru vzorkd a kritérif pro hodnocenf
druhy pododstavec uvedené smérnice, vysledkd laboratornich testd ke spravnému diagnostiko-

véni této ndkazy v ruznych situacich.

(6)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu
se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Smérnice 2005/94/ES stanovi urcitd preventivni opatfeni
tykajici se dozoru nad influenzou ptdk a jeji vcasné
detekce a rovnéZz minimdlnich opatfeni pro tlumeni
ohniska této ndkazy u dribeze a jiného ptactva chova-

ného v zajeti. PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

(2)  Na trovni Spolecenstvi je nezbytné stanovit diagnostické
postupy, metody odbéru vzorki a kritéria hodnoceni Cldnek 1
vysledkii laboratornich testt k potvrzeni ohniska
influenzy ptaka.

Schvaluje se diagnostickd pfirucka podle smérnice 2005/94/ES,
uvedend v piiloze tohoto rozhodnuti.

(3) V piiloze VI smérnice 2005/94/ES jsou stanoveny
funkce a dkoly referen¢ni laboratore Spolecenstvi pro
influenzu ptdkd, aby se po konzultaci s Komisi mohly
metody pouzivané v clenskych statech pfi stanoveni Cldnek 2
diagndzy této nakazy koordinovat. Tyto funkce a tkoly
zahrnuji organizaci pravidelnych srovndvacich testl
a dodavdni standardnich ¢inidel na drovni Spolecenstvi. Clenské staty zacnou diagnostickou pifrucku pouzivat od data
provedeni smérnice 2005/94/ES anebo od 1. Cervence 2007,

vvvvvv

() Uf. vést. L 10, 14.1.2006, s. 16. piicemz rozhodujici je difvéjsi datum.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 4. srpna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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PRILOHA

DIAGNOSTICKA PRIRUCKA PRO INFLUENZU PTAKU

KAPITOLA 1

Uvod, cile a definice

. Za ulelem zabezpeceni jednotnych postupt pii zjistovani influenzy ptdkil (Al) ve Spolecenstvi tato diagnostickd

piirucka stanovi:

a) smérnice a minimdlni poZadavky na diagnostické postupy, metody odbéru vzork a kritéria pro hodnoceni
vysledki laboratornich testt ke spravné diagnéze influenzy ptakd;

b) laboratorni testy, kterych se md pouzivat k diagndze influenzy ptakd, a laboratorni techniky, kterych se md
pouzivat ke genotypizaci izolatl viru influenzy ptakd;

¢) minimélni pozadavky na biologickou bezpe¢nost a normy jakosti, jez diagnostické laboratofe musi spliovat a jez
je tieba dodrzet pii prepravé vzorka.

. Tato diagnostickd pfirucka je uréena organtim odpovédnym za tlumeni influenzy ptdkd. Tykd se proto zejména zdsad

a aplikaci laboratornich testti a hodnoceni jejich vysledkd, a rovnéz laboratornich technik.

. Pro Gcely této diagnostické prirucky plati kromé definic uvedenych v ¢lanku 2 smérnice 2005/94/ES i ndsledujici defi-

nice:

,diagnostickym vzorkem*“ se rozumi jakykoli materidl zvitectho piivodu véetné celého kaddveru, pfepravovany
k diagnostickym nebo vyzkumnym tcelim, avsak s vyloucenim Zivych nakazenych zvifat.

. Potvrzeni influenzy ptdkd u driibeze a jiného ptactva chovaného v zajeti musi byt v souladu s postupy, metodami

odbéru vzorki a kritérii pro hodnocen{ vysledka laboratornich testli stanovenymi v této diagnostické pirucce, a musi
se zaklddat na jednom nebo vice kritériich uvedenych v pismenech a), b) a c):

a) zjisténi infekéniho viru, antigenu nebo specifického genetického materidlu ve vzorcich tkdni, orgnti, krve nebo
vykalt odebranych z drtibeze nebo jinych ptakd;

b) zjisténi klinickych piiznakd a postmortdlnich 1ézi u téchto ptakd, vyvolanych onemocnénim;

¢) prukaz specifické protildtky v krevnich vzorcich téchto ptaka.

. Potvrzeni ndkazy savcii virem influenzy typu A ptactho pavodu, ktery je vysoce patogenni, anebo, je-li nizkopato-

genni, virem podtypt H5 nebo H7, musi spliovat jedno nebo vice kritérii uvedenych v pismenech a) nebo b):

a) zjidténi infekéniho viru influenzy ptdkd, antigenu nebo specifického genetického materidlu ve vzorcich tkdni,
organt, krve nebo vykalt odebranych ze savct;

b) prikaz specifické protildtky v krevnich vzorcich savct jako reakce na influenzu ptaka.

. Je nezbytné, aby dané postupy, metody odbéru vzorki a kritéria hodnoceni vysledki laboratornich testa byly:

a) stanoveny v této diagnostické piirucce nebo
b) byly schvéleny piislusnym orgdnem, za predpokladu, ze:

i) citlivost a specificnost povolenych laboratornich test se po provedeni srovnavaciho testu organizovaného refe-
renéni laboratoif SpoleCenstvi pro influenzu ptdka (,referencni laboratoi Spolecenstvi“) prokdzaly jako G&inné
nebo

ii) v pfipadé, ze takové hodnoceni referencni laboratof u specifického typu laboratorniho testu neorganizovala,
citlivost a specificnost povoleného laboratorniho testu byla validovana ndrodni referen¢ni laboratori, takze
laboratorni test je vhodny pro tcel, k némuz se pouzivd; vysledky takové validace se musi pfedlozit referen¢ni
laboratofi Spolecenstvi k prezkoumani.
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KAPITOLA II

Popis influenzy ptdkii s diirazem na diferencidlni diagnézu

Etiologie a virulence

Influenza ptékii je vysoce nakazlivd virovd infekce vyvoldvand viry z Celedi Orthomyxoviridae, rod influenzavirus A. Viry
influenzy typu A jsou jedinymi orthomyxoviry, o nichZ je zndmo, Ze infikuji ptéky. Prokdzalo se, Ze fada ptacich
druht je vnimavé na ndkazu viry influenzy typu A; vodni ptaci pfedstavuji velky rezervodr takovych virti, prevdznd
vétsina izoldtd je vSak u kufat a krit nizkopatogenni, pficemz se jednd o ptaky nejvétstho hospodaiského vyznamu,
jez ndkaza postihuje.

Viry influenzy typu A obsahuji antigenné piibuzné nukleoproteiny a antigenné piibuzné matrixové proteiny, na
zdkladé antigenni pibuznosti povrchovych glykoproteinovych antigent hemaglutininu (HA) a neuraminiddzy (NA)
se viak déli na podtypy. V soucasnosti je zndmo 16 HA podtypa (H1-H16) a 9 NA podtypt (N1-N9). Kazdy virus
influenzy typu A obsahuje jeden HA antigen a jeden NA antigen, zfejmé v jakékoliv kombinaci.

Viry influenzy typu A se na zdkladé své schopnosti vyvolat onemocnéni u ynimavé driibeze déli do dvou skupin:

a) viry vysoce patogenni influenzy ptikd (HPAI), které vyvoldvaji mimofddné zdvazné onemocnéni charakterizo-
vané generalizovanou infekci nakazené dribeze, pfi niz mize hrozit velmi vysokd dmrtnost hejna (az do sta
procent), a

b) viry nizkopatogenni influenzy ptdkd (LPAI), které vyvoldvaji mirné, primdrné respirani onemocnéni dribeze,
pokud nedojde k exacerbaci v disledku jinych soubézné probihajicich infekei nebo faktord.

Jak se prokédzalo izolaci téméf vSech moznych kombinaci HA a NA podtypt u volné Zijicich ptdkd, tito ptdci
a zejména stehovavé vodni ptactvo sehrdvaji vyznamnou roli jako rezervodr viru influenzy typu A. U volné Zijicich
ptdka se zpravidla zjistily pouze LPAI viry, s vyjimkou p#ipaddi, kdy doslo k préniku HPAI virG od nakazené
drtibeze.

Primdrni zavleceni virt influenzy ptdkd na driibezafskd hospodéfstvi s nejvétsi pravdépodobnosti souvisi s piimym
nebo nepfimym kontaktem s volné Zijicimi ptdky.

U driibeze chované v zajeti existuje moZnost, Ze takové LPAI viry zavlecené z rezervodru volné Zijicich ptakt mohou
obihat nepozndny, protoZe klinické piiznaky jsou ¢asto mirné anebo zcela chybéji.

Jakmile se kmeny LPAI viru podtypt H5 a H7 zavleCou mezi dribez, mohou zmutovat na HPAI kmeny. Zatim bylo
prokdzano, ze HPAI vyvolavaji pouze viry podtyptt H5 a H7.

I kdyz v pozadi mutace LPAI viru na HPAI virus mtize byt nékolik odpovédnych mechanismd, faktory, které tuto
mutaci vyvoldvaji, nejsou zndmy. V nékterych piipadech asi dochdzi k mutaci v primdrnim misté rychle po zavleceni
viru volné Zijicimi ptdky, v jinych LPAI virus zase obihd v driibezi po celé mésice, nez zmutuje. Je tedy nemozné
piedvidat, zda a kdy takovda mutace nastane. Lze v3ak logicky predpoklddat, ze s rozsitengjsi cirkulaci LPAI viru
u dribeze roste pravdépodobnost jeho zmutovdni na HPAL

Odhadnout dobu inkubace je obtizné, pravdépodobné kolisd podle kmene viru a hostitele. Obvykle se uvadi v délce
péti az esti dnti, v individudlnich pfipadech se vsak u ptikti mize pohybovat v rozsahu od nékolika hodin az asi do
sedmi dnd.

Klinické pfiznaky u ptikd infikovanych virem HPAI

Klinické piiznaky jsou velmi variabilni, zdvislé na takovych faktorech, jako je virulence viru vyvoldvajictho nakazu,
druh postizenych ptakt, vek, pohlavi, soucasné probihajici onemocnéni a Zivotni prostiedi.
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K ¢asnym piiznakiim se fadi nechutenstvi, omezeni p¥jmu vody a relativné nizkd dmrtnost. Onemocnéni viak miize
v hejnu vzplanout i ndhle, a fada ptékd pak miize uhynout bez varovnych zndmek anebo pouze s minimédlnimi
piiznaky otupélosti, nechutenstvi, s nacepyfenym pefim a horeckou. Zpravidla plati, ze ¢im déle ptaci piezivaji, tim
spojitosti s chovnym systémem. Virus se $ifi pomaleji u nosnic v klecich a ptdkii ve vybéhu nez v zafizenich pro
chov jate¢nich kufat.

Slepice infikované virem HPAI mohou zpocdtku sndSet vejce s tenkou skofdpkou, pozdéji se sndska mize zcela
zastavit. Nemocni ptdci Casto sedi nebo stoji v polokomatéznim stavu s hlavou dotykajici se zemé. Hrebinky
a lalticky jsou cyanotické a edematdzni, kolem jejich cipt se mohou objevit petechidlni nebo teckovité krviceniny.
Casty je proftzni vodnaty prijem a nadmérn Ziznivost. Dychdn{ miize byt ztizené a lze pozorovat nadmérné slzen.
Na neopefenych oblastech kiiZze lze pozorovat krvaceniny. Umrtnost hejna dosahuje 50 az 100 %.

U jate¢nich kufat jsou pt{znaky HPAI Casto méné zjevné nez u ostatni dribeze a obvykle zahrnuji otupélost, nechu-
tenstvi a vyrazny ndrtst imrtnosti jako prvni pozorovanou abnormalitu. MoZny je i edém obliCejovych partii a krku
a lze zaznamenat i nervové pfiznaky, jako je tortikolis a ataxie.

HPAI u kriit pfipomind prabéhem ndkazu u dribeze chované v zajeti, nékteré viry HPAI se viak u krit mohou jevit
jako virulentngjsi, zatimco jiné vykazuji virulenci nizsi.

U hus nakaZenych virem HPAI se pfiznaky otupélosti, nechutenstvi a priijem podobaji pfiznakiim u nosnic, i kdyz
se u nich casto pozoruje edém dutin. U mladsich ptdkd se mohou dostavit nervové piiznaky.

U kachen se pii ndkaze viry HPAI nemusi projevit zddné klinické pifznaky, nékteré kmeny viru v§ak mohou navodit
piiznaky podobajici se pribéhu u hus, provizené urcitou tmrtnosti.

Klinické piiznaky mohou u pstrost nakazenych HPAI a LPAI zcela chybét. V piipadé vzplanuti HPAI, napiiklad
v Itdlii v letech 1999 a 2000, se zjistilo, Ze perlicky a japonské kiepelky jsou vnimavé na ndkazu, s pfiznaky
a umrtnosti podobnymi ndkaze u kufat a krat. Podle vysledkt nékterych experimentélnich studif jsou viak kiepelky
vici nékterym kmentm HPAI odolné. Piitomnost protildtek proti témuz podtypu H, bez ohledu na to, zda se vytvo-
fily v dasledku ockovdni anebo pfirozené ndkazy, miize znamenat, Ze ndkaza virem HPAI nevede k manifestnim
klinickym pfiznaktim.

