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KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 4. August 2006

iiber die Genehmigung eines Handbuchs zur Diagnose der Avidren Influenza gemifd der Richtlinie
2005/94/EG des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2006) 3477)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2006/437EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf die Richtlinie 2005/94/EG des Rates vom
20. Dezember 2005 mit Gemeinschaftsmaffnahmen zur
Bekimpfung der Avidren Influenza und zur Authebung der
Richtlinie 92/40/EWG ('), insbesondere auf Artikel 50 Absatz 1
Unterabsatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2005/94/EG sieht bestimmte Vorbeu-
gungsmafnahmen hinsichtlich der Uberwachung und
Fritherkennung der Avidren Influenza sowie Mindestbe-
kdmpfungsmafnahmen vor, die bei Ausbruch der Avii-
ren Influenza bei Gefliigel oder in Gefangenschaft gehalt-
enen Vogeln anderer Spezies durchzufithren sind.

(2)  Diagnoseverfahren, Vorschriften fir die Entnahme von
Proben sowie Kriterien fiir die Bewertung der Ergebnisse
von Laboranalysen zur Bestitigung eines Verdachts auf
Avidre Influenza miissen auf Gemeinschaftsebene festge-
legt werden.

(3)  In Anhang VII zur Richtlinie 2005/94/EG sind die Funk-
tionen und Aufgaben des Gemeinschaftlichen Referenzla-
bors fir Avidre Influenza festgelegt, das in Absprache
mit der Kommission die in den Mitgliedstaaten ange-
wandten Methoden zur Diagnose dieser Krankheit koor-
diniert. Zu den genannten Funktionen und Aufgaben
gehoren auch die regelmifige Durchfithrung von Tests
zum Vergleich der Diagnoseverfahren und die Abgabe
von Standardreagenzien auf Gemeinschaftsebene.

(") ABL L 10 vom 14.1.2006, S. 16.

(40 Vor kurzem wurden Labortests entwickelt, die eine
Schnellanalyse der Avidren Influenza ermoglichen.

(5)  Anhand der Erfahrungen, die in den vergangenen Jahren
bei der Bekdmpfung der Avidren Influenza erzielt wur-
den, konnten Probenahmeverfahren und Kriterien fir die
Auswertung von Laborbefunden festgelegt werden, die
fur unterschiedliche Situationen eine gezielte Seuchen-
diagnose gewihrleisten.

(6)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Das in der Richtlinie 2005/94/EG vorgesehene und im Anhang
zu dieser Entscheidung beschriebene Diagnosehandbuch wird
genehmigt.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten verwenden das Diagnosehandbuch ab dem
Zeitpunkt der Umsetzung der Richtlinie 2005/94/EG in inner-
staatliches Recht oder ab dem 1. Juli 2007; mafigebend ist das
frithere Datum.
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Artikel 3

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 4. August 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU

Mitglied der Kommission
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ANHANG

HANDBUCH ZUR DIAGNOSE DER AVIAREN INFLUENZA

KAPITEL I

Einfiihrung, Ziele und Definitionen

. Damit die Diagnose der Avidren Influenza (Al) innerhalb der Gemeinschaft nach einheitlichen Methoden erfolgt,

umfasst dieses Diagnosehandbuch Folgendes:

a) Leitlinien und Mindestanforderungen beziiglich Diagnosemethoden, Probenahmeverfahren und Kriterien fiir die
Auswertung von Laborbefunden zur gezielten Diagnose der Al;

b) die Laboranalyseverfahren zur Diagnose der Avidren Influenza und die Labortechniken fur die genetische Typisie-
rung von Virusisolaten der Avidren Influenza;

¢) Mindestanforderungen an die Biosicherheit und Qualititsstandards, die von den Diagnoselaboratorien und beim
Transport von Proben einzuhalten sind.

. Dieses Diagnosehandbuch richtet sich an die Behorden, die fiir die Bekdimpfung der Avidren Influenza verantwortlich

zeichnen. Deshalb werden darin in erster Linie die Prinzipien und die Anwendung der Laboranalyseverfahren, die
Auswertung der entsprechenden Befunde sowie Labortechniken behandelt.

. Fir die Zwecke dieses Diagnoschandbuchs gilt — zusitzlich zu den Definitionen in Artikel 2 der Richtlinie

2005/94/EG — folgende Definition:

Der Ausdruck ,Probe fiir Diagnosezwecke® bezeichnet jede Art tierischen Materials, einschlielich eines komplet-
ten Tierkorpers, das fiir Diagnose- oder Forschungszwecke transportiert wird, jedoch mit Ausnahme infizierter
lebender Tiere.

. Die Bestdtigung der Avidren Influenza bei Gefliigel und in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies muss

gemif den im vorliegenden Diagnosehandbuch beschriebenen Verfahren, Vorschriften fiir die Probenahme und Krite-
rien fiir die Bewertung der Ergebnisse von Laboranalysen erfolgen und sich auf eines oder mehrere der unter a, b und
¢ genannten Kriterien stiitzen:

a) Nachweis von infektiésen Viren, von antigenem oder spezifischem genetischem Material in Gewebe-, Organ-, Blut-
oder Exkrementproben von Gefliigel oder Vogeln anderer Spezies;

b) Feststellung klinischer Symptome der Krankheit oder entsprechender postmortaler Lasionen bei diesen Vogeln;

¢) Nachweis einer spezifischen Antikorperreaktion in Blutproben dieser Vogel.

. Die Bestitigung einer Infektion von Siugetieren mit einem Influenza-A-Virus avidren Ursprungs, der entweder hoch

pathogen oder aber niedrig pathogen vom Subtyp H5 oder H7 ist, muss auf einem oder mehreren der unter a oder b
genannten Kriterien basieren:

a) Nachweis von infektiosen avidren Influenzaviren, von antigenem oder spezifischem genetischem Material in
Gewebe-, Organ-, Blut- oder Exkrementproben von Siugetieren;

b) Nachweis einer spezifischen Antikorperreaktion auf Avidre Influenza in Blutproben von Sdugetieren.

. Es gelten die Verfahren, Vorschriften fiir die Probenahme und Kriterien fiir die Auswertung von Laborbefunden, die

a) im vorliegenden Diagnosehandbuch beschrieben sind oder
b) von der zustindigen Behorde zugelassen wurden, vorausgesetzt dass

i) die zugelassenen Laboruntersuchungen mittels eines vom Gemeinschaftlichen Referenzlabor fiir Avidre Influ-
enza organisierten Vergleichstests in Bezug auf Sensitivitit und Spezifitit als wirksam nachgewiesen wurden
oder

falls fur eine spezifische Art von Laboruntersuchung keine derartige Bewertung vom Gemeinschaftlichen Refe-
renzlabor organisiert wurde, die zugelassenen Laboruntersuchungen vom nationalen Referenzlabor in Bezug
auf Sensitivitdt und Spezifitit validiert wurden, so dass die betreffenden Laboruntersuchungen zweckgeeignet
sind; die Ergebnisse einer solchen Validierung sind dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor zur Priifung vorzule-
gen.

=
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KAPITEL II

Beschreibung der Aviiren Influenza mit Schwerpunkt auf der Differenzialdiagnose

1. Atiologie und Virulenz

Bei der Aviidren Influenza handelt es sich um eine hoch ansteckende Vireninfektionskrankheit, die durch Viren der
Familie Orthomyxoviridae, Gattung Influenzavirus A, verursacht wird. Influenza-A-Viren sind die einzigen Orthomyxo-
viren, die bekanntermafien Vogel infizieren konnen. Zahlreiche Vogelarten sind nachweislich anfillig fir Influenza-
A-Viren. Ein bedeutendes Reservoir fiir solche Viren bilden Wasservogel, doch die iiberwiltigende Mehrheit der nach-
gewiesenen Isolate war niedrig pathogen und wurde bei Hithnern und Truthithnern festgestellt, denen unter den
Vogeln, die durch die Seuche gefihrdet sind, die wirtschaftlich grofite Relevanz zukommt.

Influenza-A-Viren weisen antigenetisch verwandte Nukleoproteine und antigenetisch verwandte Matrixproteine auf,
werden jedoch aufgrund der antigenetischen Verwandtschaft der Oberflichenglykoproteine Himagglutinin (HA) und
Neuraminidase (NA) in Subtypen eingeteilt. Zurzeit sind 16 HA-Subtypen (H1 — H16) und 9 NA-Subtypen (N1 —
N9) identifiziert. Jedes Influenza-A-Virus besitzt ein HA- und ein NA-Antigen, und zwar anscheinend in beliebiger
Kombination.

Influenza-A-Viren werden anhand ihrer Fihigkeit, die Krankheit in anfilligem Gefliigel auszuldsen, wie folgt in zwei
Gruppen unterteilt:

a) hoch pathogene aviire Influenzaviren (HPAI); diese verursachen eine duferst schwere Krankheit, die durch
eine allgemeine Infektion des betroffenen Gefliigels und eine sehr hohe Bestandssterblichkeit charakterisiert ist
(bis zu 100 %);

b) niedrig pathogene aviire Influenzaviren (NPAI); diese verursachen bei Gefliigel eine harmlose Erkrankung, die
in erster Linie die Atemwege betrifft, sofern keine Verschirfung durch Koinfektionen oder andere Faktoren ein-
tritt.

Wildvogel, vor allem Wasserzugvogel, spielen als Reservoirs fiir das Influenza-A-Virus eine wichtige Rolle, wie durch
die Isolation nahezu aller moglichen Kombinationen von HA- und NA-Subtypen aus Wildvigeln nachgewiesen
wurde. Generell werden in Wildvogeln, auRer im Fall eines Ubergreifens von HPAI von infiziertem Gefliigel, aus-
schlielich NPAI-Viren festgestellt.

Die primire Einschleppung avidrer Influenzaviren in Gefliigelbetriebe ist aller Wahrscheinlichkeit nach auf mittelba-
ren oder unmittelbaren Kontakt mit Wildvogeln zuriickzufiihren.

Es besteht die Moglichkeit, dass sich solche von einem Wildwirt iibertragenen NPAI-Viren bei Hausgefliigel unent-
deckt verbreiten, da entsprechende klinische Symptome haufig harmlos sind oder ginzlich fehlen.

Nach dem Ubergreifen auf Gefliigel konnen NPAI-Virenstimme der Subtypen H5 und H7 zu HPAI-Stimmen mutie-
ren. Bislang wurden ausschlieflich Viren der Subtypen H5 und H7 als Ausloser von HPAI nachgewiesen.

Es scheint zwar, dass mehrere Mechanismen fiir die Mutation des NPAI-Virus zum HPAI-Virus verantwortlich sein
konnen, doch die Faktoren, die diese Mutation bewirken, sind nicht bekannt. In einigen Fillen hat die Mutation
anscheinend am ersten Ort des Auftretens nach dem Ubergreifen von Wildvogeln innerhalb kurzer Zeit stattgefun-
den, wohingegen sich in anderen Fillen das NPAI-Virus iiber Monate hinweg in Gefliigel weiterverbreitet hat, bevor
es dann mutierte. Deshalb ist es unmoglich, vorherzusagen, ob und — wenn ja — wann eine solche Mutation statt-
findet. Allerdings besteht Grund zu der Annahme, dass die Wahrscheinlichkeit einer Mutation zum HPAI-Virus umso
grofer ist, je weiter NPAI-Viren in Gefliigel verbreitet sind.

Die Inkubationszeit ist schwierig zu bestimmen und variiert wahrscheinlich je nach Virenstamm und Wirt; in der
Regel wird sie mit funf bis sechs Tagen angegeben, doch fiir einzelne Vogel liegt sie vermutlich zwischen einigen
Stunden und etwa sieben Tagen.

Klinische Symptome bei Vogeln, die mit dem HPAI-Virus infiziert sind

Die klinischen Symptome variieren erheblich und werden von verschiedenen Faktoren beeinflusst, wie zum Beispiel
Virulenz des betreffenden Virus, betroffene Spezies, Alter, Geschlecht, gleichzeitig vorhandene Krankheiten und
Umgebung.
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Zu den frithzeitigen Symptomen konnen eine verringerte Futter- und/oder Wasseraufnahme sowie eine relativ nied-
rige Sterblichkeit gehoren. Andererseits kann die Krankheit jedoch auch ganz plétzlich in einem Bestand auftreten,
wobei unter Umstdnden zahlreiche Vogel ohne vorherige Krankheitssymptome oder mit nur minimalen Anzeichen
in Form von reduzierter Aktivitit, verringerter Futteraufnahme, zerrupften Federn und Fieber verenden. Generell sind
die klinischen Symptome umso ausgeprigter, je linger die Végel iiberleben. Die Dauer der Entwicklung von Sympto-
men ist abhdngig vom Virus, vom Wirt und von der urspriinglichen Infektionsdosis in Verbindung mit dem Hal-
tungssystem. Das Virus breitet sich unter Vogeln in Kafig- oder Freilandhaltung langsamer aus als in Mastgefliigelstal-
len.

Mit dem HPAI-Virus infizierte Hennen legen moglicherweise zunichst weichschalige Eier und stellen dann die Lege-
tatigkeit ganzlich ein. Erkrankte Vogel sitzen oder stehen hdufig in halbkomatosem Zustand, wobei ihr Kopf den
Boden berithrt. Kimme und Kehllappen sind zyanotisch und 6dematos und konnen an den Spitzen petechiale Blu-
tungen oder ecchymatose Himorrhagien aufweisen. Haufig haben die Vogel starke, wissrige Diarrhd und sind iiber-
mifSig durstig. Die Atmung kann angestrengt und der Trinenfluss ibermifig sein. Unbefederte Hautareale konnen
Himorrhagien aufweisen. Die Bestandssterblichkeit variiert von 50 bis 100 %.

In Mastgefliigel sind die HPAI-Symptome hdufig weniger offensichtlich als in anderem Gefliigel, wobei es sich in der
Regel um auffillige Inaktivitdt und verringerte Futteraufnahme handelt; die erste festzustellende Abnormitit kann ein
starker Anstieg der Sterblichkeit sein. Auferdem kénnen sich Odeme an Kopf und Hals sowie neurologische Symp-
tome wie Torticollis und Ataxie zeigen.

Die Symptome von HPAI sind bei Truthithnern dhnlich wie bei Hausgefliigel, doch scheinen einige HPAI-Viren bei
Truthithnern virulenter, andere hingegen weniger virulent zu sein.

Bei mit dem HPAI-Virus infizierten Ginsen sind die Symptome in Form von Inaktivitit, mangelnder Futteraufnahme
und Diarrhé dhnlich denen bei Génsen in Legebestinden, allerdings héufig in Verbindung mit geschwollenen Sinus.
Bei jiingeren Vogeln konnen auch neurologische Symptome auftreten.

Mit dem HPAI-Virus infizierte Enten zeigen unter Umstdnden keinerlei klinische Symptome, doch wurde gemeldet,
dass einige Virenstimme dhnliche Symptome wie bei Gédnsen verursachen, verbunden mit einer gewissen Sterblich-
keit.

Bei HPAI- und NPAl-Infektionen von Straulenvogeln sind unter Umstinden keine klinischen Symptome erkennbar.
Bei Ausbriichen von HPAIL wie beispielsweise 1999/2000 in Italien, wurde festgestellt, dass Perlhithner und japani-
sche Wachteln eine Infektionsanfilligkeit zeigten, wobei Symptome und Sterblichkeit dhnlich seien wie beim Auftre-
ten der Krankheit bei Hithnern oder Truthithnern. Einigen experimentellen Untersuchungen zufolge sind jedoch
Wachteln gegen bestimmte HPAI-Virenstimme resistent. Fiir alle Vogel gilt: Die Prasenz von Antikorpern gegen den-
selben H-Subtyp — unabhingig davon, ob durch Impfung oder eine natiirliche Infektion hervorgerufen — kann
dazu fithren, dass bei einer Infektion mit dem HPAI-Virus keine erkennbaren klinischen Symptome auftreten.

Sektionsbefunde bei Vogeln, die mit dem HPAI-Virus infiziert waren

Vogel, die perakut verenden, weisen moglicherweise nur geringfiigige makroskopische Lisionen in Form von Dehyd-
ratation und verlegten Eingeweiden und Muskeln auf.

Bei Vigeln, die nach langem klinischem Verlauf verenden, sind Petechien und ecchymatése Himorrhagien am gan-
zen Korper nachweisbar, insbesondere an Larynx, Luftrohre, Driisenmagen und epikardialem Fettgewebe sowie den
Teilen der Serosa, die neben dem Brustbein liegen. Es finden sich grofflachige subkutane Odeme, hauptsichlich um
den Kopf und an den Laufen. Der Tierkorper kann dehydriert sein. Milz, Leber, Nieren und Lungen kénnen gelbe
oder graue nekrotische Herde aufweisen. Die Luftsidcke konnen ein Exsudat enthalten. Die Milz kann vergrofert und
hamorrhagisch sein.

Histologisch charakterisiert wird die Avidre Influenza durch Blutgefifstorungen, die Odeme, Himorrhagien und peri-
vaskuldre Entziindungen hervorrufen, vor allem in Herzmuskel, Milz, Lungen, Gehirn, Bauchspeicheldriise und Kehl-
lappen. Lungen, Leber und Nieren weisen nekrotische Herde auf. Im Gehirn koénnen Gliose, vaskuldre Proliferation
und neurale Degeneration auftreten.

Differenzialdiagnose

Bei der Differenzialdiagnose von HPAI sind insbesondere folgende Krankheiten zu beriicksichtigen:
a) andere Krankheiten, die eine plotzliche hohe Sterblichkeit zur Folge haben, wie zum Beispiel
i) Newcastle-Krankheit,

ii) infektiose Laryngotracheitis,
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ili) Entenpest,

iv) akute Vergiftungen;

=

andere Erkrankungen, die zu einem Anschwellen der Kimme und Kehllappen fithren, etwa
i) akute Gefliigelcholera und andere septikimische Erkrankungen,

i) bakterielle Cellulitis der Kimme und Kehllappen.

Klinische Symptome bei Vogeln, die mit dem NPAI-Virus infiziert sind

Die Schwere der von NPAI-Viren verursachten Krankheit wird groftenteils durch folgende Faktoren beeinflusst:
a) Virenstamm,
b) Spezies und Alter des Wirtes,

¢) Grad der Immunitdt des Wirtes gegen das Virus und insbesondere die Prisenz anderer Krankheitserreger, wie
zum Beispiel

i) Pasteurella spp.,

ii) Viren der Newcastle-Krankheit (einschlieflich Impfstimmen),

iii) avidres Pneumovirus, Virus der infektiésen Bronchitis,

iv) E. coli,

V) Mycoplasma spp.,
d) Vorliegen einer Immunschwiche,
¢) Umweltfaktoren (z. B. Uberschuss an Ammoniak, Staub, Hitze oder Kilte).
Im einen Extremfall konnen die klinischen Krankheitssymptome nicht sichtbar oder geringfiigig sein, in Form von
harmlosen Atemproblemen oder Problemen bei der Legetitigkeit. Im anderen Extremfall konnen Infektionen mit
dem NPAI-Virus mit gravierenden klinischen Krankheitssymptomen einhergehen, insbesondere bei Truthithnern;

dabei handelt es sich in der Regel um rasselnde Atmung, Husten, Anschwellen des infraorbitalen Sinus und Fieber in
Verbindung mit reduzierter Futteraufnahme und hoher Sterblichkeit.

NPAI kann mit zahlreichen Krankheiten, bei denen sich respiratorische oder enterale Symptome zeigen, verwechselt
oder durch diese kompliziert werden. Bei jedem Krankheitsausbruch unter Gefliigel, der trotz Anwendung préventi-
ver und therapeutischer Mafinahmen gegen andere Krankheiten andauert, muss von Avidrer Influenza ausgegangen
werden.

Klinische Symptome bei Vogeln, die in Gefangenschaft gehalten werden

Das Spektrum der klinischen Symptome kann sehr breit sein und wie bei Gefliigel von nicht erkennbaren bis hin zu
gravierenden Krankheitsanzeichen mit hoher Sterblichkeit variieren.

Generell breitet sich die Infektion in einem Bestand in Gefangenschaft gehaltener Vogel langsamer aus; zuriickzufiith-
ren ist dies auf die Vielzahl der gehaltenen Spezies mit unterschiedlicher Anfilligkeit, die ungleichméfige Ausschei-
dung des Virus und eine hiufig relativ langsame Ubertragung infolge geringer Kontaktraten und verhiltnismiRig
geringer Bestandsdichten.

KAPITEL 11

Leitlinien fiir den Fall eines Verdachts auf Avidre Influenza in einem Betrieb

Die Variabilitit der klinischen Symptome von HPAI und NPAI hat zur Folge, dass keine klaren Leitlinien fiir den Fall des
Verdachts auf einen Ausbruch gegeben werden konnen. Bei einer plotzlich auftretenden hohen Sterblichkeit in Gefliigel-
bestinden mit oder ohne die in Kapitel Il beschriebenen klinischen Symptome sind Proben einzureichen und im Labor
zu untersuchen; liegt jedoch keine hohe Sterblichkeitsrate vor, so ist es schwieriger, den Verdacht auf Avidre Influenza
zu bestdtigen oder zu entkriften.
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Da bei HPAI oder NPAI aufgrund einer Infektion mit den Subtypen H5 und H7 eine schnelle Diagnose dufSerst wichtig
ist, um die frithzeitige Bekimpfung und Tilgung der Krankheit zu ermoglichen, muss Avidre Influenza bei der Differen-
zialdiagnose von Atemproblemen oder Problemen bei der Legetitigkeit sowie von erhéhter Sterblichkeit in Gefliigelbe-

stinden stets in Betracht gezogen werden, und entsprechende Proben fiir Laboruntersuchungen sind einzureichen.

Abbildung

Schematischer Uberblick iiber die Diagnoseschritte zur Bestitigung von Avidrer Influenza
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KAPITEL IV
Allgemeine Verfahren fiir die Entnahme und Beforderung von Proben
1. Richtlinie 2005/94/EG und Diagnosehandbuch

Sofern die Richtlinie 2005/94/EG auf das Diagnosehandbuch verweist, sind die in diesem Kapitel des Diagnose-

handbuchs beschriebenen Untersuchungen, Probenahmen und Uberwachungsverfahren obligatorisch.

2. Anzuwendende Verfahren im Fall eines Verdachts auf Avidre Influenza

Wenn der amtliche Tierarzt einen klinischen Verdacht auf Avidre Influenza hat oder aber die Ergebnisse einer
einschldgigen Laboruntersuchung nicht negativ sind, hat die zustindige Behorde sicherzustellen, dass im Ein-
klang mit Artikel 7 der Richtlinie 2005/94/EG vor einem Ausschluss dieser Krankheit eine Untersuchung nach
MafSgabe dieses Kapitels des Diagnosehandbuchs durchgefithrt und mit zufrieden stellendem Ergebnis abge-

schlossen wird.
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Interpretation der virologischen Untersuchung

Die zustindige Behorde kann einen Ausbruch der Avidren Influenza ausschlieen, wenn eine aussagekriftige
Zahl der erkrankten oder toten Végel und Luftrohren-/Oropharynxabstriche oder Kloakenabstriche nach Mafs-
gabe dieses Kapitels zur Untersuchung auf dieses Virus oder sein Genom iibersandt wurden und die Untersu-
chung mittels eines der in Kapitel V oder VI genannten oder von der zustindigen Behorde nach Kapitel I Num-
mer 6 Buchstabe b zugelassenen spezifischen Virusnachweisverfahrens negative Befunde erbracht hat.

Standardsatz an Proben fiir virologische oder serologische Laboruntersuchungen

Die Untersuchung eines Betriebs, bei dem der Verdacht auf Avidre Influenza besteht, hat in der Form zu erfol-
gen, dass der Standardsatz an Proben fiir die virologische oder serologische Untersuchung gemif a und b (,Stan-
dardproben) genommen und direkt fir die virologischen und serologischen Laboruntersuchungen iibersandt
wird.

a) Der Standardsatz an Proben fiir die virologische Untersuchung ist wie folgt definiert:
i) mindestens funf kranke/tote Vogel, falls vorhanden, und/oder
ii) mindestens 20 Luftrohren-/Oropharynxabstriche und 20 Kloakenabstriche

Tierkorper miissen von erst kurz zuvor verendeten oder schwer erkrankten bzw. verendenden Vigeln stam-
men, die vom Menschen getotet wurden.

Abstriche sind der unter a genannten Zahl von Vogeln oder, wenn es sich um einen kleineren Bestand han-
delt, allen Vogeln in dem untersuchten Betrieb zu entnehmen. Végel, die klinische Krankheitssymptome auf-
weisen, miissen gezielt in die Probenahme einbezogen werden.

Die Kloakenabstriche miissen ausreichend mit Fazes bedeckt sein (im Optimalfall 1 g). Sollte die Entnahme
von Kloakenproben aus lebenden Vogeln nicht moglich sein, konnen stattdessen sorgfaltig gesammelte fri-
sche Fikalproben tibersandt werden.

Die Entnahme von Luftréhren-/Oropharynxabstrichen aus der Wangentasche erweist sich hiufig als am bes-
ten praktizierbar.

Sobald die Wachstumseigenschaften des Virus bekannt sind, kann die zustindige Behorde entscheiden, ent-
weder Luftrohren-/Oropharynxabstriche oder Kloakenabstriche anstatt beidem zu untersuchen, abhingig
davon, ob sich das Virus besser im Atmungs- oder im Verdauungstrakt repliziert und um welche Spezies es
sich handelt.

=

Der Standardsatz an Proben fiir die serologische Untersuchung umfasst mindestens 20 Blutproben.

Proben sind der unter b genannten Zahl von Végeln oder, wenn es sich um einen kleineren Bestand handelt,
allen Vogeln in dem untersuchten Betrieb zu entnehmen. Vogel, die krank erscheinen oder sich anscheinend
wieder erholt haben, miissen gezielt in die Probenahme einbezogen werden.

Die zustdndige Behorde kann entscheiden, dass nicht der komplette Standardsatz an Proben entnommen wer-
den muss, sondern ein bestimmter Teil an Standardproben ausreicht.

Beférderung der Proben
Bei der Lagerung von Proben und deren Beforderung ins Testlabor ist besondere Sorgfalt geboten.

Die Abstriche miissen sofort auf Eis oder mit Gefriergelpackungen gekithlt und schnellstméglich in das Labor
gebracht werden. Falls nicht unbedingt erforderlich, sollten die Proben nicht eingefroren werden. Ist nicht
gewihrleistet, dass die Beférderung ins Labor innerhalb von 24 Stunden erfolgt, miissen die Proben sofort einge-
froren, gelagert und dann auf Trockeneis befordert werden.