Postmortdlni 1éze u ptikd nakaZzenych virem HPAI

Perakutné uhynuli ptdci mohou vykazovat minimédlni makroskopické 1éze v souvislosti s dehydrataci a kongesci
vnitinich organt a svald.

U ptakt uhynulych az po delsim klinickém prubéhu ndkazy se vyskytuji petechidlni a teckovité krvaceniny po celém
téle, zejména v hrtanu, pridusnici, proventrikulu — zldznatém zaludku a epikardidlnim tuku a na ser6znich povrsich
piiléhajicich ke sternu. Pozoruje se rozsdhly podkozni edém, zejména v okoli hlavy a hlezennich kloubtl. Kaddver
muze byt dehydrovany. Ve slezing, jatrech, ledvindch a plicich mohou byt pftomna nekrotickd loziska zlutého nebo
Sedého zbarveni. Vzdusny vak miize obsahovat vypotek. Slezina mize byt zvétsena, s piftomnosti krvdcenin.

Histologicky je influenza ptakd charakterizovana cévnimi poruchami, jez vedou k edému, krvdcenindm a k hromadén{
zdnétlivych bunék kolem malych cév, zejména v srde¢nim svalu, slezing, plicich, mozku, slinivce bfisni a laltccich.
Nekrotickd loziska jsou piitomna v plicich, jitrech a ledvinich. V mozku lze pozorovat glibzu, proliferaci cév
a degeneraci neuronti.

Diferencidlni diagnéza

V diferencidlni diagnéze HPAI je tfeba zvaZit tato onemocnéni:
a) ostatni onemocnéni zptisobujici ndhlou vysokou tmrtnost, napiiklad:
i) newecastleskd choroba,

i) infekéni laryngotracheitida,
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iii) mor (enteritida) kachen,
iv) akutni otravy;

b) ostatni onemocnén{ vyvoldvajici otok hiebinkd a laltckd, napiiklad:
i) akutni cholera drtibeZe a ostatni septikemickd onemocnéni,

i) bakteridlni celulitida hiebinku a laltckd.

5. Klinické pfiznaky u ptdka nakazenych viry LPAI

Stupent zdvaznosti onemocnéni vyvolaného viry LPAI je do zna¢né miry ovlivnén:
a) kmenem viru;
b) druhem a vékem hostitele;
¢) imunitnim stavem hostitele ve vztahu k viru a zejména pitomnosti ostatnich ptvodct infekee, jako jsou:
i)  Pasteurella spp.,
ii) viry newcastleské choroby (vcetné kment vakciny),
iif) ptaci pneumovirus, virus infekéni bronchitidy,
iv) E. coli,

v) Mycoplasma spp.;

&

onemocnéni podminénd imunodeficitem;
e) faktory Zivotniho prostedi (napiiklad nadmérné hladiny ¢pavku, prasnost, vysoké nebo nizké teploty).

Jednim extrémem jsou nejasné nebo lehké klinické pi{znaky onemocnéni, pouze s mirnymi respira¢nimi potizemi
nebo provdzené problémy se sndskou u nosnic, druhym extrémem jsou naopak infekce viry LPAI, provizené
vaznymi klinickymi pf{znaky onemocnéni zejména u kriit, obvykle s plicnimi 3elesty, kaslem, edémem podocnico-
vych dutin a hore¢natymi stavy spojenymi s nechutenstvim a vysokou imrtnosti.

LPAI se muZe zaménit nebo komplikovat s celou fadou onemocnéni, provdzenych respiratnimi nebo stfevnimi
piiznaky. V piipadé jakéhokoli vzplanuti nemoci u dribeze, jez pretrvdva pies zavedeni preventivnich a 1écebnych
opatfeni pro jind onemocnéni, je tieba mit podezieni na influenzu ptakd.

6. Klinické pfiznaky u ptikd chovanych v zajeti

Spektrum Klinickych pifznak mize byt velmi siroké, a obdobné jako u dribeze miize zahrnovat nejasné az zdvazné
piiznaky onemocnéni s néslednou vysokou dmrtnosti.

Infekce se ve skupiné ptakd chovanych v zajeti $ifi zpravidla pomaleji proto, Ze se vedle sebe chovaji nejriznéjsi
druhy s rtiznou vnimavosti a odlisnou hladinou vylu¢ovani viru, a relativné pomaly pfenos zase souvisi s nizkou
mirou kontaktu a relativné malou hustotou ptakt v dané skupiné.

KAPITOLA 1II

sy

Smérnice zvaZované pro piipad podezieni na vyskyt influenzy ptikii v hospoddistvi

Pestrost klinickych pfiznaka jak u HPAL tak u LPAI znemoZiuje vypracovani pfesnych smérnic pro piipad podezfeni na
vznik ohniska nemoci. Ndhlou vysokou dmrtnost dribeze s jakymikoli privodnimi klinickymi p¥{znaky popsanymi
v kapitole II anebo bez nich je tieba fesit pfedlozenim vzorkd k laboratornimu vysetfeni; jestlize vsak k vysoké
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Vzhledem k tomu, Ze diagnéza HPAI nebo LPAI vyvolanych podtypy H5 a H7 md prvofady vyznam pro jejich vcasné
tlumeni a vymyceni, je tieba s influenzou ptéka pocitat v diferencidlni diagnéze respiracnich poruch, v piipadé
problémil se snaskou a pfi zvySené dmrtnosti u dribeze, a odpovidajici vzorky poslat k laboratornimu vysetfeni.

Obrdzek

Schematicky prehled diagnostickych krokit k potvrzeni influenzy ptiki

Krok 1

v

Detekee viru influenzy typu A

Klasicky postup Molekuldrni techniky

Izolace viru

(z kufecich zarodki) M-gen PCR

Negativni f Pozitivni

Krok 2
Sérologickd charakterizace .
HA- PCR (H5, H7
‘ HI H5, H7) gen PCR ( )
Specifickd identifikace viru influenzy
ptaka
Krok 3 Pokus na zvifeti Sekvencovaniv
i (IVPI) HA-restrikénim misté

Typizace viru

LPAIL HPAI

KAPITOLA IV

Vseobecné postupy pii odbéru a prepravé vzorkii

1. Smérnice 2005/94/[ES a diagnostickd pfirucka

V piipadech, kde se ve smérnici 2005/94/ES odkazuje na diagnostickou pfirucku, musi se provést postupy,

pokud jde o vySetfeni, odbér vzorka a dozor, stanovené v této kapitole diagnostické piirucky.

2. Postupy, jez je tieba dodrZet v pfipadé podezieni na vzplanuti influenzy ptikia

V piipadé, Ze ufedni veterindrni lékaf ma klinické podezfeni na vzplanuti influenzy ptdkd, anebo v piipadé, Ze
vysledky kteréhokoli laboratorniho testu na toto onemocnéni nejsou negativni, musi pfislusny organ zajistit, aby
se v souladu s clankem 7 smérnice 2005/94[ES provedlo vysetfeni stanovené v této kapitole diagnostické
piirucky a uspokojivé se dokoncilo jesté pfedtim, nez se vyloudi pfitomnost onemocnéni.
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Interpretace virologického vySetfeni

Prislusny orgdn mize piftomnost viru influenzy ptdka vyloucit za predpokladu, zZe za Géelem zjisténi viru nebo
jeho genomu byl zasldn odpovidajici pocet nemocnych nebo uhynulych ptékd a trachedlnich/orofaryngedlnich
nebo kloakélnich vytért a byla pouzita alespon jedna ze specifikovanych metod uvedenych v kapitole V nebo VI
anebo byly pouzity metody schvdlené pfislusnym orgdnem v souladu s bodem 6 pism. b) kapitoly I a vysledky
vysetfeni provedené piislusnymi testy byly negativni.

Standardni sada vzorki pro dlely virologického nebo sérologického laboratorniho vySetfeni

Za ucelem vysetfeni hospodafstvi podezielého z ndkazy virem influenzy ptdkt je tfeba v souladu s pismeny
a) a b) (,standardni vzorky) odebrat a pfimo pro tcely virologického a sérologického laboratorniho vysetfeni
zaslat sadu vzorkd pro virologické nebo sérologické vysetieni.

a) Standardni sadu vzorkd pro tUcely virologického vysetfeni tvoif:
i) alespont pét nemocnych/uhynulych ptakd, pokud jsou takovi k dispozici, a/nebo
ii) alesponl 20 trachedlnich/orofaryngedlnich a 20 kloakalnich vytéra.

Musi se odebrat mrtvd téla ptakd, ktefi neddvno uhynuli, nebo ptaci, kteff jsou vdzné nemocni anebo umiraji
a byli humdnné utraceni.

Vytéry je tieba odebrat tolika ptdkam, kolik jich je uvedeno v pismenu a), anebo u viech ptikd hospodétstvi
s podezienim na ndkazu, kde jsou ptdci p¥itomni v mensim poctu. Odbér se musi zaméfit na ptaky vykazujici
klinické ptiznaky onemocnéni.

Kloakélni vytéry musi byt obaleny trusem (optimdlné v 1 g fekdlntho materidlu). Jestlize z jakéhokoli diivodu
nelze kloakédlni vytéry zivym ptidkim odebrat, mize se jako alternativy pouzit peclivé odebranych vzorki
Cerstvého trusu.

Casto je praktictéjsf odebrat trachedlni/orofaryngedlni vytéry z Gstni dutiny.

Jakmile jsou rtistové charakteristiky viru zndmy, piislusny orgdn muZze v zdvislosti na tom, zda se virus mnozi
1épe v dychacim nebo trdvicim traktu a rovnéz s piihlédnutim k pfislusnému druhu rozhodnout, Ze se spiSe
zvoli bud’ trachedlni/orofaryngedlni vytéry, nebo vytéry kloakélni, nez aby se odebraly oba tyto vytéry.

=

Standardni sadu vzorkd pro acely sérologického vysetfeni predstavuje minimalné 20 krevnich vzorkd.
Vzorky se musi odebrat tolika ptakam, kolik jich je uvedeno v pismenu b), nebo viem ptaktim v hospodafstvi,
kde je jich mensi pocet. Pfi odbéru je tieba zaméfit se na zjevné nemocné ptdky anebo na ptaky, kteif se

podle vieho uzdravili.

Prislusny orgdn muzZe rozhodnout, Ze neni tieba odebrat standardni vzorky v plném rozsahu, ale Ze lze misto
toho odebrat jenom podskupinu vzorka.

Pfeprava vzorki
Zvlastni péci je tieba vénovat skladovéni a piepravé vzorkti do laboratofe pro dcely vysetieni.

Vytéry musi byt okamzité chlazeny pomoci ledu nebo sickd se zmrazenym gelem a co moznd nejrychleji
odevzdany do laboratofe. Pokud to neni absolutné nezbytné, vzorky se nezmrazuji. Jestlize neni zarucena rychld
pieprava do laboratote do 24 hodin, vzorky se museji ihned zmrazit, uskladnit a poté pfepravit na suchém ledu.

Kromé toho a nikoli jako alternativa chlazeni se vytéry musi vlozit do antibiotického nebo specifického tran-
sportniho virového média o teploté 4 °C tak, aby byly zcela ponofeny. Neni-li takové médium k dispozici, je
tieba vytéry vratit do jejich obalu a dodat do laboratofe k vysetfeni suché.

Uskladnéni a pfepravu vzorki mize ovlivnit fada faktord, a proto musi byt zvolend metoda pfepravy pro tento
tcel vhodnd.
Antibiotické médium

Antibiotické médium uvedené v bodé 5 musi byt zaloZeno na fosfitem pufrovaném fyziologickém roztoku (PBS)
o pH 7,0-7,4 (méfeno po priddni antibiotik).



31.8.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 237/9

8.A

8.1

8.2

8.B

8.3

Média na bazi bilkovin, jako je brain-heart-infusion nebo tifpufrovany tryptézovy bujon, mohou dodat viru na
stabilité, zejména béhem prepravy. Pouzitd antibiotika a jejich koncentrace se mohou lisit, aby se vyhovélo
mistnim podminkdm i dostupnosti antibiotik.

U vzorkt vykald mohou byt nezbytné velmi vysoké hladiny antibiotik. Jejich odpovidajici vyse je tato: 10 000
IU penicilinu/ml, 10 mg streptomycinu/ml, 0,25 mg gentamycinu/ml a 5 000 [U nystatinu/ml. Tyto hladiny se
u tkdnf a trachedlnich vytérd mohou snizit az o pétindsobek.

Predpoklddé-li se, Ze ve vzorku maze byt Chlamydophila, musi se doplnit 0,05-0,1 mg oxytetracyklinu/ml.

Zivné médium brain-heart-infusion

Roztok je tieba pfipravit ve vodé a md pred sterilizaci (autokldvovanim pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut)
obsahovat 15 % hmotnosti/objemu praskového Zivného média brain-heart-infusion.

Po sterilizaci je tfeba piidat antibiotika, a to 10 000 IU penicilinu G/ml, 20 pg amfotericinu B a 1 000 pg genta-
mycinu/ml. Média je tfeba skladovat pfi teploté 4 °C maximdlné po dobu 2 mésici.