Zusidtzlich — und nicht alternativ zur Kithlung — sind die Abstriche in ein antibiotisches oder spezifisches
Virustransportmedium mit einer Temperatur von 4 °C zu geben, so dass sie von diesem vollstindig bedeckt sind.
Ist kein solches Medium vorhanden, miissen die Abstriche wieder in ihr Behiltnis gegeben und in trockenem
Zustand an das Labor zur Untersuchung iibersandt werden.

Die Lagerung und die Beférderung von Proben kénnen durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst werden,
weshalb eine zweckgeeignete Beforderungsmethode zu wihlen ist.
Antibiotisches Medium

Das antibiotische Medium, auf das in Nummer 5 Bezug genommen wird, muss auf einer phosphatgepufferten
Salzlésung mit einem pH-Wert von 7,0 bis 7,4 (gemessen nach der Antibiotikazugabe) basieren.
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8.A.

8.1.

8.2.

8.B.

8.3.

Medien auf Proteinbasis, zum Beispiel Herz-Hirn-Nahrboden oder Tris-gepufferter Tryptose-Agar, konnen dem
Virus, insbesondere wihrend der Beforderung, zusitzliche Stabilitit verleihen. Die eingesetzten Antibiotika und
ihre Konzentrate konnen, je nach lokalen Faktoren und Verfiigbarkeit, variieren.

Fiir Fakalproben konnen sehr hohe Dosen Antibiotika erforderlich sein; geeignet sind 10 000 IE/ml Penicillin,
10 mg/ml Streptomycin, 0,25 mg/ml Gentamycin und 5 000 IE/ml Nystatin. Fiir Gewebe und Luftrohrenabstri-
che konnen diese Mengen bis auf ein Fiinftel verringert werden.

Soll auch eine Kontrolle auf Chlamydophila vorgenommen werden, sind 0,05—0,1 mg/ml Oxytetracyclin beizu-
fiigen.

Medium auf der Basis eines Herz-Hirn-Nihrbodens

Es ist eine wissrige Losung mit 15 Vol.- % Herz-Hirn-Ndhrbodenpulver — vor dem Sterilisieren — herzustellen
(durch Autoklavieren bei 121 °C/15 min).

Die nachstehenden Sterilisationsantibiotika sind wie folgt beizugeben: 10 000 IE/ml Penicillin G, 20 ug Ampho-
tericin B und 1 000 pg/ml Gentamycin. Die Medien konnen bei einer Temperatur von 4 °C bis zu zwei Monate
lang gelagert werden.

Gemiifd den einschligigen Bestimmungen der Richtlinie 2005/94/EG anzuwendende Verfahren
Verdacht auf Seuchenausbruch
Artikel 7 Absatz 1 — Mafnahmen in Betrieben mit Seuchenverdacht

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen seuchenverdichtigen Betrieb, so sind folgende Mafinahmen durchzufiih-
ren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den. Die tdglichen Mortalitdts- und Eierproduktionsdaten sowie die taglichen Futter- und/oder Wasseraufnah-
medaten fir den Zeitraum ab einer Woche vor dem ersten Auftreten klinischer Symptome der Avidren
Influenza bis zum Datum der Betriebsinspektion durch den amtlichen Tierarzt sind von diesem im Inspek-
tionsbericht zu dokumentieren;

Ao

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

¢) wenn die zustindige Behorde den Seuchenverdacht nicht mit Sicherheit auf der Grundlage der klinischen
Inspektion gemif$ a und b ausschlieBen kann, sind die Standardproben aus jeder Produktionseinheit zu ent-
nehmen;

d

unabhingig von negativen Befunden der Untersuchung von Standardproben und unter Beriicksichtigung
lokaler Faktoren muss eine klinische Inspektion des Gefliigels in jeder Produktionseinheit erfolgen, bevor die
amtliche Uberwachung aufgehoben werden kann.

Artikel 10 Absatz 3 — Zusdtzliche Mafnahmen infolge einer epidemiologischen Untersuchung

In jeder Produktionseinheit sind Standardproben aus getdtetem Gefliigel oder getoteten in Gefangenschaft gehalt-
enen Vogeln anderer Spezies zu entnehmen.

Hoch pathogene Aviidre Influenza (HPAI)

Artikel 11 Absatz 4 — Mafnahmen in Bezug auf Gefliigel aus Eiern, die aus Betrieben abgeholt wurden, fiir die der Seu-
chenverdacht bestdatigt wurde

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb mit Gefliigel aus Eiern, die wihrend der Inkubationszeit aus einem
Betrieb abgeholt wurden, fiir den der Verdacht auf HPAI bestitigt wurde, so sind folgende Mainahmen durchzu-
fithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs. Die tiglichen
Mortalitdtsdaten sowie die taglichen Futter- und/oder Wasseraufnahmedaten, soweit vorhanden, fiir den Zeit-
raum ab einer Woche vor dem ersten Auftreten klinischer Symptome von HPAI bis zum Datum der Betriebs-
inspektion durch den amtlichen Tierarzt sind von diesem im Inspektionsbericht zu dokumentieren;
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8.4.

8.5.
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b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit und klinische Untersuchung des Gefliigels, insbesondere solcher
Vogel, die krank erscheinen oder nicht erwartungsgemifl wachsen;

¢) die Standardproben sind zwei bis drei Wochen altem Gefliigel zu entnehmen;

d) die amtliche Uberwachung des Betriebs kann aufgehoben werden, wenn eine klinische Untersuchung von
mehr als 21 Tage altem Gefliigel durchgefithrt wurde und die Untersuchungsergebnisse der Standardproben
negativ sind.

Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe b — Ausnahmen fiir bestimmte Betriebe

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, dem eine Ausnahme von den Mafnahmen gemidfl Artikel 11
Absatz 2 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2005/94/EG gewihrt wurde, so sind folgende Manahmen durchzufiih-
ren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den;

=z

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

o

anstatt der Standardproben miissen aus jeder Produktionseinheit 21 Tage nach dem letzten positiven HPAI-
Befund und dann alle 21 Tage folgende Proben fiir die Laboruntersuchung entnommen werden:

i) Proben des zum Zeitpunkt der Probenahme vorhandenen toten Gefliigels oder der toten in Gefangen-
schaft gehaltenen Vogel anderer Spezies;

i) soweit moglich, Luftrohren-/Oropharynxabstriche und Kloakenabstriche von mindestens 60 Hithnern oder
in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies bzw. von sdmtlichen Hithnern oder in Gefangen-
schaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies, wenn der Bestand des fraglichen Betriebs weniger als 60 Vogel
umfasst. Handelt es sich um Kkleine, exotische Vogel, die den Kontakt mit Menschen nicht gewohnt sind
oder deren Handhabung fiir den Menschen gefahrlich wire, so sind frische Fikalproben zu sammeln.

Die zustindige Behorde kann jedoch auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung Ausnahmen
von dem unter Ziffer i und ii genannten Probenumfang gewihren;

&

die unter ¢ genannten Probenahmen und Laboruntersuchungen sind so lang fortzusetzen, bis zwei aufein-
ander folgende negative Laborbefunde vorliegen, deren zeitlicher Abstand mindestens 21 Tage betragen
muss.

Artikel 15 Absitze 1 und 3 — MafSnahmen in Kontaktbetrieben

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Kontaktbetrieb, so sind folgende Mafinahmen durchzufiihren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den. Die tiglichen Mortalititsdaten sowie die tiglichen Futter- und/oder Wasseraufnahmedaten sind, soweit
vorhanden, fiir den Zeitraum ab einer Woche vor dem Kontakt mit dem Bestand, bei dem ein Verdacht auf
Aviire Influenza besteht, bis zum Datum der Betriebsinspektion durch den amtlichen Tierarzt von diesem im
Inspektionsbericht zu dokumentieren;

=z

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

o

zeigen sich bei Gefliigel oder in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies klinische Symptome oder
Anzeichen fiir einen Anstieg der tdglichen Sterblichkeitsrate (> dreifache normale Sterblichkeitsrate des
Bestands) oder eine Abnahme der tiglichen Eierproduktion (> 5 %) oder einen Riickgang der tiglichen Futter-
und/oder Wasseraufnahme (> 5 %), so sind unverziiglich aus jeder Produktionseinheit die Standardproben zu
entnehmen;

&

zeigen sich keine der unter b und ¢ genannten Symptome, so sind die Standardproben 21 Tage nach dem
mutmaflich letzten Kontakt mit einem infizierten Betrieb oder bei der Tétung des Gefliigels bzw. der in
Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies zu entnehmen.

Attikel 18 Buchstaben b und ¢ — Zihlung, Betriebsbesichtigungen durch den amtlichen Tierarzt und Uberwachung in
Betrieben innerhalb der Schutzzone

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt eine gewerbliche Haltung, so sind folgende Manahmen durchzufiihren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs. Zeigen sich
Anzeichen fiir einen Anstieg der tiglichen Sterblichkeitsrate (> dreifache normale Sterblichkeitsrate des
Bestands) oder eine Abnahme der tiglichen Eierproduktion (> 5 %) oder einen Riickgang der tiglichen Futter-
und/oder Wasseraufnahme (> 5 %), so sind aus jeder Produktionseinheit die Standardproben zu entnehmen;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieSlich Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte sowie
klinischer Untersuchungen des Gefliigels und der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies, insbe-
sondere krank erscheinender Vogel;
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8.8.

8.9.

8.10.

¢) handelt es sich um eine Spezies von Gefliigel oder anderen in Gefangenschaft gehaltenen Végeln, bei denen
keine ausgepragten klinischen Krankheitssymptome zu erwarten sind, oder um geimpfte Vogel, kann die
zustdndige Behorde auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung entscheiden, dass die Standard-
proben aus jeder Produktionseinheit zu entnehmen sind;

d) die zustandige Beh6rde muss auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung iiber eine zusitzliche
amtliche Uberwachung in Form von klinischen Inspektionen und Probenahmen fiir Laboruntersuchungen in
ausgewihlten Haltungen, Kompartimenten oder Produktionsarten entscheiden.

Artikel 19 Buchstabe f — MafSnahmen in Betrieben innerhalb von Schutzzonen

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, der einen Anstieg der Morbiditits- und/oder Mortalitdtsrate oder
Verinderungen bei der Produktion gemeldet hat, so sind folgende Malnahmen durchzufithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs. Zeigen sich
Anzeichen fiir einen Anstieg der tdglichen Sterblichkeitsrate (> dreifache normale Sterblichkeitsrate des
Bestands) oder eine Abnahme der tiglichen Eierproduktion (> 5 %) oder einen Riickgang der tiglichen Futter-
und/oder Wasseraufnahme (> 5 %), so sind aus jeder Produktionseinheit die Standardproben zu entnehmen;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschliefSlich Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte sowie
klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies, insbe-
sondere krank erscheinender Vogel.

Artikel 23 Buchstabe b — Ausnahmen fiir Direktbeforderungen von Gefliigel zur unverziiglichen Schlachtung

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, dem eine Ausnahme von den Mafnahmen gemif Artikel 22 der
Richtlinie 2005/94/EG gewihrt wurde, so sind folgende Mafinahmen durchzufithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieBlich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels, insbesondere krank erscheinender Vogel, und zwar innerhalb
von 24 Stunden vor der Abholung des Gefligels;

auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung durch die zustindige Behorde und anstelle der Stan-
dardproben sind mindestens 60 Luftrohren-/Oropharynxabstriche undf/oder 60 Kloakenabstriche aus zu
schlachtendem Gefliigel jeder Produktionseinheit zu entnehmen, und zwar innerhalb von 48 Stunden vor der
Abholung des Gefliigels.

o

Artikel 25 Buchstabe b — Ausnahmen fiir Direktbeforderungen von Junglegehennen

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, dem eine Ausnahme von den Mafinahmen gemaf$ Artikel 22 vor
der Direktbeforderung von Junglegehennen gewdhrt wurde, so sind folgende Manahmen durchzufithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieBlich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels, insbesondere solcher Vogel, die krank erscheinen, und zwar
innerhalb von 24 Stunden vor der Abholung des Gefliigels;

¢) auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung durch die zustindige Behorde und anstelle der Stan-
dardproben sind mindestens 60 Luftrohren-/Oropharynxabstriche und/oder Kloakenabstriche aus zu befor-

derndem Gefliigel jeder Produktionseinheit zu entnehmen, und zwar innerhalb von 48 Stunden vor der
Abholung des Gefliigels.

Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a — Ausnahmen fiir Direktbeforderungen von Brut- und Konsumeiern

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt eine Elterntierhaltung, der eine Ausnahme von den Mafinahmen gemifl Arti-
kel 22 vor der Direktbeforderung von Bruteiern gewihrt wurde, so sind folgende Maffnahmen durchzufiihren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;
b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit alle 15 Tage;

¢) die Standardproben sind jeder Produktionseinheit zu entnehmen.
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8.11.  Artikel 29 Absatz 1 — Dauer der MafShahmen

Die gemif Kapitel IV Abschnitt 3 der Richtlinie 2005/94/EG fiir die Schutzzone vorgesehenen Mafinahmen sind
frithestens 21 Tage nach dem Zeitpunkt des Abschlusses der Grobreinigung und der ersten Desinfektion des
Seuchenbetriebs aufzuheben, vorausgesetzt dass

a)

Ao

alle gewerblichen Haltungen innerhalb der Schutzzone von einem amtlichen Tierarzt inspiziert wurden und
dass samtliche Tests, klinische Inspektionen und Laboruntersuchungen gemidfl Nummer 8.6 Buchstaben a, b
und ¢ sowie Nummer 8.7 Negativbefunde ergeben haben;

alle identifizierten nichtgewerblichen Haltungen innerhalb der Schutzzone von einem amtlichen Tierarzt
inspiziert wurden und dass weder die klinische Untersuchung noch die Befunde der durchgefithrten Laborun-
tersuchungen einen Verdacht auf Avidre Influenza begriinden;

durchgefithrte Manahmen zur zusitzlichen amtlichen Uberwachung gemi Nummer 8.6 Buchstabe d Nega-
tivbefunde ergeben haben.

8.12.  Artikel 30 Buchstabe g — Mafnahmen in Uberwachungszonen

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, der einen Anstieg der Morbiditits- und/oder Mortalitdtsrate oder
Verinderungen bei der Produktion gemeldet hat, so sind folgende Malnahmen durchzufithren:

a)
b)

9

Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

die Standardproben sind jeder Produktionseinheit zu entnehmen.

8.13.  Artikel 35 — Untersuchung von HPAI-Verdachtsfallen in Schlachthofen und Transportmitteln

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Herkunftsbetrieb von Vogeln aufgrund eines Verdachts in Schlachthéfen
oder Transportmitteln, so sind folgende Mafnahmen durchzufiihren:

a)

=z

&

Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den;

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
wobei der amtliche Tierarzt des Schlachthofs zu konsultieren ist, der Angaben zu etwaigen vorangegangenen
Inspektionen und Ergebnissen von Schlachttier- und Schlachtkorperuntersuchungen iibermitteln muss;

wenn die zustindige Behorde den Verdacht auf HPAI nicht mit Sicherheit auf der Grundlage der tierdrztli-
chen Untersuchung gemdf a und b ausschliefen kann, sind die Standardproben aus jeder Produktionseinheit
zu entnehmen;

zusitzlich zu den Standardproben sind Proben von mindestens fiinf erkrankten, toten oder im Schlachthof
geschlachteten Vogeln mit pathologischen Befunden fiir Laboruntersuchungen zu iibersenden.

8.14.  Artikel 36 Absatz 1 — MafSnahmen in Schlachthdfen

Nach Abschluss der Untersuchungen gemaff Nummer 8.13 und unter der Voraussetzung, dass die Laborunterun-
tersuchungen Negativbefunde ergeben haben und kein Klinischer Verdacht auf HPAI im Herkunftsbetrieb und
im Schlachthof besteht, kann die amtliche Uberwachung aufgehoben werden.

8.15.  Artikel 37 Absitze 1 und 2 — Mafnahmen in Grenzkontrollstellen oder Transportmitteln

8.15.1. Inspiziert ein amtlicher Tierarzt in voélliger Isolation befindliche Hithner oder in Gefangenschaft gehaltene Végel
anderer Spezies, die aufgrund eines HPAI-Verdachts oder einer HPAI-Bestitigung aus Grenzkontrollstellen oder
Transportmitteln verbracht wurden, so sind folgende Mafnahmen durchzufithren:

a)
b)

9

Uberpriifung der einschligigen Unterlagen und Protokolle, soweit vorhanden;

klinische Untersuchung dieser in volliger Isolation befindlichen Hithner oder in Gefangenschaft gehaltenen
Végel anderer Spezies sowie klinische Inspektion samtlicher Hithner oder in Gefangenschaft gehaltener Vogel
anderer Spezies, insbesondere krank erscheinender Vogel;

die Standardproben sind Hithnern oder in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies zu entnehmen,
die sich in verschiedenen Transportkisten oder -kifigen befinden.
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8.15.2. Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen identifizierten Herkunftsbetrieb geschlachteter Hithner oder geschlachteter
in Gefangenschaft gehaltener Vogel anderer Spezies, so sind folgende Mafinahmen durchzufiihren:

a)

Ao

Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den;

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlielich Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte sowie
klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies, wobei
der amtliche Tierarzt des Schlachthofs zu konsultieren ist, der Angaben zu etwaigen vorangegangenen
Inspektionen und Ergebnissen von Schlachttier- und Schlachtkorperuntersuchungen iibermitteln muss;

wenn die zustandige Behorde den Verdacht auf HPAI nicht mit Sicherheit auf der Grundlage der tierdrztli-
chen Untersuchung gemif a und b ausschliefen kann, sind die Standardproben aus jeder Produktionseinheit
zu entnehmen;

zusitzlich zu den unter ¢ genannten Standardproben sind Proben von mindestens finf erkrankten, toten oder
im Schlachthof geschlachteten Vogeln mit pathologischen Befunden fiir Laboruntersuchungen zu iibersen-
den;

unter der Voraussetzung, dass die Laborunteruntersuchungen der unter ¢ und d genannten Proben Negativbe-
funde ergeben habe;n und kein klinischer Verdacht auf HPAI im Herkunftsbetrieb und im Schlachthof besteht,
kann die amtliche Uberwachung aufgehoben werden.

8.C.  Niedrig pathogene Aviidre Influenza (NPAI)

8.16.  Artikel 39 Absatz 6 Buchstaben b und h) — In Betrieben mit bestdtigtem Ausbruch von NPAI durchzufiihrende Mafnah-
men

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, bevor von dort Gefliigel in einen Schlachthof befordert werden
soll, oder einen Betrieb mit Gefliigel aus Eiern, die bereits wahrend der Inkubationszeit aus dem Betrieb abgeholt
wurden, so sind folgende Mafinahmen durchzufiihren:

=

Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies;

die Standardproben sind in jeder Produktionseinheit dem zur Schlachtung vorgesehenen Gefliigel zu entneh-
men, und zwar innerhalb von 48 Stunden vor ihrer Abholung;

die Standardproben sind in jeder Produktionseinheit dem Gefliigel aus Eiern, die bereits wahrend der Inkuba-
tionszeit aus dem Betrieb abgeholt wurden, zu entnehmen.

8.17.  Artikel 40 Absatz 2 Buchstabe b — Ausnahmen fiir bestimmte Betriebe von den bei bestdtigtem Seuchenausbruch vorge-
schriebenen Mafnahmen

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Betrieb, dem eine Ausnahme von den Maffnahmen gemifl Artikel 39
Absatz 2 und Absatz 5 Buchstabe b der Richtlinie 2005/94/EG gewiahrt wurde, so sind folgende Maffnahmen
durchzufiihren:

a)

=z

Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den;

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit in regelmifigen Abstinden, einschlieflich einer Bewertung
ihrer klinischen Vorgeschichte sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft
gehaltenen Végel anderer Spezies, insbesondere krank erscheinender Vogel;

anstatt der Standardproben miissen aus jeder Produktionseinheit 21 Tage nach dem letzten positiven NPAI-
Befund und dann alle 21 Tage folgende Proben fiir die Laboruntersuchung entnommen werden:

i) Proben des zum Zeitpunkt der Probenahme vorhandenen toten Gefliigels oder der toten in Gefangen-
schaft gehaltenen Vogel anderer Spezies;

ii) Luftrohren-/Oropharynxabstriche und Kloakenabstriche von 60 Hithnern und in Gefangenschaft gehalt-
enen Vogeln anderer Spezies bzw. von simtlichen Hithnern und in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln
anderer Spezies, wenn der Bestand des fraglichen Betriebs weniger als 60 Vogel umfasst. Handelt es sich
um kleine, exotische Vogel, die den Kontakt mit Menschen nicht gewohnt sind oder deren Handhabung
fur den Menschen gefahrlich wire, so sind frische Fikalproben zu sammeln.

Die zustindige Behorde kann jedoch auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung Ausnahmen
von dem unter Ziffer i und ii genannten Probenumfang gewahren;
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8.18.

8.19.

8.20.

8.D.

8.21.

d) die unter ¢ genannten Probenahmen und Laboruntersuchungen sind so lang fortzusetzen, bis zwei aufein-
ander folgende negative Laborbefunde vorliegen, deren zeitlicher Abstand mindestens 21 Tage betragen
muss.

Artikel 42 Absdtze 1 und 3 — MafSnahmen in Kontaktbetrieben

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Kontaktbetrieb, so sind folgende Mafinahmen durchzufiihren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Kontaktbetriebs, soweit
vorhanden;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlielich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

¢) die Standardproben sind jeder Produktionseinheit oder bei der Totung des Gefliigels oder der in Gefangen-
schaft gehaltenen Vgel anderer Spezies zu entnehmen.

Artikel 44 Absatz 1 Buchstabe b — MafSnahmen fiir das Restriktionsgebiet

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt eine gewerbliche Haltung in einem Restriktionsgebiet, so sind folgende Mafinah-
men durchzufithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

b

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

¢) die Standardproben sind jeder Produktionseinheit zu entnehmen;

&

die zustindige Behorde muss auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung iiber eine zusitzliche
amtliche Uberwachung in Form von klinischen Inspektionen und Probenahmen fiir Laboruntersuchungen in
ausgewihlten Haltungen, Kompartimenten oder Produktionsarten entscheiden.

Artikel 45 Buchstaben a und b — Dauer der Mafnahmen

Die nach Kapitel V Abschnitt 3 der Richtlinie 2005/94/EG geltenden Mafinahmen fiir das Restriktionsgebiet sind
frithestens 21 Tage nach dem Zeitpunkt des Abschlusses der Grobreinigung und der ersten Desinfektion des
Seuchenbetriebs im Anschluss an die Rdumung des Betriebs oder frithestens 42 Tage nach dem Zeitpunkt der
Bestatigung des Ausbruchs von NPAI aufzuheben, vorausgesetzt dass

a) alle gewerblichen Haltungen innerhalb der Restriktionszone von einem amtlichen Tierarzt inspiziert wurden
und dass simtliche Laboruntersuchungen der unter Nummer 8.13 Buchstaben ¢ und d genannten Proben
durchgefiihrt wurden und verfiigbar sind;

b) die Ergebnisse etwaiger zusitzlicher klinischer Inspektionen und Laboruntersuchungen, in die zur Feststellung
des Risikos einer NPAI-Ausbreitung auch nichtgewerbliche Haltungen einbezogen werden kénnen, verfigbar
sind;

¢) die zustindige Behorde auf der Grundlage des Ergebnisses einer Risikobewertung unter Beriicksichtigung der
epidemiologischen Situation und der Befunde der unter a und b genannten Laboruntersuchungen zu der Auf-
fassung gelangt, dass das Risiko einer Ausbreitung von NPAI zu vernachlissigen ist. Im Fall positiver serologi-
scher und negativer virologischer Befunde kann entschieden werden, dass die Beschrinkungen aufzuheben
sind.

Mafnahmen zur Verhiitung der Ubertragung von Viren der Avidren Influenza auf andere
Spezies
Artikel 47 Absdtze 1 und 6 — Laboranalysen und andere Mafnahmen betreffend Schweine und andere Tiere

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt einen Schweinehaltungsbetrieb nach der Bestitigung des Verdachts auf Avidre
Influenza, so sind folgende Mafinahmen durchzufiihren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs, soweit vorhan-
den;

=z

klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen der Schweine, insbesondere krank erscheinender Tiere;

¢) vor oder an dem Tag der Keulung des infizierten Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel
anderer Spezies sind Nasen-/Oropharynxabstriche von mindestens 60 Schweinen aus jeder Produktionsein-
heit bzw. von allen Schweinen, wenn die Produktionseinheit weniger als 60 Schweine umfasst, zu entneh-
men. Zwei bis vier Wochen nach der Keulung miissen den Schweinen mindestens 60 Blutproben entnom-
men werden. Bei der Probenahme ist so vorzugehen, dass mindestens eine Probe von Schweinegruppen ent-
nommen wird, die unmittelbaren Kontakt zueinander haben;
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8.E.

8.22.

8.F.

8.23.

8.24.

d) die Beforderung von Schweinen in andere Betriebe kann genehmigt werden, wenn mindestens 60 Nasen-|
Oropharynxabstriche und 60 Blutproben von Schweinen aus jeder Produktionseinheit 14 Tage nach der
Bestitigung des Verdachts auf Avidre Influenza negative Befunde erbracht haben.

Die Beforderung von Schweinen in einen Schlachthof kann genehmigt werden, wenn mindestens 60 Nasen-|
Oropharynxabstriche aus jeder Produktionseinheit 14 Tage nach der Bestitigung des Verdachts auf Aviire
Influenza negative Befunde erbracht haben;

im Falle nicht eindeutiger oder positiver Laborergebnisse weitere Untersuchungen jeglicher Art, die zum Aus-
schluss einer Infektion oder Ubertragung der Avidren Influenza unter Schweinen erforderlich sind;

¢) hat der amtliche Tierarzt einen Verdacht, dass andere Haussdugetiere in dem Betrieb, insbesondere solche mit
hoher Anfilligkeit fir eine Infektion mit avidren Influenzaviren der Subtypen H5 und H7, Kontakt mit dem
infizierten Gefliigel oder den infizierten in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies gehabt haben
konnten, so miissen Proben flir Laboruntersuchungen entnommen werden.

Wiederbelegung
Artikel 49 Absatz 3 Buchstaben b und ¢ — Wiederbelegung von Betrieben

Inspiziert ein amtlicher Tierarzt eine gewerbliche Haltung, die wiederbelegt wurde, so sind folgende Malnahmen
durchzufithren:

a) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

b) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlielich einer Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies,
insbesondere krank erscheinender Vogel;

¢) anstatt der Standardproben miissen aus jeder Produktionseinheit folgende Proben entnommen werden:

i) mindestens 20 Blutproben, sobald das Gefliigel in den Betrieb verbracht worden ist, aufSer bei Eintagskii-
ken; gegebenenfalls kann diese Probenahme im Herkunftsbetrieb des Gefliigels vor dessen Beforderung in
den wiederzubelegenden Betrieb erfolgen;

ii) Proben toten Gefliigels oder Abstriche aus den Tierkérpern von maximal 10 toten Vogeln pro Woche
innerhalb der 21-Tage-Frist, die mit dem Tag der Wiederbelegung beginnt;

d) lag in dem Betrieb eine HPAI-Infektion vor, sind gegebenenfalls zusitzlich 20 Luftréhren-/Oropharynxabstri-
che und 20 Kloakenabstriche von Wasservogeln (Enten/Génse) jeder Produktionseinheit zu entnehmen, und
zwar in der letzten Woche der 21-Tage-Frist, die mit dem Datum der Wiederbelegung beginnt;

e) lag in dem Betrieb eine NPAI-Infektion vor, sind 20 Luftrohren-/Oropharynxabstriche, 20 Kloakenabstriche
und 20 Blutproben aus jeder Produktionseinheit zu entnehmen.