Postupy, které je tfeba provést s ohledem na pfislusnd ustanoveni smérnice 2005/94/ES
Podezfeni na vzplanuti ndkazy
Cl. 7 odst. 1 — Opatien, kterd se maji pouzit v hospoddistvich pfi podezieni na vzplanuti ndkazy

V piipadé, Ze dfedni veterindrni 1ékaf provadi v hospodafstvi podezielém ze vzplanuti ndkazy Setfeni, je tieba
provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznama hospodafstvi, pokud takové zdznamy existuji. Kazdodenni tdaje
o tmrtnosti a produkci vajec, pijmu krmiva a/nebo vody za obdobi zacinajici jeden tyden pied datem vzniku
klinickych pfiznaki influenzy ptdka a koncici datem inspekce hospodafstvi provedené tifednim veterindrnim
lékafem je tieba dolozit ve zpravé o inspekci, kterou vypracuje Gfedni veterindrni lékaf.

b) Klinické Setfeni kazdé produkeni jednotky, veetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinickych vysetteni
driibeze a ostatnich ptéka chovanych v zajeti, zejména ptdkd jevicich zndmky nemoci.

¢) Pokud piislusny orgdn neni presvédéen, Ze podezieni na vzplanuti ndkazy je mozno na zdkladé¢ klinického
Setfen{ v souladu s pismeny a) a b) vyloucit, museji se odebrat standardn{ vzorky z kazdé produkéni jednotky.

d) Jesté pfedtim, nez se bude moci zrusit Gfedni dozor, musi se nezdvisle na negativnich vysledcich vysetieni
standardnich vzorkt a v zdvislosti na mistnich faktorech provést v kazdé produkeni jednotce klinickd Setfent
dribeze.

Cl. 10 odst. 3 — Dalsi opatieni na zdkladé epidemiologického Setient

Z drabeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti se po usmrceni musi v kazdé produkéni jednotce odebrat
standardni vzorky.

Vysoce patogenni influenza ptakd (HPAT)

Cl 11 odst. 4 — Opatieni, kterd se maji pouZit v piipadech, kdy se driibez vylihne z vajec sebranych z hospoddistvi, kde
ndkaza jiz byla potvizena

V piipadg, Ze tfedni veterindrni lékat provadi Setfeni v hospodafstvi, kde se nachazi driibez jiz vylthnutd z vajec
sebranych béhem doby inkubace v hospodafstvi, kde jiz byla HPAI potvrzena, je tieba provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamd hospodafstvi. Kazdodenni tidaje o timrtnosti a produkci vajec,
pifjmu krmiva ajnebo vody, jsou-li takové ddaje k dispozici, za obdobi zalinajici jeden tyden pted datem
vzniku klinickych pfiznaka HPAI a koncici datem inspekce hospodéfstvi provedené tfednim veterindrnim
lékafem je tieba dolozit ve zpravé o inspekci hospodafstvi, kterou vypracuje dfedni veterindrni 1ékaf.
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b) Klinické Setieni v kazdé produkéni jednotce a klinické vySetfeni dribeze, zejména ptdkd jevicich zndmky
nemoci anebo ptdkd, ktefl neprospivaji tak, jak by se ocekavalo.

¢) Standardni vzorky se musi odebrat z drtibeze ve stdif dvou az ti{ tydn.

d) Utedni dozor nad hospodaistvim lze zrusit az po klinickém vysetieni driibeze starsi 21 dné a pii negativnich
vysledcich vy3etieni standardnich vzorkd.

Cl. 13 odst. 2 pism. b) — Odchylky tykajici se urcitjch hospodd¥stvi

V piipadé, Ze tfedni veterindrni 1ékaf provadi Setfeni v hospodafstvi, kterému byla pfizndna odchylka od ¢l. 11
odst. 2 prvniho pododstavce smérnice 2005/94/ES, je tieba provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamt hospodéfstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinického vysetieni
dribeze nebo ostatnich ptdkt chovanych v zajeti, zejména téch, ktefi jevi zndmky nemoci.

¢) Misto standardnich vzorkd se 21 dni od data posledniho pozitivniho ndlezu HPAI v kazdé produkéni jednotce
a pak vZdy v 21dennich intervalech musi pro téely laboratorniho vysetfeni odebrat tyto vzorky:

i) vzorky uhynulé driibeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti a piitomného v dobé odebirdni vzorkd;

i) tam, kde je to proveditelné, trachedlni/orofaryngedlni a kloakalni vytéry z nejméné 60 kust dribeZe nebo
jiného ptactva chovaného v zajeti nebo z veskeré takové drubeze nebo jinych ptéka chovanych v zajeti,
tam, kde je v hospodéfstvi pfitomno méné nez 60 ptdkd; nebo v piipadé, Ze se jednd o malé ptiky
a exotickd plemena a nepouzivd se jich k obchodovéni, anebo zachdzeni s nimi by pro clovéka bylo
nebezpecné, se musi odebrat vzorky Cerstvého trusu.

Prislusny organ vsak na zdkladé vysledku posouzeni rizik muaze piiznat odchylky od velikosti vzorku, jez je
uvedena v bodech i) a ii).

d) V odbéru vzorkti uvedeném v pismenu c) a v laboratornim testovani takovych vzorki je tfeba pokracovat az
do doby, nez se s nezbytnym odstupem nejméné 21 dnt dosdhne dvou po sobé jdoucich negativnich labora-
tornich vysledka.

Cl. 15 odst. 1 a 3 — Opateni, kterd se maji pouzit v kontaktnich hospoddistvich

V piipadé, ze tfedni veterindrni lékai provddi kontrolu v kontaktnim hospodafstvi, je tfeba provést tato
opatfeni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznama hospodafstvi, pokud takové zdznamy existuji. Kazdodenni tdaje
o umrtnosti a produkci vajec, pifjmu krmiva a/nebo vody, jsou-li takové tidaje k dispozici, za obdobi za¢ina-
jici jeden tyden pfed datem kontaktu s hejnem podezielym z ndkazy influenzou ptékd a konéici datem
inspekce hospodéfstvi provedené tifednim veterindrnim lékafem je tfeba dolozZit ve zpravé o inspekei hospo-
défstvi, kterou vypracuje dfedni veterindrni lékaf.

=

Klinické Setfeni v kazdé produkénti jednotce, véetné vyhodnocen jeji klinické anamnézy a klinického vysetent
drtibeze nebo jinych ptaka chovanych v zajeti, zejména téch, kteff jevi zndmky nemoci.

) V piipadg, Ze jsou u driibeze nebo jinych ptaki chovanych v zajeti piftomny klinické pi{znaky nebo ndznaky
zvySovéni denni dmrtnosti (vice nez trojndsobek normdlnich hodnot Gmrtnosti hejna) nebo snizovdni denni
produkce vajec (> 5 %) nebo snizen{ denniho pfijmu krmiva ajnebo vody (> 5 %), je tieba v kazdé produkéni
jednotce ihned odebrat standardni vzorky.

&

Neexistuji-li Zddné zndmky uvedené v pismenech b) a c), je tieba 21 dni od data posledniho podezielého
kontaktu s infikovanym hospodéfstvim anebo v piipadé, ze driibez nebo jini ptici chovani v zajeti byli
usmrceni, odebrat standardni vzorky.

Cl. 18 pism. b) a ) — Soupis hospoddistvi a kontroly tifedniho veterindrniho Iékate a dozor v hospoddfstvich v ochranném
pdsmu

V piipad¢, Ze tfedni veterindrni lékat provadi kontrolu v komerénim hospoddistvi, je tfeba provést tato
opatfeni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamd hospodéfstvi. V piipad¢, Ze jsou piitomny ndznaky zvySovani
denni timrtnosti (vice nez trojndsobek normélnich hodnot Gtmrtnosti hejna) nebo snizovani denni produkce
vajec (> 5 %) nebo snizeni denniho pifjmu krmiva a/nebo vody (> 5 %), je tieba v kazdé produkéni jednotce
ihned odebrat standardni vzorky.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocenti jeji klinické anamnézy a klinického vy3etfeni
drtibeze a jinych ptakd chovanych v zajeti, zejména téch, ktef{ jevi zndmky nemoci.
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¢) Tam, kde se neocekdvd, ze druhy driibeze nebo jini ptici chovani v zajeti budou jevit jasné klinické piznaky
onemocnéni, anebo v piipadé, Ze jsou ptici ockovani, mize piislusny orgdn na zdkladé vysledku posouzeni
rizik rozhodnout, Ze se z kazdé produkéni jednotky musi odebrat standardni vzorky.

d) Na zdklad¢ vysledka posouzeni rizik musi pfislusny orgdn rozhodnout o dodate¢ném tfednim dozoru cestou
klinickych kontrol a odbéru vzorkt k laboratornim testim ve vybranych hospodafstvich, tsecich nebo
produkénich typech.

Cl. 19 pism. f) — Opatieni, kterd se maji pouzit v hospoddfstvich v ochrannych pdsmech

V piipadé, ze veterindrni 1ékai provddi kontrolu v hospodéfstvi, kde byla hldsena zvysend nemocnost, Gmrtnost
nebo zmény v tdajich o produkci, je tfeba provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamii v hospodéfstvi. Existuji-li ndznaky zvy3eni denni mrtnosti (vice
neZ trojndsobek normdlnich hodnot miry dmrtnosti v hejnu) nebo sniZeni denni produkce vajec (> 5 %) nebo
snizen{ denniho pifjmu krmiv ajnebo vody (> 5 %), je téeba z kazdé produkéni jednotky odebrat standardni
vzorky.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinického vysetieni
driibeze nebo jinych ptaka chovanych v zajeti, zejména ptaka jevicich zndmky nemoci.

Cl. 23 pism. b) — Odchylky pro piimou piepravu driibeZe za ticelem jeji okamZité pordzky

V pifpadé, ze tfedni veterindrni lékaf kontroluje hospodafstvi, jemuz byla pfizndna odchylka od ¢ldnku 22 smér-
nice 2005/94/ES, je tieba provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodafstvi.
b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocenti jeji klinické anamnézy a klinického vysetfeni
jakékoliv dribeze, zejména ptdkd, u nichz se do 24 hodin pfed posldnim na pordzku projevi zndmky

nemoci.

¢) Na zdklad¢ vysledkti posouzeni rizik provedeného pfislusnym orgdnem se misto standardnich vzorkth musi
z kazdé produkéni jednotky do 48 hodin pred odesldnim odebrat z dribeze urcené na pordzku nejméné 60
trachedlnich/orofaryngedlnich ajnebo 60 kloakdlnich vytéri.

Cl. 25 pism.b) — Odchylky pro pifmou prepravu kufic pred sndskou

V piipadé, ze dfedni veterindrni 1ékat provadi kontrolu hospodafstvi, jemuZ byla pfizndna odchylka od ¢lanku
22, pred piimou piepravou kufic pred sndskou, je tieba provést tato opatien:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodafstvi.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinického vysetien{
jakékoli drtibeze, zejména ptakd, u nichz se do 24 hodin pfed odeslinim projevi zndmky nemoci.

¢) Na zdkladé vysledkd hodnocen rizika provedeného piislusnym orgdnem se misto standardnich vzorkd musi
z kazdé produkéni jednotky do 48 hodin pred odeslinim odebrat z driibeze urcené k piepravé nejméné 60
trachedlnich/orofaryngedlnich ajnebo 60 kloakdlnich vytéri.

Cl. 26 odst. 1 pism. a) — Odchylka pro piimou prepravu ndsadovych a konzumnich vajec

V piipadé, ze tfedni veterindrni 1ékaf provadi kontrolu hospodafstvi s matefskym hejnem, jemuz byla pfiznana
odchylka od ¢lanku 22, pred piimou pfepravou ndsadovych vajec, je tieba provést tato opatieni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodafstvi.
b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce jednou za patndct dni.

¢) Z kazdé produkéni jednotky se musi odebrat standardni vzorky.



L 237/12 Utedni véstnik Evropské unie 31.8.2006

8.11 (L 29 odst. 1 — Doba trvdni opatieni

Opatfen, jez se v souladu s oddilem 3 kapitoly IV smérnice 2005/94/ES vztahuji na ochranné pasmo, lze zrusit
do 21 dni po provedeni predbézného vycisténi a dezinfekci infikovanych hospodaistvi, za predpokladu, Ze:

a) Vsechna komercni hospodafstvi nachdzejici se v ochranném pdasmu zkontroloval tfedni veterindrni 1ékaf
a viechny kontroly a klinické inspekce a laboratorni testy, stanovené v bodé 8.6 pism. a), b) a ¢) a v bodé¢
8.7, probéhly s negativnim vysledkem.

b) Vsechna identifikovand nekomer¢ni hospodéfstvi v ochranném pdsmu byla zkontrolovdna tfednim veteri-
ndrnim lékafem a klinické vySetfeni ani vysledky kteréhokoli provedeného laboratorniho testu nevedly
k podezieni na infekeci influenzy ptakd.

¢) Vysledky jakéhokoli provedeného dodate¢ného dfedniho dozoru, stanoveného v bodé 8.6 pism. d), byly nega-

tivni.

8.12  Cl. 30 pism. g) — Opatieni, kterd se maji pouzit v pdsmech dozoru

V piipadé, Ze tfedni veterindrni 1ékat provadi kontrolu hospodéfstvi, v némz byla hldsena zvySend nemocnost,
dmrtnost nebo zmény v tdajich o produkci, je tieba provést tato opatieni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu v hospodafstvi.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinického vysetien{
drtbeze a jinych ptdkii chovanych v zajeti, zejména téch, ktef jevi zndmky nemoci.

¢) Z kazdé produkéni jednotky se musi odebrat standardni vzorky.

8.13  Cldnek 35 — Setfeni v p¥ipadé podezieni na pritomnost HPAI na jatkdch a v dopravnich prostiedcich

V piipadé, ze dfedni veterindrni 1ékat provadi kontrolu hospodafstvi, z néhoz pochdzeji ptici na jatkich nebo
v dopravnich prostedcich, je tieba provést tato opatient:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodéfstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinického vysetieni
drtibeze nebo jinych ptdka chovanych v zajeti, s piihlédnutim ke konzultaci s Gfednim veterindrnim 1ékafem
na jatkdch, ktery musi uvést podrobnosti k jakymkoli pfedchozim ddajim o kontrole a vysledkéim vySetieni
pied a po smrti zvifat.

¢) Pokud piislusny orgn neni pfesvédcen, Ze podezieni na pitomnost HPAI Ize na zdkladé veterindrniho Setfent
v souladu s pismeny a) a b) vyloucit, je tfeba z kazdé produkéni jednotky odebrat standardni vzorky.

d) Kromé standardnich vzorkd je tfeba pro tcely laboratornich test zaslat vzorky nejméné z péti nemocnych,
uhynulych nebo na jatkdch porazenych ptéki s patologickym nélezem.

8.14  Cl. 36 odst. 1 — Opatien, kterd se maji pouzit na jatkdch

Po skonceni Setfeni uvedeného v bod¢ 8.13 a za predpokladu, ze vysledky laboratornich testd jsou negativni a Ze
v hospodaistvi pivodu ani na jatkdch neexistuje zZadné klinické podezieni na pitomnost HPAI, lze tfedni dozor
zrusit.

8.15  Cl. 37 odst. 1 a 2 — Opatieni, kterd se maji pouZit na stanovistich pohranicni kontroly nebo v dopravnich prostiedcich

8.15.1 V piipad¢, ze Gredni veterindrni 1ékaf vy3etfuje driibeZ nebo jiné v zajeti chované ptdky drzené v izolaci, kteif
byli pro podezfeni na HPAI nebo v dusledku jejitho potvrzeni pfemisténi ze stanovisté pohrani¢ni kontroly nebo
z dopravniho prostiedku, je tieba provést tato opatieni:

a) Kontrolu pfislusnych podkladii a zdznamd, pokud takové podklady nebo zdznamy existuji.
b) Klinické vysetieni takové dribeze nebo jinych ptikd chovanych v zajeti, kteif jsou drzeni v izolaci, a klinickou
kontrolu jakékoliv jiné driibeze nebo jinych ptdkti chovanych v zajeti, zejména téch, kteif jevi zndmky

nemoci.

¢) Standardni vzorky je tfeba odebrat z driibeze nebo jinych ptdki chovanych v zajeti, vybranych z raznych
piepravek nebo kleci.
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8.15.2 Jestlize afedni veterindrni 1ékai v ptipad¢, Ze dribez nebo jini ptici chovani v zajeti byli poraZeni, kontroluje

8.C

8.16

8.17

hospodafstvi ptivodu, je tieba provést tato opatient:
a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodéfstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b

=

Klinickou kontrolu v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinického vyse-
tieni driibeze nebo jinych ptdkd chovanych v zajeti, s piihlédnutim ke konzultaci s Gfednim veterindrnim
Iékafem na jatkdch, ktery musi uvést podrobnosti k jakymkoli tdajim o ptedchozi kontrole a vysledkam
vysetfeni pfed dhynem a po thynu zvifat.

¢) Pokud piislusny orgdn neni presvédcen, Ze na zdkladé veterindrniho Setfeni v souladu s pismeny a) a b) Ize
podezieni na pitomnost HPAI vyloucit, je tieba z kazdé produkéni jednotky odebrat standardni vzorky.

d) Kromé standardnich vzorkd uvedenych v pismenu c) je tieba pro tcely laboratornich testti zaslat vzorky
nejméné z péti nemocnych, uhynulych nebo na jatkdch porazenych ptakt s patologickym nalezem.

¢) Za predpokladu, zZe vysledky laboratornich testti provedenych se vzorky uvedenymi v pismenech ¢) a d) jsou
negativni a Ze v hospodafstvi ptivodu ani na jatkach neexistuje Zddné klinické podezieni na piitomnost HPAI,
Ize Gfedni dozor zrusit.

Nizkopatogenni influenza ptdka (LPAI)
Cl. 39 odst. 6 pism. b) a h) — Opatieni, kterd se maji pouzit v hospoddistvich s potvrzenymi ohnisky LPAI

V piipadé, ze Gfedni veterindrni lékat kontroluje hospodaistvi pred poslinim dribeze na jatka nebo hospodaf-
stvi, v némz se nachdzi dribez jiz vylthnutd z vajec sebranych béhem doby inkubace, je tieba provést tato
opatieni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu hospodafstvi.

b) Klinické 3etfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy, klinického vyseteni
driibeze nebo jinych ptakt chovanych v zajeti.

¢) Standardni vzorky je tieba odebrat z ptikd z kazdé produkéni jednotky a zaslat je do 48 hodin pred datem
poslani driibeze na jatka.

&

Standardni vzorky se musi odebrat z kazdé produkéni jednotky z dribeze jiz vylihnuté z vajec sebranych
béhem doby inkubace.

Cl. 40 odst. 2 pism. b) — Odchylka pro nékterd hospoddstvi pro opatieni, kterd se maji pouZit v pFipadé potvrzenych
ohnisek

V piipadé, Ze Gfedni veterindrni 1ékaf kontroluje hospodafstvi, jemuz byla pfizndna odchylka od ¢l. 39 odst. 2
a¢l. 39 odst. 5 pism. b) smérnice 2005/94/ES, je tieba provést tato opatieni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamt hospodéfstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce v pravidelnych intervalech, véetné vyhodnoceni jeji klinické
anamnézy a klinickych vySetfeni dribeze nebo jinych ptdk chovanych v zajeti, zejména téch, ktefi jevi
zndmky nemoci.

¢) Misto standardnich vzorkd se pro ucely laboratorniho testovani musi 21 dni od data poslednich pozitivnich
nalezti LPAI z kazdé produkéni jednotky a déle vzdy s odstupem 21 dni odebirat tyto vzorky:

i) vzorky z jakékoliv uhynulé dribeze nebo jinych ptdkd chovanych v zajeti, piitomnych v dobé odbéru
vzorkd;

ii) trachedlnijorofaryngedlni a kloakdlni vytéry z 60 kust drubeze a jiného ptactva chovaného v zajeti nebo
z veskeré druibeze a jiného ptactva chovaného v zajeti v téch ptipadech, kdy se v hospodafstvi nachdzi
méné nez 60 ptaks; nebo jestlize jsou driibez nebo jini ptaci chovani v zajeti mald, exotickd plemena
a nepouziva se jich k obchodovéni anebo zachdzeni s nimi by bylo pro ¢lovéka nebezpecné, je tieba
odebrat vzorky cerstvého trusu.

Prislusny orgdn vsak na zdklad¢ vysledkii posouzeni rizik mtze pfiznat odchylky od velikosti vzorku uvedené
v bodech i) a ii).
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d) V odbéru vzorkli uvedeném v pismenu c) a laboratornim testovani takovych vzorki je tfeba pokracovat az
do doby, nez se dospéje ke dvéma po sobé jdoucim negativnim laboratornim vysledkiim, mezi nimiz je
odstup minimdlné 21 dni.

8.18  Cl. 42 odst. 1 a 3 — Opatieni, kterd je tieba uplatnit v kontaktnich hospoddfstvich

V piipadé, ze Gfedni veterindrni 1ékat kontroluje kontaktni hospodafstvi, je tieba provést tato opatieni:
a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamu kontaktntho hospodafstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinickych vysetfeni
dribeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti, zejména téch ptakd, kteff jevi zndmky nemoci.

¢) Standardni vzorky je tfeba odebrat z kazdé produkéni jednotky nebo v piipadé, Ze se driibez nebo jiné
ptactvo chované v zajet{ utrati.

8.19  Cl. 44 odst. 1 pism. b) — Opatieni, kterd se maji pouzit v uzavienych pdsmech

V piipadé, ze Gfedni veterindrni lékat kontroluje komer¢ni hospodafstvi v uzavieném pasmu, je tieba provést
tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznam hospodéfstvi.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinickych vysetteni
driibeze a jinych ptakd chovanych v zajeti, zejména ptdkd, kteff jevi zndmky nemoci.

) Z kazdé produkéni jednotky je tieba odebrat standardni vzorky.

d) Na zdkladé vysledka posouzent rizik musi piislusny organ rozhodnout o dodate¢ném trednim dozoru cestou
klinickych kontrol a odbéru vzork k laboratornim testim ve vybranych hospodafstvich, dsecich nebo
produkénich typech.

8.20  Cl. 45 pism. a) a b) — Doba trvdni opatieni

Opatieni, kterd se pouzivaji v uzavieném pdsmu v souladu s oddilem 3 kapitoly V smérnice 2005/94[ES, se

mohou zrusit nejdifve 21 dni od data provedeni predbézného vycisténi a dezinfekce infikovaného hospodafstvi
po depopulaci hospodéfstvi nebo nejdifve 42 dni od data potvrzeni LPAI, za predpokladu, Ze:

a) Utedni veterindrni 1ékai proved] ve viech komerénich hospoddistvich v uzavieném pdsmu Setieni a byly
provedeny a jsou dostupné veskeré laboratorni testy se vzorky uvedenymi v pismenech ¢) a d) bodu 8.13.

b) Jsou dostupné vysledky jakychkoli dodate¢nych klinickych kontrol a laboratornich testil, jez mohou
zahrnovat nekomer¢ni hospodafstvi, provedenych za tcelem stanovent rizika $ifeni LPAL

¢) Piislusny orgdn je na zdkladé vysledkti posouzeni rizik a s pfihlédnutim k epidemiologické situaci
a vysledkam laboratornich testti uvedenych v pismenech a) a b) piesvédcen, Ze riziko $ifeni LPAI je zanedba-
telné; z takového posouzeni Ize vyvodit, Ze v pFipadé pozitivnich sérologickych ndlezti a negativnich virolo-
gickych ndlezii se mohou piislusnd omezeni zrusit.

8D  Opatieni k zamezen{ pfenosu virt influenzy ptac¢iho pivodu na jiné druhy
8.21 Cl. 47 odst. 1 a 6 — Laboratorni testy a jind opatteni tykajici se prasat a jinych druhil

V piipadé¢, ze tfedni veterindrni lékat kontroluje hospodafstvi, v némz se chovaji prasata, je tieba v ndvaznosti
na potvrzeni influenzy ptaki provést tato opatfeni:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamt hospodéfstvi, pokud takové zdznamy existuji.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinickych vysetfeni
prasat, zejména téch, kterd jevi zndmky nemoci.

¢) Nosniforofaryngedlni vytéry z nejméné 60 prasat z kazdé produkéni jednotky nebo ze vSech prasat
v piipadech, kdy se v produkéni jednotce nachdzi méné nez 60 prasat, je tieba odebrat pred utracenim nebo
v den utraceni infikované driibeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti. Dva aZ Ctyfi tydny od data utra-
ceni se z prasat musi odebrat alespon 60 vzorkd krve. Vzorky je tfeba odebrat tak, aby se ziskal pfinejmensim
jeden vzorek ze skupiny prasat, kterd byla ve vzdgjemném piimém kontaktu.
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8.E

8.22

8.F

8.23

8.24

d) Premisténi prasat do jinych hospodéfstvi 1ze povolit za pfedpokladu, Ze ptinejmensim u 60 nosnich/orofaryn-
gedlnich vytéra a 60 krevnich vzorkd odebranych z prasat z kazdé produkéni jednotky jsou 14 dni od data
pozitivnich testli na piftomnost influenzy ptaki vysledky negativni.

Odesldn{ prasat na jatka lze povolit za pfedpokladu, Ze nejméné u 60 nosnich/orofaryngedlnich vytért
z kazdé produkéni jednotky jsou 14 dni od data pozitivnich testd na pfitomnost influenzy ptika vysledky
negativni.

V piipadé neprikaznych nebo pozitivnich laboratornich vysledkt se pozaduje jakékoliv dalsi vySetfeni
k vylouceni infekce nebo prenosu influenzy ptdkii mezi prasaty.

e) V piipadé, ze dfedni veterindrni lékai md podezieni, Ze jind domdci zvifata v hospodéfstvi, zejména ta,

u nichZ se zjistila vnimavost na infekci viry Al podtypti H5 a H7, mohla byt v kontaktu s infikovanou dribezi
nebo jinymi ptdky chovanymi v zajeti, je tieba odebrat vzorky pro tcely laboratornich testi.

Repopulace
Cl. 49 odst. 3 pism. b) a ¢) — Repopulace hospoddFstvi

V piipadé, Ze Gfedni veterindrni lékai kontroluje komeréni hospodafstvi, které bylo repopulovdno, je tieba
provést tato opatfent:

a) Kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamd hospodéistvi.

b) Klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnocent jeji klinické anamnézy a klinickych vysetfeni
drtibeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti, zejména ptakd, ktefi jevi zndmky nemoci.