Impfung

Artikel 56 Absatz 2 Buchstabe i — Praventive Impfung von Gefliigel oder in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer
Spezies

Das geimpfte Gefliigel oder die geimpften in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spezies sind Laborunter-
suchungen gemdf Kapitel IX der Richtlinie 2005/94/EG zu unterziehen, wobei die zugelassenen DIVA-Verfah-
ren anzuwenden sind, sofern das Feldvirus bekannt ist.

Werden Sentineltiere verwendet, so miissen diese in jedem geimpften Bestand eingesetzt, klinisch inspiziert und
einem Himagglutinationshemmungstest (HI-Test) unterzogen werden. Zu diesem Zweck sind den nicht geimpf-
ten Sentineltieren in jedem geimpften Betrieb mindestens alle 60 Tage 20 Blutproben zu entnehmen.

Anhang IX — Vorschriften fiir die Verbringung von Gefliigel oder in Gefangenschaft gehaltenen Vigeln anderer Spezies
und Gefliigelerzeugnissen im Falle der Notimpfung

Bei der Beforderung von lebendem Gefliigel oder lebenden in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies
sowie deren Eiern sind strikte Uberwachungsmafinahmen anzuwenden, um das Risiko einer Weiterverbreitung
der Avidren Influenza zu minimieren.
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1.

Zu Beginn einer Notimpfkampagne miissen bei der Beforderung von lebendem Gefliigel oder lebenden in Gefan-
genschaft gehaltenen Végeln anderer Spezies sowie deren Eiern dieselben Uberwachungsmafnahmen angewandt
werden, um das Risiko einer Weiterverbreitung der Avidren Influenza inner- und aufSerhalb des Impfgebietes zu
minimieren.

a) Vor der ersten Beforderung von Brut- und Konsumeiern innerhalb des Impfgebiets und aus diesem hinaus
sowie anschlieBend mindestens alle 30 Tage hat der amtliche Tierarzt folgende Manahmen durchzufithren:

i) klinische Inspektion nicht geimpfter Eltern- oder Legebestinde in jeder Produktionseinheit, einschlieflich
Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels, insbesondere
krank erscheinender Tiere; die Standardproben sind Gefliigel jeder Produktionseinheit zu entnehmen, oder

i) klinische Inspektion geimpfter Eltern- oder Legebestinde in jeder Produktionseinheit, einschlieflich einer
Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte sowie klinischer Untersuchungen der Sentineltiere in diesen
Bestdnden; die Standardproben sind diesen Sentineltieren zu entnehmen.

=z

Fiir die Beforderung von lebendem Gefliigel oder lebenden in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spe-
zies in andere Betriebe oder fiir die Beforderung von lebendem geimpftem Gefliigel innerhalb des Impfgebiets
und aus diesem hinaus hat der amtliche Tierarzt folgende Maffnahmen durchzufiihren:

i) Uberpriifung der Produktionsbiicher und tiergesundheitlichen Aufzeichnungen des Betriebs;

i) klinische Inspektion jeder Produktionseinheit, einschlielich Bewertung ihrer klinischen Vorgeschichte
sowie klinischer Untersuchungen des Gefliigels oder der in Gefangenschaft gehaltenen Vogel anderer Spe-
zies, innerhalb von 72 Stunden vor der Abholung und unter besonderer Beriicksichtigung der Sentinel-
tiere;

iii

sind die Ergebnisse der Uberpriifungen, der klinischen Inspektion und der Untersuchungen nach den Vor-
gaben unter i und ii) nicht zufrieden stellend, miissen den Sentineltieren die Standardproben entnommen
werden; sind diese Ergebnisse jedoch zufrieden stellend, miissen Proben wie folgt entnommen werden:

— geimpftem Gefliigel oder geimpften in Gefangenschaft gehaltenen Vogeln anderer Spezies: mindestens
20 Luftrohren-/Oropharynxabstriche, 20 Kloakenabstriche und 20 Blutproben zur Anwendung eines
geeigneten DIVA-Verfahrens innerhalb von 72 Stunden vor der Abholung, sowie

— Sentineltiere: 20 Luftrohren-/Oropharynxabstriche, 20 Kloakenabstriche und 20 Blutproben fiir die
serologische Untersuchung mittels eines Himagglutinationshemmungstests vor der Abholung.

KAPITEL V

Diagnostische virologische Tests und Ergebnisbewertung

Bis zur Entwicklung von Molekulartests wurde die Virusisolierung durch die Beimpfung embryonierter Hithnereier
als bei weitem aussagekriftigster diagnostischer Test auf Avidre Influenza und als grundlegend fiir die anschlieBende
Identifizierung und Charakterisierung des Infektionsvirus erachtet. Die wichtigsten Schritte werden in diesem Kapitel
erlautert.

Behandlung von Probenmaterial

,Trocken® eingereichte Abstriche sind so in ein antibiotisches Medium einzutauchen, dass sie von diesem vollstindig
bedeckt werden. Proben konnen in Chargen zu jeweils fiinf Stiick gepoolt werden, sofern sie von derselben Spezies
und derselben epidemiologischen Einheit stammen sowie zum selben Zeitpunkt entnommen wurden.

Die an das Labor iibersandten Tierkorper sind einer Schlachtkorperuntersuchung zu unterziehen, wobei Proben aus
folgenden Organen entnommen werden miissen: Fizes oder Darminhalt, Hirngewebe, Luftrchre, Lungen, Leber, Milz
oder andere eindeutig infizierte Organe. Diese Organe und Gewebe konnen gepoolt werden, doch Fikalmaterial ist
unbedingt gesondert zu behandeln.

Fakalproben und Organe miissen in antibiotischem Medium (im geschlossenen Blender oder unter Verwendung von
Stofel und Morser und sterilem Sand) homogenisiert und zu 10 bis 20 Vol.- % suspendiert werden.

Die eingetauchten Abstriche und Suspensionen sind fir rund 2 Stunden bei Umgebungstemperatur (bei 4 °C entspre-
chend ldnger) stehen zu lassen und danach durch Zentrifugieren zu kldren (z. B. 800-1 000 g 10 Minuten lang).
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3. Virusisolierung in embryonierten Hiihnereiern

Die Allantoishohlen von mindestens vier embryonierten Eiern, die neun bis elf Tage vorbebriitet wurden, werden mit
0,1-0,2 ml des gekldrten fliissigen Uberstands beimpft. Im Idealfall sollten diese Eier aus einer spezifiziert pathogen-
freien Herde stammen; ansonsten konnen auch Eier aus einem Bestand verwendet werden, der nachweislich frei von
Antikorpern gegen Avidre Influenza (negativer Test auf Serumantikorper — SAN) ist.

Die beimpften Eier sind bei 37 aufzubewahren und tdglich zu durchleuchten. Eier mit toten bzw. absterbenden Emb-
ryonen sowie alle anderen Eier sind sechs Tage nach der Beimpfung auf 4 abzukiihlen und die Allantois-/Amnionf-
liissigkeiten auf Himagglutination zu untersuchen. Lisst sich keine Himagglutination feststellen, muss dieses Verfah-
ren mit unverdiinnter Allantois-/Amnionfliissigkeit als Inokulum wiederholt werden. Wird Himagglutination festge-
stellt, so ist im Kulturverfahren zu priifen, ob eine Bakterienkontamination vorliegt. Sind Bakterien vorhanden, so
konnen die Fliissigkeiten durch einen 450-nm-Membranfilter passiert und nach Zugabe weiterer Antibiotika in emb-
ryonierte Eier — wie oben beschrieben — inokuliert werden.

Um die Diagnose zu beschleunigen, haben einige Laboratorien zwei 3-Tages-Passagen oder 2-Tages- und 4-Tages-
Passagen verwendet und mitgeteilt, dass die erzielten Ergebnisse mit zwei 6-Tages-Passagen vergleichbar seien, doch
hierfiir liegt noch keine umfassende Bewertung vor.

Positive Fliissigkeiten miissen auf Bakterienfreiheit getestet werden. Sind Bakterien vorhanden, konnen die Fliissigkei-
ten zur Entfernung der Bakterien durch einen 450-nm-Membranfilter passiert oder zentrifugiert und nach Zugabe
weiterer Antibiotika wieder in Eiern passagiert werden.

Differenzialdiagnose

a) Vorldufige Differenzierung

Da es wesentlich ist, zur Einddimmung der Virusverbreitung maoglichst schnell Bekdmpfungsmafinahmen durchzu-
fithren, muss jedes nationale Referenzlabor, das ein hdmagglutinierendes Virus isoliert hat, in der Lage sein, dieses
als Influenza-A-Virus des Subtyps H5 bzw. H7 oder als NDV-Virus zu identifizieren. Die hdmagglutinierenden
Fliissigkeiten miissen Himagglutinationshemmungstests nach Kapitel IX unterzogen werden. Eine positive Hem-
mung, wie zum Beispiel ein Titer, der nur um 2-3 log, von dem eines positiven Kontrollserums abweicht, mit
den fur die Subtypen H5 oder H7 des Influenza-A-Virus spezifischen polyklonalen Antiseren, wiirde als vorlaufi-
ger Nachweis ausreichen und die Anordnung zwischenzeitlicher Bekimpfungsmafnahmen rechtfertigen.

=

Bestdtigungsnachweis

Da es 16 Hidmagglutinin-Subtypen und 9 Neuraminidase-Subtypen von Influenza-Viren gibt, die ihrerseits variie-
ren, ist es fir die einzelnen nationalen Referenzlaboratorien weder praktikabel noch kostenwirksam, Antiseren
vorritig zu halten, die eine vollstindige Identifizierung der Subtypen von Influenza-Isolaten gestatten. Jedes natio-
nale Referenzlabor muss jedoch zumindest

i) mittels Doppeldiffusion zum Nachweis des Gruppenantigens das Isolat als Influenza-A-Virus bestitigen;

ii) bestimmen, ob das Isolat vom Subtyp H5 bzw. H7 ist oder nicht, wobei eine positive Identifizierung die
Durchfithrung der Mafnahmen zur Bekdmpfung von NPAI der Subtypen H5 und H7 erfordert;

iii) alle HPAI- sowie alle H5- und H7-Isolate unverziiglich dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor zur Bestitigung
und umfassenden Charakterisierung zuleiten, sofern keine Ausnahme gemaf8 Buchstabe d gilt.

Dariiber hinaus ist es wiinschenswert, in Laboren mit entsprechender Ausstattung

iv) einen intravenosen Pathogenititstest gemafl Kapitel VII an sechs Wochen alten Hithnern durchfithren. Durch
einen intravendsen Pathogenititsindex von 1,2 oder mehr wird das Virus nachgewiesen, und die Mafinahmen
zur Bekdmpfung von HPAI sind somit vollstindig durchzufithren.

Zudem miissen die nationalen Referenzlaboratorien das nétige Fachwissen und die Ausriistung fiir eine Nukleo-
tid-Sequenzanalyse bereitstellen, anhand deren untersucht werden kann, ob bei NPAI-Viren des Subtyps H5 oder
H7 multiple basische Aminosiuren im Spaltbereich des Himagglutinins vorhanden sind. Obwohl das Gemein-
schaftliche Referenzlabor — im Rahmen seiner Aufgaben gemifS Anhang VII Nummer 2 Buchstabe b der Richt-
linie 2005/94/EG — mit hoher Prioritdt den Pathogenitdtsindex ermitteln wird, verkiirzt sich durch eine solche
Viruscharakterisierung auf nationaler Ebene der Diagnosezeitraum erheblich, und im Falle eines positiven Befunds
auch der Zeitraum fiir die vollstindige Durchfiihrung der HPAI-Bekimpfungsmafinahmen.
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¢) Weitere Typendifferenzierung und Charakterisierung von Isolaten

Die nationalen Referenzlaboratorien miissen alle himagglutinierenden Viren an das Gemeinschaftliche Referenzla-
bor iibermitteln, das diese weiteren Antigen- und Genstudien unterzicht, um entsprechend den Befugnissen und
Aufgaben des gemeinschaftlichen Referenzlabors gemiff Anhang VII der Richtlinie 2005/94/EG weitere Erkennt-
nisse iiber den Seuchenverlauf in der Gemeinschaft zu gewinnen.

Dariiber hinaus obliegt dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor die umfassende Antigentypisierung aller eingegan-
genen Influenzaviren. Bei Viren des Subtyps H5 bzw. H7, deren intravendser Pathogenititsindex nicht iiber 1,2
liegt, ist im Rahmen einer Nukleotid-Sequenzanalyse des Himagglutiningens ferner unverziiglich zu bestimmen,
ob im Spaltbereich des Himagglutininproteins multiple basische Aminosduren vorhanden sind. Sobald die Ergeb-
nisse vorliegen, sind das nationale Referenzlabor und die zustindige Behorde des Herkunftslands zu informieren,
damit umfassende HPAI-Bekimpfungsmaffnahmen durchgefiihrt werden kénnen.