¢) Misto standardnich vzorkd je tieba z kazdé produkéni jednotky odebrat:

i) pfinejmensim 20 krevnich vzorkd, jakmile se dribez v hospodéfstvi umisti, s vyjimkou jednodennich
kufat; v piipadé potieby lze takovy odbér vzorkil provddét v hospodafstvi pavodu z driibeze pied jejim
premisténim do hospodafstvi za ticelem repopulace;

ii) vzorky z uhynulé driibeze nebo vytéry odebrané z kaddveri od maximdlné 10 mrtvych ptdkd tydné
v priibéhu 21 dni od data repopulace.

d) Tam, kde hospodaistvi bylo predtim infikovdno HPAI, musi se rovnéz z vodniho ptactva (kachny/husy)
piipadné z kazdé produkéni jednotky v pribéhu posledniho tydne ¢asového obdobi 21 dni od data repopu-
lace odebrat 20 trachedlnich/orofaryngedlnich vytért a 20 kloakdlnich vytéra.

e) V pifpadé, ze hospodafstvi bylo pfedtim infikovdno LPAI, musi se z kazdé produkéni jednotky odebrat 20
trachedlnich/orofaryngedlnich vytérd, 20 kloakdlnich vytéra a 20 krevnich vzorki.

Ockovdni

Cl. 56 odst. 2 pism. i) — Preventivni ockovdni driibeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti

Laboratorni testy uvedené v kapitole IX smérnice 2005/94/ES se musi provddét s ockovanou driibezi nebo jinym
ptactvem chovanym v zajeti, s pouZitim testti v souladu se strategii DIVA (strategie odlieni infikovaného zvifete
od ockovaného) v ptipadé, Ze volné vyskytujici se virus je znam.

Pouzivd-li se sentinelovych ptékd, musi byt pfitomni v kazdém ockovaném hejnu, Klinicky vySetifeném
a testovaném s pouzitim hemaglutinaéné inhibicniho testu (HI). Pro tento ucel se alespon kazdych 60 dni musi
neockovanym sentinelovym ptdkim v kazdém ockovaném hospodaistvi odebirat 20 krevnich vzorkd.

Piiloha IX — Pozadavky tykajici se pohybu driibeZe nebo jiného ptactva chovaného v zajeti a driibezZich produktii, pouZitelné
v souvislosti s nouzovym ockovdnim

Na pohyb zivé drabeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti a jejich vajec se v zdjmu minimalizace rizika
dalsiho sifeni infekce influenzy ptakd musi pouzit piisnd monitorovaci opatieni.
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Pro tento Gcel se na pocitku kampané nouzového ockovdni musi ve vztahu k pohybu zivé driibeze a jiného
ptactva chovaného v zajeti a jejich vajec pouzit stejnych monitorovacich opatfeni, v zdjmu minimalizace rizika
a dalsiho $ifeni infekce influenzy ptdkd uvniti a mimo oblast ockovani.

a) Utedni veterindrni 1ékai musi pied prvnim pohybem nasadovych a konzumnich vajec a nasledné minimélné
kazdych 30 dni provddét tato opatfent:

i) klinické Setfeni neockované matefské nebo nosné driibeze v kazdé produkéni jednotce, vcetné vyhodno-
ceni jeji klinické anamnézy a klinickych vySetieni driibeze, zejména ptakd, kteif jevi zndmky nemoci; stan-
dardni vzorky se musi odebrat z driibeze z kazdé produkéni jednotky; nebo

i) klinické Setfeni ockované matefské nebo nosné dribeze v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni
jeji klinické anamnézy a Klinickych vysetfeni sentinelovych ptdka piitomnych v téchto hejnech; z téchto
sentinelovych ptakd se musi odebrat standardni vzorky.

=

Pro téely pohybu Zivé ockované dribeze nebo jiného ptactva chovaného v zajeti do jinych hospodaistvi nebo
pohybu Zzivé ockované dribeze uvniti a mimo oblast ockovdni musi Gfedni veterindrni lékaf provést tato
opatfeni:

i) kontrolu vyrobnich a zdravotnich zdznamt hospodafstvi;

i) klinické Setfeni v kazdé produkéni jednotce, véetné vyhodnoceni jeji klinické anamnézy a klinickych vyse-
tfeni dribeze nebo jinych ptéki chovanych v zajeti do 72 hodin pfed okamzikem odesldni, se zvlastnim
dtirazem na sentinelové ptaky;

il

pokud vysledky kontrol a klinického Setfeni a p¥islusnych vysetfeni v bodech i) a ii) nejsou uspokojivé,
musi se sentinelovym ptakiim odebrat standardni vzorky; avak v piipadech, kde tyto vysledky naopak
uspokojivé jsou, se musi odebrat tyto vzorky:

— ockovand driibez nebo jiné ptactvo chované v zajeti: pfinejmensim 20 trachedlnich/orofaryngedlnich
a 20 kloakdlnich vytért a 20 krevnich vzorkt k odpovidajicimu DIVA testu do 72 hodin pfed okam-
zikem odeslani, a

— sentinelovi ptdci: 20 trachedlnich/orofaryngedlnich a 20 kloakdlnich vytéri a 20 krevnich vzorki
k sérologickému vysetieni s pouzitim HI testu pfed okamzikem odesldni.

KAPITOLA V

Diagnostické virologické testy a vyhodnoceni vysledkii

1. Az do ndstupu a rozvoje testtl na molekuldrni bazi se izolace viru inokulaci do alantoidni dutiny kufecich zdrodki

povazovala za zdaleka nejcitlivéjsi diagnosticky test na influenzu ptakd, se zdsadnim vyznamem pro ndslednou iden-
tifikaci a charakterizaci infikujictho viru. Zdkladni kroky jsou nastinény v této kapitole.

Zpracovani vzorku

Pokud se vytéry zaslou ,suché®, musi se vlozit do postacujictho antibiotického média, aby byly zcela ponoteny.
Vzorky se mohou slucovat do skupin po péti, pochdzeji-li od téhoz druhu, jsou z téze doby a ze stejné epidemiolo-
gické jednotky.

Kaddvery zaslané do laboratofe se musi podrobit pitvé, pficemz je tieba odebrat vzorky téchto orgdnd: vykaly nebo
stfevni obsah, mozkova tkan, pradusnice, plice, jatra, slezina a ostatni zjevné postizené orgdny. Tyto orgdny a tkdné
se mohou sloucit, zdsadn{ je viak oddélené zpracovani fekdlntho materidlu.

Vzorky trusu a organy se musi homogenizovat (v uzavieném mixéru nebo s pouzitim palicky, hmozdife a sterilntho
pisku) v antibiotickém médiu, aby se v médiu vytvofilo 10 az 20 hmotnostnich/objemovych procent suspenzi.

Ponotené vytéry a suspenze se musi ponechat asi dvé hodiny pii pokojové teploté (anebo delsi dobu pii teploté
4 °C) a pak vycefit odstredénim (napiiklad 800 az 1 000 x g po dobu 10 minut).
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3.

Izolace viru v kufecich zdrodcich

0,1-0,2 ml odstiedéného supernatantu se inokuluje do alantoidni dutiny nejméné ¢tyf kutecich zdrodkd inkubova-
nych 9 az 11 dnd. V idedlnim piipadé by méla vejce pochdzet z hejna, kde nebyly odhaleny specifické patogeny
(SPF hejno). Pokud to viak neni mozné, pfipousti se pouziti vajec z hejna, u kterého bylo potvrzeno, Ze je prosté
protildtek na Al (SAN hejno).

Inokulované zdrodky se inkubuji pfi teploté 37 °C a denné se prohliZeji prosvicenim. Postupné je tieba vechna vejce
s mrtvymi a umirajicimi zdrodky a vSechna vejce, kterd zbyla po Sesti dnech od inokulace, ochladit na
4 °C a v alantoidnifamniotické tekutiné zji§tovat pfitomnost hemaglutinint. Nedoslo-li k hemaglutinaci, musi se cely
postup opakovat s pouzitim nefedéné alantoidni/amniotické tekutiny jako inokuldtu. Jestlize k hemaglutinaci doslo,
je tieba kultivaci vyloucit ptitomnost bakterii. Je-li zji§téna piitomnost bakterii, pfipousti se prefiltrovani tekutin pfes
filtr s membrdnou 450 nm, poté se pridaji dal3i antibiotika a provede se inokulace kutecich zarodka vyse uvedenym
zplisobem.

Aby laboratofe diagnézu urychlily, pouzily nékteré z nich dvou t¥idennich pasdzi nebo dvoudenni a ctyfdenni
pasdze a u dvou Sestidennich pasazi dospély ke srovnatelnym vysledktim; Gplné vyhodnoceni viak dosud chybi.

Pozitivni tekutiny je tieba testovat na nepfitomnost bakterii. V pipadé jejich pfitomnosti se tekutiny mohou pfefil-
trovat pres filtr s membrdnou 450 nm nebo odstiedit, aby se odstranily bakterie, a po pfiddni antibiotik se mohly
repasdzovat do vajec.

Diferencidlni diagnéza

a) Predbéznd diferenciace

Vzhledem k tomu, Ze je tfeba co nejrychleji zavést opatieni pro tlumeni influenzy ptdkd s cilem zamezit dalsimu
Sifeni viru, kazdd ndrodni referencni laboratof, kterd izolovala virus vyvoldvajici hemaglutinaci, by méla byt
schopna urcit, zda se jednd o virus influenzy typu A podtyptt H5 nebo H7 anebo o virus newcastleské choroby.
Hemaglutinujici tekutiny se musi pouZit pfi hemaglutina¢né inhibi¢nich testech popsanych v kapitole IX. Pozi-
tivni inhibice, tj. titr v rozmezi 2-3 log, u pozitivnich kontrol, s pomoci polyklonélnich antisér podtypti H5 nebo
H7 u influenzy typu A, mize slouzit k pfedbézné identifikaci viru, aby mohla byt zavedena docasnd opatfeni
pro tlumeni.

Priikaz viru

=

Vzhledem k tomu, Ze u chfipkovych virti existuje 16 podtypti hemaglutininu a 9 podtypti neuraminiddzy,
pficemz kazdy z téchto podtypt vykazuje jesté riizné variace, neni mozné ani rentabilni, aby kazdd ndrodni refe-
renéni laboratof uchovévala antiséra, jez by umoziovala kompletni antigenni charakteristiku chfipkovych izolatt.
Kazdd ndrodni referencni laboratof vak minimdlné musi:

i) potvrdit, Ze dany izoldt je chiipkovym virem typu A, pomoci dvojitého imunodifizniho testu na zjistén{
skupinovych antigend;

i) wurcit, zda izolat patif k podtypu H5 nebo H7 ¢i ne, pficemz pozitivni nalez vyzaduje zavedeni opatfeni pro
tlumeni LPAI podtypt H5 a H7;

iii) okamzité zaslat veskeré HPAI a veskeré H5 a H7 izoldty referencni laboratofi Spolecenstvi k potvrzeni a tplné
charakterizaci, pokud neni v souladu s pismenem d) pfizndna odchylka.

Kromé toho je potfebné, aby laboratote s odpovidajicim vybavenim:

iv) provddély test stanovujici ukazatel intravenézni patogenity u Sestitydennich kufat postupem podle
kapitoly VII. Ukazatelé intravendzni patogenity vyssi nez 1,2 ukazuji na pfitomnost viru a vyzaduji zavedeni
vSech opatfeni pro tlumeni HPAL

Nérodni referen¢ni laboratofe musi rovnéz uvézit nasazeni odbornosti a vybaveni, které umozni sekvencovéni
nukleotidi genu hemaglutininu, aby se urcilo, zda jsou ¢i nejsou piftomny mnohocetné bazické aminokyseliny
v restrikénim misté bilkovinného prekursoru hemaglutininu pro kterykoli LPAI H5 nebo H7 virus. I kdyZ refe-
ren¢ni laboratof SpoleCenstvi bude provadét stanoveni patogenity jako jednu ze svych priorit a soucdst tikola
uvedenych v pFloze VII bod 2 pism. b) smérnice 2005/94/ES, charakterizace viru na ndrodni drovni znacné
zkrdti dobu potfebnou k diagnéze, a v piipadé pozitivntho vysledku i dobu nutnou k plnému zavedeni opatieni
pro tlumeni HPAL
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¢) Dal3{ typizace a charakterizace izoldtt

Referencni laboratof Spolecenstvi musi z ndrodnich referencnich laboratofi obdrzet vSechny viry vyvoldvajici
hemaglutinaci k dalsimu zkoumdni antigennich a genetickych aspektd, aby se 1épe porozumélo epizootologii
nemocijnemoci v rdamci Spolecenstvi, v souladu s pravomocemi a tikoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi, jak
jsou stanoveny v piiloze VII smérnice 2005/94/ES.