&

In Anbetracht der sich dndernden epidemiologischen Situation in Bezug auf HPAI/NPAI konnen Labore, die tiber
umfassende Kapazititen fiir eine rasche Viruscharakterisierung verfiigen, unter Umstinden mit der Kommission
und dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor eine Ausnahmeregelung dahin gehend vereinbaren, dass sie nach
Sichtung der Daten einen Teilsatz der betreffenden Viren einreichen, wobei das Gemeinschaftliche Referenzlabor
eine aussagekriftige Auswahl trifft. Eine solche Ausnahme ist nur dann zuldssig, wenn das nationale Referenzla-
bor die betreffenden Daten schnell erzeugen und dem Gemeinschaftlichen Referenzlabor zur Verfiigung stellen
kann.

KAPITEL VI

Molekulartests und Ergebnisbewertung

Die derzeitige Definition von HPAI gestattet die molekulare Identifizierung von Virulenzfaktoren und bestitigt die
Anwendung von Molekulartechniken bei der Diagnose der Avidren Influenza. In jiingster Zeit gab es Entwicklungen bei
deren Einsatz zur Feststellung und Charakterisierung des Influenza-A-Virus unmittelbar aus klinischen Proben infizierter
Vogel. Bei klinischen Proben konnten konventionelle RT-PCR-Methoden mit den richtig definierten Primern eine schnelle
Feststellung und Identifizierung des Subtyps (zumindest H5 und H7) ermdglichen, in Verbindung mit einem PCR-Frag-
ment, das bei der Nukleotid-Sequenzanalyse eingesetzt werden konnte; diese haben nachweislich grofle Bedeutung fiir
die rasche Ermittlung von weiteren Ausbriichen nach erfolgter Ermittlung des Betriebs, in dem die Primérinfektion statt-
fand, und Charakterisierung des Virus. ,Echtzeit“-Einzelschritt-RT-PCR-Methoden, bei denen Primer/Fluorogensondensys-
teme (rRT-PCR) eingesetzt werden, erlauben sogar eine noch schnellere und genauere Diagnose und somit den Nachweis
von Al-Viren und die Bestimmung des Subtyps H5 oder H7 in klinischen Proben.

Bei den RT-PCR- und rRT-PCR-Systemen stellt sich das Problem, dass verschiedene Labore bislang verschiedene Systeme
entwickelt haben, die zwar durchaus zuldssig sind, die jedoch noch nicht validiert oder in verschiedenen Laboren an
einer groffen Zahl von Proben getestet worden sind. Das Gemeinschaftliche Referenzlabor und bestimmte nationale Refe-
renzlaboratorien haben sich im Rahmen eines von der Gemeinschaft finanzierten Projekts (EU AVIFLU) darum bemiiht,
ratifizierte Protokolle fiir konventionelle RT-PCR und rRT-PCR zu erstellen, die von anderen nationalen Referenzlabora-
torien bernommen werden konnten. Wenn Testparameter wie Zyklus- und Anlaufzeiten von den Empfehlungen der
spezifischen Protokolle abweichen, so muss ihre Eignung gemdf$ Kapitel I Nummer 6 dieses Diagnosehandbuchs nachge-
wiesen werden.

Die vom Gemeinschaftlichen Referenzlabor angewandten Standardprotokolle fiir diese molekularen Tests und deren Eva-
luierung sind auf folgender Website zu finden:

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

KAPITEL VII
In-vivo-Pathogenititstest und Ergebnisbewertung

Die Virulenz der aus Végeln isolierten Influenza-A-Viren fiir Hithner muss anhand des intravendsen Pathogenititstests
beurteilt werden, der wie folgt zu erstellen ist:

a) frische infizierte Allantois-Fliissigkeit mit einem HA-Titer > 1/16 (> 2* oder, als Reziprokwert ausgedriickt, > log, 4)
der niedrigsten verfiigbaren Passage, moglichst aus erster Isolierung ohne Selektion, 1:10 in steriler isotonischer Koch-
salzlosung verdiinnen;

b) 0,1 ml verdiinnten Virus intravends in jeweils zehn 6 Wochen alte Hithner (spezifiziert pathogenfreie oder negativ
auf Serumantikorper getestete Tiere) injizieren;
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¢) die Tiere iiber einen Zeitraum von zehn Tagen in 24-Stunden-Abstinden untersuchen; dabei jeweils wie folgt bewer-
ten: normal (0), krank (1), schwerkrank (2) bzw. tot (3). Bei der Bewertung ,krank“ und ,schwerkrank” handelt es sich
um einen subjektiven klinischen Befund.

In der Regel weisen ,kranke* Vogel eines und ,schwerkranke* mehr als eines der folgenden Symptome auf: Atembe-
schwerden, Depressionen, Diarrho, Zyanose an bloer Haut oder Kehllappen, Odeme an Gesicht und/oder Kopf, Ner-
vositdt. Tote Vogel sind bei jeder der nach ihrem Tod noch vorzunehmenden téglichen Untersuchungen mit ,3“ zu
bewerten.

Sind Vogel zu krank fir die Futter- oder Wasseraufnahme, miissen sie aus Griinden des Tierschutzes unter Verhinde-
rung vermeidbaren Leids getotet und bei der ndchsten Untersuchung als tot bewertet werden, da sie ohne menschli-
ches Eingreifen innerhalb von 24 Stunden verenden wiirden. Dieser Ansatz wird von den Akkreditierungsbehorden
gebilligt;

d) der intravenose Pathogenititsindex gibt den Durchschnittswert je Tier und Priifung iiber den Zeitraum von zehn
Tagen an. Ein Index von 3,00 driickt aus, dass alle Vogel innerhalb von 24 Stunden verendet sind, und ein Index von
0,00 driickt aus, dass wahrend des Untersuchungszeitraums von zehn Tagen kein Vogel ein klinisches Symptom
zeigte.

Das nachstehende Beispiel beschreibt eine einfache Methode zur Protokollierung und Berechnung der Indizes:

sl;if ;f,l;,f : Tag nach der Beimpfung A
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Normal 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12x0 =0

Krank 0 4 2 0 0 0 0 0 0 0 6x1 =26

Schwerkrank 0 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 =12

Tot 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x 3 = 228
Insgesamt = 246

Anmerkung:

10 Vogel 10 Tage lang untersucht = 100 Untersuchungen.
Index = Durchschnittswert je Tier und Priffung = 246/100 = 2,46.
Jedes Influenza-A-Virus, gleich welchen Subtyps, mit einem intravenosen Pathogenititsindex von iiber 1,2 ist als HPAI-
Virus einzustufen.
KAPITEL VIII
Serologische Untersuchung und Ergebnisbewertung

Das Influenza-A-Virus wird vorzugsweise anhand der Nukleoprotein- oder Matrix-Antigene nachgewiesen, die allen Influ-
enza-A-Viren gemeinsam sind.

Dazu kénnen Immundoppeldiffusions-Tests durchgefithrt werden, die entweder konzentrierte Viruspriparate oder Extr-
akte von infizierter Chorioallantoismembran (CAM) voraussetzen.

Zur serologischen Untersuchung auf Antikorper gegen das avidre Influenzavirus werden vorzugsweise der Himagglutina-
tionstest (HA-Test) und der Himagglutinationshemmungstest (HI-Test) eingesetzt.

Kapitel 2.7.12 des Handbuchs mit Normenempfehlungen zu Diagnosemethoden und Vakzinen fiir Landtiere (,Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals®) des Internationalen Tierseuchenamtes enthilt ausfiihrliche Infor-

mationen tiber Labortechniken und die Ergebnisbewertung.

Die Standardprotokolle fiir die serologische Untersuchung und die Vorgehensweise des Gemeinschaftlichen Referenzla-
bors bei der Bewertung der Ergebnisse finden sich auf folgender Website:

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

KAPITEL IX
Uberwachungssysteme in Verbindung mit der Impfung
1. Richtlinie 2005/94/EG und Diagnosehandbuch

Nach der Richtlinie 2005/94/EG Kapitel IX Abschnitte 2 und 3 (Diagnosehandbuch) diirfen unter bestimmten
Voraussetzungen Notimpfungen und priventive Impfungen durchgefithrt werden. Zu diesen Voraussetzungen gehort
unter anderem, dass eine DIVA-Strategie (Differenzierung zwischen infizierten und geimpften Tieren) angewandt
wird.
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Die Impfung muss darauf abzielen, die Infektion und eine anschliefende Ausbreitung des Virus zwischen einzelnen
Bestidnden zu verhindern. Es ist zweifelsfrei nachgewiesen, dass durch Impfungen die Virenmenge, deren es fiir eine
Infektion der Vogel bedarf, erhoht und die Menge der ausgeschiedenen Viren reduziert wird. Allerdings konnen
geimpfte Vogel, obwohl sie keine klinischen Symptome mehr entwickeln, das Virus dennoch weiterverbreiten. Somit
konnten sich HPAI-Viren des Subtyps H5 und H7 iiber einen gewissen Zeitraum unbemerkt innerhalb eines Bestands
mit suboptimaler Immunitit in der gleichen Weise verbreiten, wie dies bei NPAI-Viren in einem nicht geimpften
Bestand der Fall ist. Aus diesem Grund muss es moglich sein, viruspositive geimpfte Bestinde, die sich mit dem Feld-
virus infiziert haben, zu identifizieren, damit andere Bekimpfungsmafnahmen, zum Beispiel Keulung, ergriffen wer-
den koénnen.

. Verwendung von Sentineltieren zur Uberwachung der Infektion

Eine einfache Methode auf Bestandsebene ist die regelméfige Uberwachung nicht geimpfter Sentineltiere, die in jedem
geimpften Bestand belassen werden, doch dieser Ansatz birgt einige praktische Probleme, so vor allem die Identifizie-
rung der Sentineltiere in groffen Bestinden. Auflerdem muss der Kontakt zwischen den Sentineltieren und den
geimpften Vogeln gewahrleistet sein.

. DIVA-Laboruntersuchung zur Uberwachung der Infektion

Alternativ oder zusitzlich konnen auch die geimpften Vogel selbst Expositionsversuchen in Form von DIVA-Laborun-
tersuchungen unterzogen werden. In den letzten Jahren wurden mehrere Testsysteme entwickelt, anhand deren auch
der Grad der Gefihrdung geimpfter Vigel festgestellt werden kann. Eine Methode, die sich als praktikabel erwiesen
hat, ist die Verwendung eines Impfstoffs mit einem Virus, das denselben Himagglutinin-Subtyp wie das betreffende
Feldvirus, aber einen anderen Neuraminidase-Subtyp als dieses aufweist. Die Antikorper gegen die Neraminidase (N)
des Feldvirus agieren als natiirliche Infektionsmarker.

Das System wurde in Italien nach dem erneuten Auftreten des LPAI-H7N1-Virus im Jahr 2000 verwendet. Zur Ergin-
zung unmittelbarer Kontrollmanahmen wurde eine DIVA-Strategie umgesetzt, und zwar unter Verwendung eines
Impfstoffs, der H7N3 enthielt, um so eine H7N1-Feldinfektion zu bekdmpfen. Geimpfte und feldvirusexponierte Vogel
wurden im Rahmen eines serologischen Tests differenziert, um spezifische Anti-N1-Antikorper nachzuweisen. Die-
selbe Strategie wurde im Zeitraum 2002-2003 in Italien bei der Kontrolle der durch H7N3 ausgel6sten LPAI einge-
setzt, in diesem Fall mit einem H7N1-Impfstoff und einem serologischen Test zum Nachweis spezieller Antikorper
gegen N3. In beiden Fillen konnte das Feldvirus durch Impfung bei gleichzeitiger Keulung im Rahmen dieser DIVA-
Strategie ausgerottet werden.

Probleme stellen sich bei diesem System dann, wenn ein Feldvirus auftaucht, das dasselbe N-Antigen besitzt wie das
vorhandene Feldvirus, jedoch zu einem anderen H-Subtyp als H5 oder H7 gehért, oder wenn Subtypen mit demsel-
ben N-Antigen bereits im Feld zirkulieren. Besonders Enten sind als Triger von mehr als einem Subtyp bekannt. Fer-
ner musste ein geeigneter Test fiir die Routineiiberwachung der Bestinde im Hinblick auf Anti-Neuraminidase-Anti-
korper entwickelt werden. In Italien wurde ein serologischer ,Ad-hoc“-Test entwickelt und eingesetzt, der auf einem
indirekten Immunofluoreszenztest basiert, wobei als Antigen aus Baculovirus-Rekombinanten gewonnene N-Proteine
verwendet wurden. Diese Methode konnte nach Entwicklung eines ELISA-Tests 6fter und leichter angewandt werden.

Die Verwendung von Impfstoffen, die nur HA enthalten — wie rekombinante Vektorimpfstoffe — ermoglicht klassi-
sche AGID-Tests oder ELISA-Tests, die auf Kerneiweif, Nichtstrukturprotein oder Matrixproteinen basieren, zum
Nachweis von Infektionen bei geimpften Vogeln.

Fiir inaktivierte Impfstoffe wurde ein Test zum Nachweis von Antikorpern gegen die Nichtstruktur-Virusproteine
beschrieben, die nur wihrend einer natiirlichen Infektion entstehen. Ein solches System muss noch im Feld validiert
werden, sein Nutzen ist jedoch dadurch eingeschrinkt, dass jede natiirliche Infektion eines Bestands mit einem Influ-
enza-Virus unabhingig vom Subtyp zur Produktion von Antikorpern gegen das Nichtstrukturprotein fithrt.