Kromé téchto pravomoci a tkold referen¢ni laboratof Spolecenstvi musi provadét i kompletni antigenni typizaci
viech obdrzenych virti. Pokud jde o viry H5 a H7, u nichz je ukazatel intravenézni patogenity nizsf nez 1,2, musi
se i u nich provést sekvencovani nukleotidd genu hemaglutininu, aby se uréilo, zda jsou & nejsou pfitomny
mnohocetné bazické aminokyseliny v restrikénim misté bilkovinného prekursoru hemaglutininu, a ndrodni refe-
ren¢ni laborator a piislusny orgdn v zemi pvodu musi byt pfislusné informovany, jakmile vysledky budou
k dispozici, aby se mohla plné zavést opatieni pro tlumeni HPAL

d) S ohledem na ménici se epidemiologickou situaci, pokud jde o HPAI/LPAI by mohlo byt mozné dosdhnout na
zdkladé dohody jak s Komisi, tak s referencni laboratofi Spolecenstvi pfiznni odchylky laboratofim s plnymi
kapacitami pro rychlou charakterizaci viru, aby po piezkoumadni dat zaslaly podsoubory téchto virt a referen¢ni
laborator Spolecenstvi pak mohla provést relevantni vybér. Tato odchylka by se méla pfiznat pouze v piipadé, ze
nérodni referencni laboratof je schopna data rychle generovat a sdilet je s referencni laboratoii Spolecenstvi.

KAPITOLA VI

Molekuldrni testy a vyhodnoceni vysledkil

Soucasnd definice HPAI umoziuje molekuldrni identifikaci faktorti virulence a potvrzuje pouziti molekuldrnich technik
v diagnéze influenzy ptikt. V posledni dobé doslo k posunu v jejich aplikaci pii odhalovani a charakterizaci viru
influenzy ptdka piimo z klinickych vzork odebranych z infikovanych ptakt. Konvenéni RT-PCR techniky u klinickych
vzorkt by pii spravné definovanych primerech mohly vést k rychlé detekci a identifikaci podtypu (pfinejmensim H5
a H7), a PCR amplicon produkt by se mohl pouzit pfi sekvencovani nukleotidt — také se jiz prokdzal vyznam jeho apli-
kace pfi rychlé identifikaci ndslednych ohnisek, jakmile se odhali primdrné¢ infikované prostory a virus je charakteri-
zovéan. Test RT-PCR spocivajici v jednom kroku a uskutecnitelny v ,redlném case®, pfi némz se pouzivd systémil
primeru/fluorogenni zkousky (test rRT-PCR), umoziiuje dokonce jesté rychlejsi a citlivéjsi diagndzu s detekci vird
influenzy ptdk a stanovenim podtyptt H5 nebo H7 v klinickych vzorcich.

Nemalym problémem je v pipadé systémd RT-PCR a rRT-PCR okolnost, Ze az dosud byly v rtiznych laboratofich vyvi-
nuty odlisné systémy, které presto, Ze jsou zcela legitimni, nebyly validovdny ani podrobeny testim s velkym poctem
vzorkd v riiznych laboratofich. Referen¢ni laborator Spolecenstvi a specifikované ndrodni referenéni laboratore tento
problém fesi jako soucdst projektu financovaného Spolec¢enstvim (EU AVIFLU), sledujictho vypracovani ratifikovanych
protokolti pro konven¢ni testy RT-PCR a rRT-PCR, které by ostatni ndrodni referen¢ni laboratote mohly piijmout.
Jestlize se parametry testu, jako jsou doby cyklovéni a ¢asového sledu, budou odchylovat od parametrti doporucenych
ve specifikovanych protokolech, musi se jesté pred pouzitim v souladu s odstavcem 6 kapitoly I této diagnostické
piirucky prokdzat, ze jsou pro dany tcel vhodné.

Standardni protokoly pro tyto molekuldrni testy a jejich vyhodnocovani, pouZzivané referencni laboratof{ Spolecenstvi,
jsou dostupné na této internetové strance:

http:/[www.defra.gov.uk/corporate/vla/science[science-viral-ai-reflab.htm.

KAPITOLA VII

In vivo test patogenity a vyhodnoceni vysledkii

Virulenci virt influenzy typu A pro kufata, izolovanych z ptdka, je tieba stanovit s pouzitim testu ukazatele intravendzni
patogenity (IVPI), ktery se musi provést takto:

a) Cerstvé infikovand alantoidnf tekutina s HA titrem > 1/16 (> 2% nebo > log, 4, vyjddii-li se jako pfevricend hodnota)
z nejniz8{ dostupné trovné pasize, prednostné z pivodni izolace bez jakéhokoli vybéru, je zfedéna v poméru 1/10
ve sterilnim izotonickém fyziologickém roztoku.

b) 0,1 ml virové suspenze se nitrozilné podd deseti Sestitydennim SPF nebo SAN kufatim.
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¢) Pokusnd kutata se kontroluji kazdych 24 hodin po dobu deseti dnd. PFi kazdé kontrole se kazdému kufeti pfidéli
jedno z ndsledujicich skére: 0 = normélni, 1 = nemocné, 2 = vazné nemocné, 3 = mrtvé. Oznaceni kufete za
nemocné a vazné nemocné je subjektivnim klinickym hodnocenim.

Za normalnich okolnosti vykazuji ,nemocnd“ kufata jeden z ndsledujicich p¥iznaki a ,zdvazné nemocnd“ kufata vice
nez jeden z ndsledujicich pfiznaka: postizeni dychactho ustroji, otupélost, prijmy, cyanézu exponované kize nebo
lalticku, edém oblicejové Cdsti ajnebo hlavy, neurologické pifznaky. Mrtvym ptdkam se musi pfidélit skére 3 pii
kazdém ze zbyvajicich kazdodennich pozorovani po thynu.

Z divodi dobrych zivotnich podminek zvifat je tieba kufata nemocnd natolik, Ze nemohou pfijimat potravu nebo
vodu, Setrné utratit a pii dalsi kontrole je hodnotit jako mrtvd, protoze bez zdsahu uhynou do 24 hodin. Tento
piistup je pro akreditacni orgdny piijatelny.

d) IVPI je pramérné skére na pokusné kufe a na jedno pozorovani za obdobi 10 dnd. Ukazatel 3,00 znamend, Ze
viechna kufata uhynula do 24 hodin, a ukazatel 0,00 zase vyjadiuje, Ze u zddného kufete se v pribéhu desetidenniho
pozorovani neprojevily zddné klinické piiznaky.

V nize uvedeném piikladu je zndzornéna jednoduchd metoda evidence vysledki a vypoctu ukazateli:

Klinicke Den po inokulac Celkové skére
priznaky 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Normalni 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12x0 =0
Nemocné 0 4 2 0 0 0 0 0 0 0 6x1 =26
Véazné ) 0 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 =12
nemocne
Mrtvé 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x3 = 228
Celkem = 246
Pozndmky:

10 kufat pozorovino po dobu deseti dnit = 100 pozorovani
Ukazatel = pramérné skore na pokusné kufe a na jedno pozorovéani = 246/100 = 2,46
Kterykoli virus influenzy typu A bez ohledu na jeho podtyp, vykazujici pfi testu IVPI hodnotu vétsi nez 1,2, je pova-
zovan za HPAI virus.
KAPITOLA VIII
Sérologické testy a vyhodnoceni vysledkii

Pfi prokazovani pfitomnosti viru influenzy typu A se upfednostiiuje metoda, kterd dokazuje, Ze nukleova kyselina
a bilkovina nebo matrixové antigeny jsou spolecné viem virtm influenzy typu A.

Lze ji pouzit pii dvojitych imunodifiznich testech, zahrnujicich bud koncentrované virové suspenze nebo extrakty
z infikovanych chorioalantoidnich membrén.

Upfednostiovanymi metodami pouzivanymi pii sérologickych testech na protildtky viru influenzy ptdkd jsou hemagluti-
nacnf test (HA) a hemaglutina¢né inhibicni test (HI).

Kapitola 2.7.12 Pirucky norem pro diagnostické testy a ockovaci latky pro suchozemskd zvifata Svétové organizace pro
zdravi zvifat (OIE) obsahuje podrobné informace o laboratornich technikdch a hodnoceni vysledkd.

Standardni protokoly pro sérologické testy a hodnoceni jejich vysledkd, pouzivané referenéni laboratoif Spolecenstvi,
jsou dostupné na této internetové strdnce:

http:/[www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-viral-ai-reflab.htm.

KAPITOLA IX
Monitorovaci systémy spojené s ockovdnim
1. Smérnice 2005/94/ES a diagnostickd pfirucka
Oddily 2 a 3 kapitoly IX smérnice 2005/94/ES umoznuji za urcitych podminek pouziti nouzového a preventivniho

ockovdni. Jednou z téchto podminek je, Ze se musi pouzit strategie DIVA (odliSeni infikovaného zvifete od ockova-
ného).
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Ockovani se musi zaméfit na prevenci infekce a ndsledného $iteni viru mezi hejny. Existuje nepopiratelny dikaz, ze
ockovanim se zvySuje mnoZstvi viru potiebného k nakazeni ptékd a naopak snizuje mnozstvi vylucovaného viru.
Prestoze ockovani ptdci jiz déle nevykazuji klinické piiznaky, mohou pii setkdni s ndkazou virus dale sifit. HPAI viry
podtypt H5 a H7 by mohly nepozorované po urcitou dobu cirkulovat v hejnu se suboptimalni imunitou stejnym
zplsobem, jakym by mohly cirkulovat LPAI viry v neockovaném hejnu. Proto je nezbytné umét identifikovat ocko-
vand hejna pozitivni na virus, kterd se infikovala volné se vyskytujicim virem, aby se mohla zavést jind kontrolni
opatfeni, jako je napiiklad eradikace.

. Pouziti sentinelovych ptiki pro monitorovini infekce

Na drovni hejna je jednoduchou metodou pravidelné monitorovéni sentinelovych ptaki ponechanych bez ockovani
v kazdém ockovaném hejnu, tento pfistup viak nardzi na nékteré problémy s F{zenim, zejména pii identifikaci senti-
nelovych ptakd, obzvldst ve velkych hejnech. Musi byt zajistén kontakt mezi sentinelovymi a ockovanymi ptaky.

. Laboratorni test DIVA pro ticely monitorovéni infekce

Alternativou nebo rozsifenim testovani na pfirozenou expozici mohou byt laboratorni testy DIVA provadéné
u ockovanych ptaki. V poslednich letech bylo vyvinuto nékolik systémi testovani, které rovnéz umoziuji detekci
expozice ockovanych ptdkd volné se vyskytujicimu viru. Jednou z metod, kterd se osvédcila jako proveditelnd, je
pouziti ockovaci latky obsahujici virus téhoZ podtypu hemaglutininu (H) jako u pfevazujictho volné se vyskytujictho
viru, aviak s odlinou neuraminiddzou (N). Protildtky proti N volné se vyskytujictho viru sehrdvaji roli pfirozenych
markerti infekce.

Tohoto systému se pouzilo v Itélii po znovuobjeveni viru LPAI H7N1 v roce 2000. Jako doplnék piimych opatieni
pro tlumeni byla zavedena strategie DIVA s pouzitim ockovaci litky obsahujici H7N3 k potirdni infekce volné se
vyskytujicim virem H7N1. Ockovani ptdci a ptdci exponovani volné se vyskytujicimu viru se rozliSovali s pouzitim
sérologického testu na detekci specifickych anti-N1 protildtek. Stejné strategie se pouzilo pro tlumeni LPAI vyvolané
v Italii v letech 2002-2003 virem H7N3, v tomto pfipadé pomoci vakciny obsahujici H7N1 a sérologického testu
detekujictho specificky protildtky proti N3. V obou piipadech ockovani spolu s vymycenim za pouziti této strategie
DIVA mélo za nésledek eradikaci volné se vyskytujiciho viru.

Problémy s timto systémem nastanou v piipadé, Ze se objevi volné se vyskytujici virus, ktery md stejny N antigen jako
existujici volné se vyskytujici virus, aviak je jiného H podtypu nez H5 nebo H7, anebo v piipadé, ze podtypy se stej-
nymi N antigeny jiz volné cirkuluji. Zndmymi pfenaseci vice nez jednoho podtypu jsou zejména kachny. Vyvstala
rovnéz potieba vyvinout vhodny test, kterym by se umoznilo rutinni monitorovdni hejn na pfitomnost protildtek
proti neuraminiddze. V Itdlii byl vyvinut a pouzival se ad hoc sérologicky test, zaloZeny na nepiimém testu fluores-
cenéni protildtky, s pouzitim N proteint exprimovanych rekombinanty baculoviru jako antigenu. V piipadé, Ze se
vyvine ELISA test, miZe mit tento test $ir3{ a jednodussi pouziti.

Pouzitim vakcin obsahujicich pouze HA, jako jsou rekombinantni vektorové vakciny, se umoziuji klasické AGID
nebo ELISA testy, zaloZené na nukleové kyseliné a proteinu, nestrukturdlnim proteinu nebo matrixovych bilkovinach,
pro odhalovéni infekce u oc¢kovanych ptaka.

Pokud jde o inaktivované vakciny, je popsan test, kterym se odhaluji protilitky proti nestrukturdlni virové bilkoving,
tvofici se béhem prirozené infekce. Takovy systém se v praxi musi jesté validovat, je viak omezen tim, Ze pfirozend
infekce hejna jakymkoli chfipkovym virem vede bez ohledu na podtyp k tvorbé protilitek namifenych proti nestruk-
turdlni bilkoviné.

Vyvoj rychlych a citlivych metod k odhalovani viru, zejména téch, které lze automatizovat, jako je test RT-PCR
v redlném Case, ddva tusit, Ze by se jich mohlo vyuzit k jednoduchému Sirokému a pravidelnému testovani ockova-
nych ptékd na pritomnost volné se vyskytujictho viru. Detekce ptvodce viak bude v akutni fézi infekce velice
omezena a nelze z ni odvodit, Ze hejno v minulosti nebylo viru exponovéno. Tento pistup je vhodnéjsi pro testovani
ockovanych ptdka jesté pred jejich pohybem, aby se prokdzalo, Ze jsou prosti aktivni infekce.

Poctem vzorkd, které se maji testovat pomoci systémi volby, se musi umoznit, aby se v hejnu s 95 % trovni spolehli-
vosti vyloucila prevalence infekce virem influenzy ptakd, pfesahujici 15 %.
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KAPITOLA X

Strategie diagnostiky influenzy ptdiki

Jak je uvedeno v pifloze IV smérnice 2005/94/ES, rozhodnuti o pouZiti opatfeni ve specifickych oblastech nebo kontakt-
nich hospoddistvich a zdvaznost téchto opatieni se mohou velice liit v zdvislosti na mife rizika. Obdobné¢ i pozadované
diagnostické potvrzeni nemoci musi byt asi vyvazeno podle pievazujici situace, velikosti nebezpeci a stupné rizika. Vete-
rindrni orgdny musi pfijimat takovd rozhodnuti o diagnostickém dtkazu, jeZ navozuji ur¢itou vyvazenost mezi rychlym
tlumenim a eradikaci nemoci na strané jedné a potencidlnimi dopady mylné diagnézy na strané druhé. Takovd rozhod-
nuti je tieba prijimat na pozadi fady faktort az v daném okamziku, ur¢ité situace viak lze piedvidat.

Stav onemocnéni

Potencidlni problém

Diagnostickd kritéria

Zadné  zvlastni 7adné

oficidlni podezieni

piiznaky,

[zolované hospodéistvi

Provést rychlé odhaleni na zdkladé testu
M genu RT-PCR. Diferencidlni diagnéza
podle potieby.

Primérni podezfelé ohnisko

[zolované hospodéistvi

Provést plné diagnostické testovani, izolaci
a charakterizaci viru.

Primérni podezielé ohnisko

Hospodafstvi v husté osidlené

drtibezaiské oblasti

Provést iplné diagnostické testovani, izolaci
a charakterizaci viru, zaméfit se viak na
metody rychlé detekce a charakterizace, ze-
jména na ty, jez jsou zaloZeny na testu RT-
PCR a sekvencovani (1.

Druhd a ndslednd podezield ohniska

Izolovand hospodéistvi, epidemio-
logicky propojend s primdrnim
podezfelym ohniskem

Zaméfit se na metody rychlého odhaleni
a charakterizace, zejména na ty, jez jsou
zaloZeny na testu RT-PCR a sekvencovan{

()-

Druhd a ndsledna podezield ohniska

Hospoddistvi v husté osidlené
driibezdtské oblasti nebo s mnoha
epidemiologickymi vazbami

Spoléhat na metody rychlého odhalent, jez
vedou k nejrychlejsimu prokazu pritom-
nosti kteréhokoli viru influenzy ptaka ().

Vicendsobnd  podezield  ohniska
nebo rychle se $ifici onemocnéni
véetné dozoru

Siteni bude bez rychlého zdsahu
nekontrolovatelné

Spoléhat na metody rychlého odhalent, jez
vedou k nejrychlejsimu prikazu pfitom-
nosti kteréhokoli viru influenzy ptdkti nebo
spoléhat na klinické pFiznaky (').

(1) Pro tyto tcely by se mély vzorky v plném rozsahu odebrat a uskladnit k pozdgjsimu vyhodnoceni.

KAPITOLA XI

Diagnodza infekce viry influenzy ptdkii u prasat a ostatnich savcii

1. Influenza ptikd u prasat

Viry influenzy ptdkd snadno infikuji prasata a i kdyz je jejich replikace ve vétsiné pifpadd relativné omezena, existuje
pravdépodobnost prenosu ndkazy z infikovanych prasat na dribez a jind vnimavd zvifata. Zatim v praxi neexistuji
zadné diikazy, Ze infikovand prasata pfendSeji viry influenzy ptdkd podtypti H5 a H7.

Zkusenosti ziskané pfi vzplanuti infekce v Nizozemsku v roce 2003 ukdzaly, ze prasata infikovand virem H7N7
nevykazuji klinické ptiznaky, jeZ by se daly pficist ndkaze timto H7N7. Kromé toho zatim patrné nebyly hldseny
7ddné pfipady onemocnéni prasat v souvislosti s ohnisky H5N1 v Asii a jinde.



L 237/22

Utedni véstnik Evropské unie

31.8.2006

Neni mozné se tedy spoléhat na to, Ze klinické piiznaky svéd¢i o ndkaze prasat, i kdyz lze Klinicky obraz vyvolany
u prasat infekef jinymi chfipkovymi viry ptactho pivodu pozorovat v téch piipadech, kdy se virus pfizpisobil hosti-
teli. Diagnéza infekei prasat zpiisobenych virem Al je v zdsadé obdobou diagnézy u ptacich druhd, a opird se
o izolaci viru, molekuldrni techniky a odhaleni specifickych protilitek s pouzitim hemaglutina¢né inhibi¢nich testd.
Existuji vSak urcité rozdily a zddny z testi neni plné validovany pro pouziti u prasat k potvrzeni infekce vyvolané
viry influenzy ptaka.

. Vzorky pro izolaci viru

Infekce prasat vyvolané virem influenzy ptdkd se obvykle omezuji na dychaci dstroji, a proto je tieba odebrat vzorky
z dychactho ustroji a piipadné provést orofaryngedlni nebo nosni vytéry, nejlépe u prasat vykazujicich piiznaky
tohoto onemocnéni. Tyto vzorky a vytéry se mohou zpracovat za ticelem izolace viru nebo molekuldrni detekce viru,
s pouzitim stejnych technik, jaké jsou popsdny vyse pro vzorky odebrané z ptakd. Pri aplikaci PCR technik se vSak
musi pouzit spravnych kontrolnich vzorkd, a zajistit tak, Ze amplifikace nebude inhibovdna litkami obsazenymi ve
vzorcich odebranych z prasat.

. Inokulace a inkubace vajec

Za ucelem izolace virt savei chiipky v kufecich zdrodcich inkubovanych 9 az 11 dnii se obvykle provadi inokulace
do alantoidn{ i amniotické dutiny. Pfi testovéni prasat, kterd byla v kontaktu s viry influenzy ptdkd, a virus mél jenom
malou moznost se adaptovat, v§ak pravdépodobné postaci pouze inokulace do alantoidni dutiny.

Obdobné se pro izolaci virti savéi influenzy typu A vétsinou doporucuje inkubacni teplota 35 °C, v piipadé virt
nedostatecné adaptovanych na prasata vSak pii izolaci neuskodi teplota ve vysi 37 °C.

. Test na specifické protildtky u HI testi

Pfi urCovani infekei zptsobenych u prasat virem influenzy ptdka je pravdépodobné nejcitlivéjsi metodou izolace viru
nebo molekuldrni detekce. Sérologickd odpovéd se viak u prasat detekovala i pfi absenci izolace nebo detekce viru.
HI testy pouzivajici praseci séra vyzaduji v porovndni s testem pouZivanym pro ptaci séra, uvedenym v kapitole VIII,
nékteré Gpravy.

Praseci séra jsou obecné zndma svou schopnosti nespecifické inhibice v HI testech, a proto se kazdy vzorek séra musi
ofetfit enzymem destruujicim receptor (RDE), aby se této inhibici zabrdnilo. Je tfeba postupovat podle této metody:

a) Ke 100 pl praseciho antiséra pfidat 400 pl RDE (pfedem stanovené pracovni fedéni) a dtikladné promichat.
b) Inkubovat pii teploté 37 °C po dobu jedné hodiny.

¢) Poté inkubovat 30 minut pfi teploté 56 °C.

d) Minimdlné 15 minut chladit vzorky pfi teploté 4 °C.

e) Pridat 10 pl 30 % (v/v sediment oddéleny od plasmy) kufecich cervenych krvinek a diikladné promichat.

f) Inkubovat pfes noc pfi teploté 4 °C, anebo v ptipad¢, Ze je nezbytné, aby se vzorky pouzily jesté téhoz dne, inku-
bovat pii teploté 37 °C po dobu jedné hodiny a odstfedovat po dobu péti minut (300 x g).

OSetfené sérum se pak pouzije u HI testd popsanych pro ptadi séra v odstavci [..], vychozi fedéni je 1:10.
K hodnocent specifi¢nosti HI testu pro kmen viru, ktery se md pouzit (viz pouziti kmene viru pochazejiciho z ohniska
pro ucely sérologického vysetfeni; kapitola VIII), se musi pouzit sada prasecich sér se zndmym séronegativnim
statusem ohledné influenzy ptakd. Pi vzplanuti infekce v Nizozemsku v roce 2003 bylo pfi HI testu s pouzitim
prasecich sér odebranych nezdvisle na ohnisku zjisténo az 2,6 % nespecifickych reagentt.

. Odebirdni vzorka od prasat

Zejména na farméch, kde se chovaji smiSené nebo v oddélenych stdjich prasata i driibez, jsou prasata vystavena riziku
nékazy influenzy ptdkd cestou pfimého nebo nep¥imého kontaktu s driibezi nebo driibezimi produkty. Aby se takovéd
infekce vyloucila, je tieba v souladu s postupy popsanymi v bodé 8.21 kapitoly IV odebrat orofaryngedlni nebo nosni
vytéry a krevni vzorky. Vzorky je tfeba odebrat prasatum, kterd vykazuji klinické piiznaky onemocnéni. V piipadg,
Ze prasata nevykazuji zadné klinické ptiznaky, vzorky se vSak mohou odebirat ndhodné ve vSech usecich stdje. Pokud
jsou vytéry k dispozici v laboratofi, musi se testovat pomoci rychlych molekuldrnich testti ajnebo izolaci viru. Testy
RT-PCR musi byt fadné validovdny a vykazovat citlivost pfinejmensim rovnocennou s izolaci viru v kufecich zdrod-
cich, v piipadé virt influenzy typu A.



31.8.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 237/23

Dva aZ Ctyfi tydny po utraceni dribeze infikované influenzou ptdki se prasatim musi odebrat alespon 60 krevnich
vzorkt tak, Ze pfinejmensim nékteré vzorky se odeberou ze skupin prasat, jez jsou v pfimém vzdjemném kontaktu.
Vzorky se musi testovat HI testem, s pouzitim viru pochdzejictho z ohniska dribezi ndkazy. V témze testu se musi
testovat vzorky z akutni i rekonvalescentni fize. Pozitivni vzorky lze potvrdit s pouzitim neutralizace viru a/nebo
Western blot analyz.

V piipadé pozitivity testu u kteréhokoli z téchto vzorkd je tfeba provést epidemiologické Setieni ve vsech prasecich
farméach nachdzejicich se v ochranném pdsmu, bez ohledu na to, zda jsou ¢i nejsou smiseného typu.

. Viry influenzy ptikd u jinych savci neZ prasat

Musi se provést vysetfeni jinych savc neZ prasat, vnimavych na influenzu ptdkd, véetné kocek. Se zvldstnim
poukazem na HPAI H5N1 je pii testovadni kocek tfeba provést ndsledujici:

VEtsi patologické 1éze spojené s replikaci viru se soustieduji v plicich a jdtrech, a proto se z uhynulych zvifat musi

nostné odebrat trachedlni/orofaryngedlni vytéry. Kromé toho lze zvldst odebrat fekdlni vytéry.
Krevni vzorky, jez je tieba vySetfit pomoci HI testi, vyZaduji tepelné osetfeni pii 56 °C po dobu 30 minut, pficemz
aplikaci RDE lze vynechat.

KAPITOLA XII

Minimdlni bezpecnostni poZadavky na prepravu vzorkii

. Preprava vzorkd, o nichZ je zndmo, Ze obsahuji patogeny, anebo u nichz je podezieni na jejich pfitomnost, podléhaji

piisnym vnitrostatnim a mezindrodnim pfedpisim, jez je tieba vzdy dodrzet. Izoldty viru nejsou klasifikovany jako
diagnostické vzorky, musi viak byl baleny v souladu s mezindrodnimi standardy.

Pokyny uvedené v této kapitole se tykaji letecké prepravy, podobny obal je viak tieba pouzit i pro pozemni nebo
namoini prepravu vzorkd.

. Baleni diagnostickych vzorkd uréenych pro piepravu

Diagnostickym vzorkim pfepravovanym podle piedpisti IATA se pfifadi odpovidajici UN identifikacni ¢islo 2814,
2900 nebo 3373.

Dopravce, nikoli pfepravni spolecnost, odpovidd za piepravu zdsilky po celou dobu az do okamziku jejtho doruceni
adresdtovi.