Im Fall der Entwicklung schneller und empfindlicher Methoden zum Nachweis des Virus, insbesondere von automati-
sierbaren Methoden wie Echtzeit-RT-PCR, konnten diese fiir einfache, umfangreiche und regelmifige Tests geimpfter
Vogel auf die Prisenz eines Feldvirus genutzt werden. Der Nachweis von Erregern wird jedoch auf ein kurzes Zeit-
fenster in der akuten Infektionsphase beschrinkt sein und ldsst nicht den Schluss zu, dass ein Bestand in der Vergan-
genheit nicht mit dem Virus in Berithrung gekommen ist. Dieser Ansatz eignet sich am besten dafiir, geimpfte Vogel
vor einer Verbringung zu testen und so die Abwesenheit einer aktiven Infektion nachzuweisen.

Mit dem gewdhlten System miissen so viele Proben getestet werden, dass eine Privalenz einer Infektion mit dem Al-
Virus von iiber 15 % mit einem Vertrauensniveau von 95 % ausgeschlossen werden kann.
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KAPITEL X

Strategien der Al-Diagnose

Gemifl Anhang IV der Richtlinie 2005/94/EG konnen die Entscheidungen iiber die Anwendung von Mafinahmen in be-
stimmten Gebieten oder Kontaktbetrieben inhaltlich und beziiglich der Strenge der Sanktionen je nach dem Ausmaf der
Gefdhrdung sehr unterschiedlich ausfallen. Auch die erforderliche diagnostische Bestitigung des Seuchenausbruchs muss
im Verhaltnis zu den gegebenen Umstinden, dem Ausmafl der Gefihrdung und dem Risikograd stehen. Die Veterindrbe-
hérden miissen bei ihren Entscheidungen beziiglich der Diagnosestrategie das Interesse an einer raschen Kontrolle und
Ausrottung der Seuche gegen die Gefahr einer fehlerhaften Diagnose abwidgen. Dabei sind viele Faktoren zu beriicksichti-
gen, jedoch sind bestimmte Situationen vorhersehbar.

Seuchensituation

Maogliches Problem

Diagnostische Kriterien

Keine speziellen Anzeichen, kein
offizieller Verdacht

Isolierter Betrieb

Durchfithrung eines Schnellnachweises auf
der Grundlage von M-Gen-RT-PCR. Gegebe-
nenfalls Differenzialdiagnose

Erster Aus-bruchsverdacht

Isolierter Betrieb

Durchfithrung umfassender Diagnosetests,
Virusisolierung und -charakterisierung

Erster Aus-bruchsverdacht

Betrieb in Gebiet mit hoher Geflii-
gelbesatzdichte

Durchfithrung umfassender Diagnosetests,
Virusisolierung  und  -charakterisierung,
jedoch in erster Linie mit schnellen Nach-
weis- und Charakterisierungsmethoden, ins-
besondere den auf RT-PCR und Sequenzie-
rung beruhenden Methoden (')

Zweiter Ausbruchsverdacht und fol-
gende Verdachtsfille

Isolierte Betriebe, die epidemiolo-
gisch mit einem primédren Ver-
dachtsfall in Zusammenhang ste-
hen

In erster Linie Anwendung schneller Nach-
weis- und Charakterisierungsmethoden, ins-
besondere von auf RT-PCR und Sequenzie-
rung beruhenden Methoden (')

Zweiter Ausbruchsverdacht und fol-
gende Verdachtsfille

Betriecbe in einem Gebiet mit
hoher Gefliigelbesatzdichte oder
mit vielen epidemiologischen Kon-
takten

Anwendung schneller Nachweismethoden,
mit denen sich die Prisenz des Al-Virus
moglichst rasch nachweisen ldsst (')

Mehrere Verdachtsfille oder
schnelle Ausbreitung der Seuche
(trotz Uberwachung)

Rasches Eingreifen, da sich die
Seuche sonst unkontrolliert ver-
breiten kann

Anwendung schneller Nachweismethoden,
mit denen sich die Prisenz des Al-Virus
moglichst rasch nachweisen ldsst, oder
Nachweis anhand klinischer Symptome (*)

(") Hierfiir sind umfassende Probenahmen erforderlich. Die Proben sollten fiir eine spitere Beurteilung gelagert werden.

KAPITEL XI

Diagnose einer Infektion mit Al-Viren bei Schweinen und anderen Siugetieren

1. Al bei Schweinen

Bei Schweinen kommt es leicht zu einer Infektion mit Al-Viren. Obgleich diese sich in den meisten Fillen nur einge-
schrinkt vermehren, besteht die Moglichkeit, dass infizierte Schweine die Seuche auf Gefliigel und andere empfingli-
che Tiere iibertragen. Bislang ist eine Ubertragung von Al-Viren der Subtypen H5 und H7 durch Schweine jedoch

nicht belegt.

Wihrend des Ausbruchs im Jahr 2003 in den Niederlanden wurde festgestellt, dass H7N7-infizierte Schweine keine
klinischen Symptome zeigten, die der H7N7-Infektion hitten zugeschrieben werden konnen. Dariiber hinaus ist wih-
rend des H5N1-Ausbruchs in Asien oder andernorts nichts iiber erkrankte Schweine bekannt geworden.
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Ob Schweine infiziert sind, ldsst sich deshalb nicht anhand der klinischen Symptome bestimmen, obgleich das klini-
sche Erscheinungsbild durch eine Infektion von Schweinen mit anderen Influenzaviren avidren Ursprungs ausgelost
werden kann, wenn sich ein Virus dem Wirt angepasst hat. Die Diagnose von Al-Virus-Infektionen bei Schweinen
entspricht im Wesentlichen der Diagnose bei Végeln und beruht auf Virusisolierung, molekularen Techniken und
dem Nachweis spezifischer Antikérper mit Himagglutinationshemmungstests. Es gibt jedoch bestimmte Unterschiede,
so dass keiner dieser Tests in vollem Umfang fur die Verwendung bei Schweinen zur Bestitigung einer Infektion mit
Al-Viren validiert ist.

. Proben fiir die Virusisolierung

Al-Virus-Infektionen sind bei Schweinen in der Regel auf die Atemwege beschrankt, so dass fiir Proben Gewebe aus
den Atemwegen entnommen und gegebenenfalls Oropharyngeal- oder Nasenabstriche gemacht werden miissen, am
besten bei Schweinen, die Symptome der Seuche aufweisen. Diese Proben und Abstriche konnen fiir die Zwecke der
Virusisolierung oder des molekularen Nachweises des Virus verarbeitet werden, und zwar unter Verwendung dersel-
ben Techniken, die oben fiir Probenahmen bei Végeln beschrieben wurden. Bei der Verwendung von PCR-Techniken
sind jedoch angemessene Kontrollen erforderlich, damit gewahrleistet ist, dass die Amplifikation nicht durch Substan-
zen in den Proben von Schweinen gehemmt wird.

. Beimpfung und Inkubation von Eiern

Zur Isolierung der Influenzaviren von Siugetieren in 9 bis 11 Tage alten embryonierten Hiithnereiern wird normaler-
weise jedes Ei iiber die Allantoishohlen in die Amnionhohle beimpft. Bei Tests an Schweinen, die mit Al-Viren in
Kontakt gekommen sind, ist jedoch zu beachten, dass in Fillen, in denen das Virus wenig Anpassungschancen hatte,
eine Beimpfung der Allantoishohlen wahrscheinlich ausreichen wird.

Entsprechend wird fiir die Isolierung von Siugetier-Influenza-A-Viren in der Regel eine Temperatur von 35 °C emp-
fohlen, doch auch hier gilt bei schlecht an Schweine angepassten Viren, dass eine Temperatur von 37 °C die Virusiso-
lierung nicht beeintrachtigt.

. Test auf spezifische Antikérper in HI-Tests

Die empfindlichsten Methoden fiir die Feststellung einer Al-Virus-Infektion bei Schweinen diirften die Virusisolierung
oder der molekulare Nachweis sein. Serologische Reaktionen bei Schweinen konnten jedoch auch in Fillen festgestellt
werden, in denen kein Virus isoliert oder nachgewiesen wurde. Fiir HI-Tests mit Schweineseren miissen die in
Kapitel VIII beschriebenen Tests fiir Gefliigelseren abgewandelt werden.

Schweineseren sind bekannt fiir ihre Eigenschaft der nichtspezifischen Hemmung in HI-Tests. Damit es nicht dazu
kommt, muss jede Serumprobe mit einem Rezeptor behandelt werden, der Enzyme zerstort (RDE). Es ist folgende
Methode anzuwenden:

a) 100 pl Schweine-Antiserum werden 400 pl RDE (vorbestimmte Arbeitsverdiinnung) hinzugefiigt und kraftig
geschiittelt.

=

Eine Stunde bei 37 °C inkubieren.

¢) Dann 30 Minuten bei 56 °C inkubieren.

&

Proben mindestens 15 Minuten lang bei 4 °C abkiihlen.

10 pl von 30 % (V/V packed cells) rote Blutzellen von Kiiken hinzufiigen und kriftig schiitteln.

o

f) Uber Nacht bei 4 °C inkubieren. Wenn die Proben am selben Tag noch verwendet werden miissen, konnen sie
auch bei 37 °C eine Stunde lang inkubiert und finf Minuten lang bei 300 g zentrifugiert werden.

Das behandelte Serum wird dann in HI-Tests verwendet, wie sie in Nummer [..] fir Gefliigelseren beschrieben wur-
den; die Anfangsverdiinnung ist 1:10. Zur Beurteilung der Spezifitit des HI-Tests fiir den zu verwendenden Virus-
stamm muss eine Reihe von Schweineseren mit bekanntem seronegativem Status in Bezug auf Al herangezogen wer-
den (siche Verwendung von aus einem Ausbruch gewonnenen Virusstimmen fiir serologische Untersuchungen,
Kapitel VIII). Wahrend des Ausbruchs in den Niederlanden im Jahr 2003 wurden im HI-Test mit unabhingig vom
Ausbruch gesammelten Schweineseren bis zu 2,6 % nichtspezifische Reaktoren nachgewiesen.

. Probenahmen bei Schweinen

Besonders in Betrieben, in denen Schweine und Gefliigel entweder zusammen oder in getrennten Stillen gehalten
werden, besteht die Gefahr, dass sich Schweine unmittelbar oder mittelbar durch den Kontakt mit Gefliigel oder
Gefliigelerzeugnissen mit Al infizieren. Soll eine Infektion ausgeschlossen werden, so miissen gemifl dem in Kapitel IV
Nummer 8.21 beschriebenen Verfahren Oropharyngeal- oder Nasenabstriche und Blutproben entnommen werden.
Die Proben sind von Schweinen zu nehmen, die klinische Symptome der Seuche zeigen. Sind jedoch keine klinischen
Symptome erkennbar, so konnen Proben nach dem Zufallsprinzip in allen Teilen des Stalls genommen werden.
Sofern dies im Labor moglich ist, sind die Abstriche schnellen molekularen Tests und/oder einer Virusisolierung zu
unterziehen. Die RT-PCR muss ordnungsgemif validiert worden sein und fiir Influenza-A-Viren mindestens ebenso
empfindlich sein wie eine Virusisolierung in Eiern.
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Zwei bis vier Wochen nach der Keulung des mit Al infizierten Gefliigels miissen mindestens 60 Blutproben von
Schweinen genommen werden, und zwar so, dass wenigstens einige Proben aus Gruppen von Schweinen stammen,
die unmittelbar Kontakt zueinander haben. Die Proben sind einem HI-Test mit Viren zu unterziehen, die aus einem
Ausbruch bei Gefliigel stammen. Proben aus der akuten und der Konvaleszenz-Phase sind gleichzeitig zu testen. Posi-
tive Proben konnen durch eine Virusneutralisierung und/oder Western-Blot-Analysen bestitigt werden.

Wird auch nur eine Probe positiv getestet, so sind alle Schweinehaltungsbetriebe, die sich innerhalb der Schutzzone
befinden, einer epidemiologischen Untersuchung zu unterzichen, und zwar unabhingig davon, ob es sich um
gemischte Betriebe handelt oder nicht.

. Al-Viren bei anderen Siugetieren als Schweinen

Auch andere fiir Al empfingliche Sdugetiere als Schweine, darunter Katzen, miissen untersucht werden. Tests an Kat-
zen zum Nachweis insbesondere von HPAI H5N1 sind wie folgt durchzufithren:

Erhebliche krankhafte Veranderungen infolge einer Virusvermehrung finden sich vor allem in Lunge und Leber, so
dass Proben fur virologische Untersuchungen vorzugsweise aus diesen Organen toter Tiere zu entnehmen sind. Bei
lebenden Tieren werden fiir den Virusnachweis am besten Luftrohren-/Oropharyngealabstriche genommen. Zusitzlich
konnen getrennt Kotabstriche gemacht werden.

Sollen Blutproben HI-Tests unterzogen werden, so ist eine 30-miniitige Hitzebehandlung bei 56 °C erforderlich; eine
RDE-Behandlung ist nicht notig.

KAPITEL XII

Mindestsicherheitsanforderungen an den Transport von Proben

. Der Transport von Proben, die Erreger enthalten oder enthalten kénnten, unterliegt strengen nationalen und interna-

tionalen Vorschriften, die stets einzuhalten sind. Virusisolate werden nicht als diagnostische Proben eingestuft, miissen
aber gemif8 den internationalen Normen verpackt werden.

Die Anweisungen in diesem Kapitel beziehen sich auf Lufttransporte, jedoch sind Proben, die auf dem Land- oder See-
weg transportiert werden, dhnlich zu verpacken.

. Verpackung diagnostischer Proben fiir den Transport

Diagnostische Proben, die gemif8 den IATA-Vorschriften transportiert werden, erhalten die UN-Identizierungsnummer
2814, 2900 oder 3373.

Bis der Empfinger das Paket erhilt, haftet der Versender und nicht das Transportunternehmen.

. Erstverpackung

a) Das Primirgefdfl muss wasserdicht sein. So sind z. B. Schraubverschliisse mit Parafilm oder Klebeband oder Ahnli-
chem zu versiegeln.

b) Mehrere Primirgefifie sind einzeln einzuwickeln, damit sie nicht zerbrechen.

¢) Bei der Bestimmung des Umfangs der zu versendenden diagnostischen Proben ist zu berticksichtigen, welches
Transportmittel benutzt wird.

d) Primdrgefdfe diirfen nicht mehr als 500 ml oder 500 g enthalten.

Der gesamte Inhalt des Primargefafes bildet die diagnostische Probe.

. Zweitverpackung

a) Der zweite Behilter muss so viel absorbierendes Material enthalten, dass im Fall einer Undichtigkeit oder Beschadi-
gung der Inhalt simtlicher Primargefdfe absorbiert werden kann.

b) Die Zweitverpackung muss den IATA-Verpackungsvorschriften fiir diagnostische Proben entsprechen; dazu gehort
auch die Durchfithrung der 1,2-Meter-Fallpriifung. Da die Vorschriften fir die Verpackung ansteckungsgefdhrlicher
Stoffe (IATA-Verpackungsanweisung 602) strenger sind als diejenigen fiir diagnostische Proben, konnen diese
ebenfalls angewandt werden.
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¢) Die Verpackung ansteckungsgefahrlicher Stoffe muss die vorgeschriebene Kennzeichnung aufweisen (die Buchsta-
ben ,UN“ miissen eingekreist sein), z. B.:

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

&

Die Zweitverpackung muss wasserdicht sein. Die dazugehorigen Anweisungen des Herstellers der Verpackung
oder sonstiger Berechtigter sind zu befolgen.

Die kleinste duffere Gesamtabmessung der Zweitverpackung muss mindestens 100 mm betragen.

&

f) Die Zweitverpackung muss groff genug sein, so dass Versandunterlagen wie z. B. ein Luftfrachtbrief beigefiigt wer-
den konnen.

. AuRere Verpackung

a) Die duflere Verpackung darf nicht mehr als 4 1 oder 4 kg enthalten.

b) Falls erforderlich, ist die Zweitverpackung in Trocken- oder Schmelzeis zu packen. Bei Verwendung von Trocken-
eis muss die Verpackung das Entweichen von Kohlendioxid erméglichen und gewdhrleisten, dass sich kein Druck
aufbauen kann, der zu einem Bersten der Verpackung fithren konnte. Bei Verwendung von Schmelzeis muss die
Verpackung lecksicher sein.

Jede Verpackung und der Luftfrachtbrief miissen wortlich folgende Aufschrift tragen:

»UN 3373 DIAGNOSTIC SPECIMEN
PACKED IN COMPLIANCE WITH
IATA PACKING INSTRUCTION 650

¢) Eine detaillierte Auflistung des Inhalts muss zwischen der zweiten Verpackung und der AufSenverpackung enthal-
ten sein.

d) Zum Schutz vor Feuchtigkeit ist die duffere Verpackung in einen verschlossenen Kunststoffbeutel zu packen.

e) Der Versender braucht keine Erkldrung iiber gefihrliche Giiter abzugeben.

KAPITEL XIII

Versendung von Viren und Proben an das Gemeinschaftliche Referenzlabor

1. Die Proben, die an das Gemeinschaftliche Referenzlabor geschickt werden, miissen den Empfehlungen fir den Trans-

port gefihrlicher Erreger innerhalb der Gemeinschaft und den geltenden Rechtsvorschriften im Vereinigten Konig-
reich entsprechen.

Die Anweisungen in diesem Kapitel sind zu befolgen.

. Versendung von Viren oder sonstigem Material an das Gemeinschaftliche Referenzlabor

a) Jegliches Material muss unter Beachtung der Anweisungen in diesem Kapitel verpackt werden.
b) Die AulSenverpackung ist wie folgt zu kennzeichnen:

LANIMAL PATHOGEN — PACKAGE ONLY TO BE OPENED AT THE AVIAN VIROLOGY SECTION, VLA,
WEYBRIDGE. IMPORTATION AUTHORISED BY LICENCE NUMBER ...*... ISSUED UNDER THE IMPORTA-
TION OF ANIMAL PATHOGENS ORDER.*

¢) Esist eine der folgenden Lizenznummern einzufiigen:
i) fur Al-Viren: ,AHZ[2232[2002/5*

ii) fir Gewebe und sonstiges Material: ,AHZ[2074C[2004/3*

Da sich die Lizenznummer gelegentlich dndert, miissen sich die Labore, die Proben versenden, vor der Versendung
vergewissern, dass sie die richtigen Nummern verwenden.
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d) Die Sendung ist an folgende Anschrift zu adressieren:

Avian Virology

VLA Weybridge

New Haw, Addlestone
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

¢) Der Sendung ist ein Schreiben beizufiigen, das moglichst umfassende Angaben zu den Isolaten enthilt, wie z. B.
Spezies und Alter, Gebiet/Land der Isolierung, Anamnese.

f) Die Sendungen sind per Luftpost oder Luftfracht zu verschicken.

Werden Sendungen per Luftfracht verschickt, so ist die Nummer des Luftfrachtbriefs dem Gemeinschaftlichen
Referenzlabor vor Eintreffen des Materials per Fax, Telefon oder E-Mail mitzuteilen.

Sendungen, die per Luftfracht verschickt werden, miissen eindeutig wie folgt gekennzeichnet sein:
,CARE OF TRANSGLOBAL® zur Gewihrleistung einer raschen Abfertigung am Flughafen.
Ansprechpartner im Gemeinschaftlichen Referenzlabor

lan H. Brown, Direktor des Referenzlabors
Durchwahl Tel.: (44-1932) 35 73 39
Durchwahl Fax: (44-1932) 35 72 39
E-Mail: i.h.brown@vla.defra.gsi.gov.uk

Ruth Manvell, Leiterin des Referenzlabors

Durchwahl Tel.: (44-1932) 35 77 36 oder (44-1932) 35 77 08
Durchwahl Fax: (44-1932) 35 78 56

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

KAPITEL XIV
Mindestsicherheitsanforderungen an Al-Diagnoselabore

1. Die Sicherheitsanforderungen an Diagnoselabore, in denen mit Al-Viren gearbeitet wird, dienen sowohl der Eindim-
mung der von den Viren ausgehenden Gefahr fir die Tiergesundheit als auch dem Schutz derjenigen, die im Labor
(und auflerhalb) arbeiten, vor einem Zoonoserisiko.

In der Gemeinschaft finden sich die Mindestsicherheitsanforderungen in mehreren Richtlinien. Operationelle Aspekte
sind in entsprechenden Europiischen Normen (EN) geregelt. Fiir die Diagnosetitigkeit von Laboren gibt es weitere
Regelungen (EN), z. B. zur guten Laborpraxis.

2. Fiir Labore relevante Gemeinschaftsrichtlinien

Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 {iber die Durchfithrung von Mafinahmen zur Verbesserung der
Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (ABL. L 183 vom 29.6.1989, S. 1)

Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26. November 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG) (ABL L 374 vom 31.12.1990, S. 1)

Wird bei der Diagnose auf die Polymerase-Kettenreaktion (PCR) und das Klonen von PCR-Produkten in ein bakteriel-
les Plasmid zuriickgegriffen, das z. B. fuir die Zwecke der DNA-Sequenzierung vermehrt wird, so sind aufler den bei-
den vorgenannten Richtlinien auch noch die folgende Richtlinie und Europiische Normen (EN) anwendbar:

Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen
in geschlossenen Systemen (ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 1)

3. Neben den Gemeinschaftsrichtlinien sind folgende Europdische Normen (EN) zu beachten:

EN 12128 Biotechnik. Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Sicherheitsstufen mikrobiologischer
Laboratorien, Gefahrenbereich, Raumlichkeiten und technische Sicherheitsanforderungen
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EN 12738 Biotechnik. Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Leitfaden fiir die Einschliefung von
Tieren, die im Rahmen von Experimenten mit Mikroorganismen beimpft werden

EN 12740 Biotechnik. Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Leitfaden fiir die Behandlung, Inakti-

vierung und Priifung von Abfillen

EN 12741 Biotechnik. Laboratorien fiir Forschung, Entwicklung und Analyse — Leitfaden fiir biotechnologische

Laborpraxis

Fiir Betrieb und Management eines Laboratoriums gelten die folgenden Bedingungen:

. Anforderungen an Laboratorien (Einschlussgrade 1 bis 4)

Richtlinie 2000/54/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. September 2000 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von
Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (ABL L 262 vom 17.10.2000, S. 21), Richtlinie 90/219/EWG und

Europa'ischen Normen EN 12128, EN 12740, EN 12741.

Einschliefungsmafinahmen

Einschlussgrad

1 2 3 4
Laborbereich: Abschirmung Nein Ja Ja Ja
Trennung der Labore durch Tiiren Nein Ja Ja Ja
Vorhandensein eines Fensters, durch Fakultativ Fakultativ Fakultativ Ja
das die im Raum befindlichen Perso-
nen beobachtet werden konnen
Das Personal muss sich die Hinde Ja Ja Ja Ja
waschen konnen
Vorhandensein von Desinfektionsein- Fakultativ Ja Ja Ja
richtungen (Hédnde)
Eingeschrankter Zugang Nein Ja Ja Ja
Konkrete Mafinahmen zur Aerosol- Nein Ja Ja Ja
kontrolle Minimierung Verhinderung Verhinderung
Symbol fiir Biogefihrdung Nein Ja Ja Ja
Dusche Nein Nein Fakultativ Ja
Augenspiilung Ja Ja Ja Ja
Laboratorium: Abdichtung zwecks Nein Nein Ja Ja

Begasung moglich

Gegenﬁber Wasser, Sduren, Laugen,
Losungs-, Desinfektions- und Dekon-
taminationsmitteln  resistente und
leicht zu reinigende Oberflichen

Zugang zum Labor iiber eine Luft-
schleuse

Unterdruck im Vergleich zur unmit-
telbaren Umgebung

Zuluft und Abluft zum Labor sollten
HEPA-gefiltert werden

Autoklav

Ja (Arbeitsbank)

Nein

Nein

Nein

Innerhalb der
Anlage

Ja (Arbeitsbank)

Nein

Nein

Nein

Innerhalb des
Gebaudes

Ja (Arbeitsbank,
Boden)

Fakultativ

Fakultativ

Ja (Abluft)

Innerhalb des
Laborbereichs

Ja (Arbeitsbank,
Boden)

Ja

Ja

Ja

Innerhalb des
Labors, beid-
seitiger Zugriff
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Einschlussgrad
Einschliefungsmafinahmen
1 2 3 4

Schutzkleidung Geeignete Geeignete Geeignete Vollstindiger

Schutzkleidung | Schutzkleidung | Schutzkleidung Kleidungs-

(Schuhe fakulta- wechsel
tiv)

Handschuhe Nein Fakultativ Ja Ja
Wirksame Uberwachung von Uber- Fakultativ Ja Ja Ja
trigern (z. B. von Nagetieren und
Insekten)
Sichere Aufbewahrung biologischer Ja Ja Ja Ja
Arbeitsstoffe
Ausriistung muss im Labor verblei- Nein Nein Empfohlen Ja
ben

Es gibt noch weitere Europiische Normen, die sich auf die Leitung und Organisation von Laboratorien beziehen.

Es gibt weitere nationale und internationale Regelungen und Empfehlungen, die zu beachten sind. Die WHO hat auf
ihrer Website ein eigenes Handbuch zur Sicherheit von Laboratorien verdffentlicht:

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

. Sicherheitsmafinahmen in Bezug auf die Tiergesundheit

Die Veterindrbehorden der Mitgliedstaaten miissen Vorschriften fiir die EinschlieSung von Al-Viren (besonders HPAI,
doch auch alle sonstigen Al-Viren der Subtypen H5 und H7) erlassen. Einige Empfehlungen dazu finden sich in Kapi-
tel 1.4.5 des Gesundheitskodex fiir Landtiere 2005 des Internationalen Tierseuchenamts (OIE). HPAI gilt als Erreger
der OIE-Sicherheitsstufe 4.

Regelungen in Bezug auf den Umgang mit Al-Viren werden jedoch von den Veterinirbehorden der Mitgliedstaaten
erlassen.

Die Mindestsicherheitsanforderungen des Gemeinschaftlichen Referenzlabors, die sich aus den nationalen Vorschriften
des Vereinigten Konigreichs ergeben, sind auf folgender Website nachzulesen:

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

. Sicherheitsmaf$nahmen in Bezug auf die menschliche Gesundheit

Bei der Arbeit mit Al-Viren in Laboratorien ist stets zu beachten, dass diese Viren zumindest potenziell humanpatho-
gene Erreger sind. Der Laborbetrieb muss also so organisiert sein, dass sich das Laborpersonal nicht infizieren kann
und dass keine Viren aus dem Labor entweichen kénnen.

Leitlinien fir den Umgang mit Proben, bei denen der Verdacht besteht, dass sie Al-A-Viren enthalten, finden sich auf
der Website der Weltgesundheitsorganisation (WHO):

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