. Primdrni obal

a) Primdrni nddoba/y musi byt vodotésnd/é, napiiklad sroubové uzdvéry musi byt zapecetény parafilmem nebo lepici
paskou anebo se musi chranit podobnym zptisobem.

b) V piipadg, Ze jsou primdrni nddoby ve vétsim poctu, musi se jednotlivé zabalit, aby se uchranily pfed rozbitim.
¢) Pii stanoveni objemu zasilanych diagnostickych vzork® se musi prihlizet k virovym pfepravnim médiim.
d) Primérni nddobafy nesmi obsahovat vice nez 500 ml nebo 500 g vzorku.

Celkovy obsah primdrni nddoby tvorii diagnosticky vzorek.

. Sekunddrni obal

a) V sekunddrnim kontejneru musi byt dostatek absorpéniho materidlu schopného v piipadé tniku nebo poskozeni
absorbovat cely obsah vech primarnich nadob.

b) Sekunddrni obal musi spliiovat pozadavky IATA na diagnostické vzorky, véetné pozadavku, aby odolal padu
z vysky 1,2 m (3,9 stopy). ProtoZe obal infekéni ldtky prekracuje pozadavky na baleni diagnostickych vzorkd
uvedené v Balicim nafizeni IATA 602, Ize tento obal pouzit.
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¢) Na obalu infekénf latky musi byt pozadované oznaceni specifikace (se zakrouzkovanym ,UN): napiiklad

,UN 4G/CLASS 6.2/99/GB/2450".

d) Sekunddrni obal musi byt vodotésny. Je tieba Fidit se pokyny vyrobce obalu nebo pokyny autorizované strany

o obalu, véetné sekundarniho.

¢) Nejmensi celkovy vnéjsi rozmér sekunddrniho obalu musi dosahovat nejméné 100 mm (Ctyfi palce).

f) Sekunddrni obal musi byl dostate¢né velky, aby se do ného mohly vlozit priivodni doklady, napiiklad letecky

nékladn{ list.

. Vnéjsi obal

a) Vngjsi obal nesmi obsahovat vice nez 4 litry nebo 4 kg vzorkd.

b) V piipadé, Ze se to pozaduje, musi byt vnéjsi baleni oblozeno suchym nebo mokrym ledem. PouZije-li se suchy

led, baleni musi umoznovat, aby mohl volné unikat oxid uhli¢ity a nevznikal tlak, jehoZ ptsobenim by baleni
mohlo prasknout. Pouzije-li se mokry led, musi byt baleni nepropustné.

Kazdé baleni a letecky ndkladni list musi byt doslovné oznaceny takto:

,UN 3373 DIAGNOSTICKY VZOREK
BALEN[ V SOULADU § IATA BALICIM
NARIZENIM 650“.

¢) Mezi sekundarni obal a vnéjsi baleni se musi vloZzit rozepsany seznam poloZzek tvoficich obsah zésilky.
d) Vnéjsi baleni se musi vlozit do zaplombovaného plastikového vaku k ochrané pied vlhkosti.

¢) Nepozaduje se prohldseni dopravce o nebezpecném zbozi.

KAPITOLA XIII

Odesldni virii a vzorkii do referencni laboratore Spolecenstvi

1. Vzorky, které se maji zaslat do referen¢ni laboratofe Spolecenstvi, musi spliovat doporuceni pro piepravu nebezpec-
nych patogent v rdmci Spolecenstvi a vyhovovat rovnéz platnym piedpisim a legislativé ve Spojeném kralovstvi.

Je tieba Fidit se pokyny uvedenymi v této kapitole.

. Odesldni virts a jinych materidlét do referencni laboratofe Spolecenstvi

a) Veskeré materidly se musi zabalit v souladu s pokyny uvedenymi v této kapitole.

b) Vnéjsi obal je tieba oznadit takto:

L,ZVIRECI PATOGEN — ZASILKU OTEVRIT AZ V SEKCI PTACI VIROLOGIE, VLA, WEYBRIDGE. DOVOZ JE
POVOLEN POD LICENCNIM CISLEM ...*...... VYSTAVENYM PODLE NARIZENI O DOVOZU ZVIRECICH
PATOGENU.*

¢) Musi se doplnit jedno z téchto licen¢nich ¢isel:

i)  pro viry influenzy ptakd: +AHZ[2232/2002/5*,

ii) pro tkdné a jiné materidly: LAHZ[2074C[2004/3*.

Protoze se tato licen¢ni ¢isla ¢as od ¢asu méni, laboratofe zasilajici vzorky musi pred odesldnim zdsilek zajistit, Ze
pouziji aktudlni licen¢ni &isla.
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d) Zasilku je tieba odeslat na adresu:

Avian Virology

VLA Weybridge,

New Haw, Addlestone,
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

) V privodnim dopise k balicku je tfeba uvést co moznd nejvice adaji o izoldtech, jako je druh a vék, oblast/zemé
izolace a jakdkoli klinickd anamnéza.

f) Zasilky se musi odeslat leteckou postou nebo leteckou ndkladni dopravou.

Jestlize se zasilky posilaji leteckou ndkladni dopravou, je tieba referencni laboratofi Spolecenstvi pred doruc¢enim
materidlu nahldsit faxem, telefonicky nebo elektronickou postou ¢islo nakladniho listu letecké zdsilky.

Zasilky posilané leteckou ndkladni dopravou se musi jasné oznacit takto:
,CARE OF TRANSGLOBALY®, aby se na letisti zajistilo rychlé odbaveni zdsilky transglobalniho vyznamu.
Kontakt na referencni laboratoi Spolecenstvi

lan H. Brown, feditel referen¢ni laboratofe
Piima tel. linka: (44-1932) 35 73 39
Piimé Cislo faxu: (44-1932) 35 72 39
E-mail: i.h.brown@vla.defra.gsi.gov.uk

Ruth Manvellovd, manazerka referen¢ni laboratore

Pi{ma tel. linka: (44-1932) 35 77 36 nebo (44-1932) 35 77 08
PHmé &islo faxu: (44-1932) 35 78 56

E-mail: r.manvell@vla.defra.gsi.gov.uk.

KAPITOLA XIV
Minimdlni poZadavky na bezpecnost diagnostickych laboratoti Al

1. Pozadavky na bezpe¢nost diagnostickych laboratofi zachdzejicich s viry influenzy ptdkt musi zahrnovat jak zabezpe-
Ceni virt jako hrozby pro zdravi zvitat, tak i ochranu persondlu v laboratofi (a ostatnich zaméstnanci mimo ni) pfed
jakymkoli rizikem zoonotického onemocnéni.

Minimalni bezpe¢nostni pozadavky na laboratofe v rdmci Spolecenstvi jsou stanoveny v nékolika smérnicich. Kromé
toho jsou v prislusnych evropskych normdach (EN) vymezeny aspekty tykajici se provozu. Provozu diagnosticky zamé-
fenych laboratofi se tykaji dodatecné predpisy (EN), jako je spravnd laboratorni praxe.

2. Smérnice Spolecenstvi tykajici se laboratofi

Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavddéni opatfeni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi
zaméstnanct pii praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).

Smérnice Rady 90/679/EHS ze dne 26. listopadu 1990 o ochrané pracovnikii pied riziky spojenymi s expozici
biologickym ¢initeltm pfi prci (sedmd samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést.
L 374, 31.12. 1990, s. 1).

V piipadg, Ze se jednd o diagnosticky postup pomoci polymerdzové fetézové reakce (PCR) a klonovani PCR produkti
do bakteridlniho plasmidu pro propagaci, napiiklad pro téely sekvencovani DNA, uplatiuji se kromé téchto dvou
smérnic ndsledujici smérnice a evropské normy (EN):

Smérnice Rady 90/219/EHS ze dne 23. dubna 1990 o uzavieném nakldddni s geneticky modifikovanymi mikroor-
ganismy (Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 1).

3. Vedle smérnic Spolecenstvi se musi uznat tyto evropské normy (EN):

EN 12128 Biotechnologie. Laboratofe pro vyzkum, vyvoj a analyzu. Stupné zabezpeceni mikrobiologickych labora-
toff, zony rizika, prostory a technické pozadavky na bezpecnost.
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EN 12738 Biotechnologie. Laboratofe pro vyzkum, vyvoj a analyzu. Pokyny pro izolovany chov zvifat naockovanych
mikroorganismy pro pokusné tcely.

EN 12740 Biotechnologie. Laboratofe pro vyzkum, vyvoj a analyzu. Pokyny pro nakldddni s odpady, jejich znesko-
dnovéni a zkouseni.

EN 12741 Biotechnologie. Laboratofe pro vyzkum, vyvoj a analyzu. Pokyny pro biotechnologické laboratorni
postupy.

Pro provoz(tizeni laboratore plati tyto podminky:

. Pozadavky na laboratofe (stupeii zabezpeceni 1 aZ 4)

V souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zdf{ 2000 o ochrané zaméstnancii
pied riziky spojenymi s expozici biologickym c¢initelim pFi préci (sedmd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst.
1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21), smérnici 90/219/EHS a s evropskymi normami: EN
12128, EN 12740, EN 12741.

Stupen zabezpeceni
Bezpecnostni opatfeni
1 2 3 4
Laboratorni sestava: izolace ne ano ano ano
Laboratofe oddélené dveimi ne ano ano ano
Musi byt zajisténo pozorovaci okno volitelné volitelné volitelné ano
nebo jeho obdoba, aby na pfitomné
bylo vidét
Persondl musi mit moznost myt si ano ano ano ano
ruce
Musi byt zajisténa moznost dezin- volitelnd ano ano ano
fekce (ruce)
Omezeny piistup ne ano ano ano
Specifickd opatfeni ke kontrole aero- ne ano ano ano
solu minimalizace prevence prevence
Oznaceni biologického nebezpeci na ne ano ano ano
dvefich
Sprchy ne ne volitelné ano
Vyplach oci ano ano ano ano
Laboratof- zapecetitelnd ne ne ano ano
pro zaplynovani (fumigaci)
Povrchy odolné na vodu, kyseliny, ano (stoly) ano (stoly) ano (stoly, ano (stoly,
alkalie, rozpoustédla, dekontaminac¢ni podlaha) podlaha)
¢inidla a snadno distitelné
Vstup do laboratofe vzduchovym ne ne volitelny ano
uzdvérem
Negativni tlak v porovndni s tlakem ne ne volitelny ano
bezprosttedniho okolf
Extrahovany a  vstupni vzduch ne ne ano (extra- ano
z laboratofe se musi filtrovat filtrem hovany vzduch)
s vysokou t¢innosti pfi odstranovani
prachovych ¢éstic (HEPA)
Autokldv na misté v budové en suite V laboratofi,
dvoji zakonceni
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Stupenl zabezpeceni

Bezpecnostni opatfeni

1 2 3 4

Ochranny odév Vhodny Vhodny Vhodny Vyména celého

ochranny odév | ochranny odév | ochranny odév odévu

(volitelnd obuv)

Rukavice ne volitelné ano ano
Ucinné tlumeni vektoru (napitklad volitelné ano ano ano
pro hlodavce a hmyz)
Bezpecné uskladnéni biologického ano ano ano ano
¢inidla
Laboratof md izolovat své vlastni ne ne doporuceno ano
vybaven{

Existuji dodatecné evropské normy, zaméfené na fizen{ a organizaci laboratoff.

Existuji dal${ ndrodni a mezindrodni pfedpisy, které se musi dodrzovat. Svétovd zdravotnickd organizace (WHO)
zveiejnila tieti vydani své Pirucky laboratorni biologické bezpecnosti na své internetové strance:

http:/[www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/ WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en|/.

5. Zabezpe&eni v souvislosti se zdravim zvifat
Veterindrni orgény v Clenskych statech musi uplatnit predpisy tykajici se zabezpeceni virli influenzy ptdkd, zejména
HPAL, av3ak rovnéz i veskerych virti influenzy ptakd podtyptt H5 a H7. Urcité pokyny uvadi Svétova organizace pro
zdravi zvifat (OIE) v kapitole 1.4.5 Kodexu zdravi suchozemskych Zzivocicht z roku 2005 a OIE povazuje HPNAI
za patogen ze skupiny 4, kam se fadi patogeny, které se musi zabezpecit.

Predpisy upravujici naklddani s viry influenzy ptdkd zavedou do praxe veterindrni organy clenského statu.

Minimalni bezpec¢nostni pozadavky uplatiiované referencni laboratofi Spolecenstvi, které jsou ndrodnimi pravidly
Spojeného kralovstvi, jsou dostupné na této internetové strance:

http:/fwww.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-viral-ai-reflab.htm.

6. Zabezpeceni v souvislosti s lidskym zdravim
Laboratofe zachdzejici s viry influenzy ptaka si musi byt vzdy védomy toho, Ze se jednd pfinejmensim o potencidlni
lidské patogeny, a zajistovat provoz tak, aby se zabrdnilo ndkaze pracovnikdl laboratofe a jakémukoli niku viru
a ndkaze lidi mimo laboratof.

Pokyny o naklddani se vzorky podezielymi z piitomnosti viru influenzy ptakd typu A jsou dostupné na internetové
strance Svétové zdravotnické organizace (WHO):

http:/fwww.who.int/csr/disease/avian_influenza/guidelines/handlingspecimens/en/.




