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(Saadckset, joita ei tarvitse julkaista)

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 4 piivini elokuuta 2006,

neuvoston direktiivissi 2005/94EY siddetyn lintuinfluenssaa koskevan taudinmiirityskasikirjan
hyviksymisestid

(tiedoksiannettu numerolla K(2006) 3477)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2006/437EY)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka (4)  Viime aikoina on kehitetty laboratoriotestejd, joilla
varmistetaan lintuinfluenssan nopea diagnoosi.
ottaa huomioon yhteison toimenpiteistd lintuinfluenssan torju- (5)  Lintuinfluenssan torjunnasta viime vuosina saatujen
miseksi ja direktiivin 92/40/ETY kumoamisesta 20 pdivind kokemusten ansiosta on voitu mddritelld sopivimmat
joulukuuta 2005 annetun neuvoston direktiivin 2005/94/EY () ndytteenottomenetelmit ja laboratoriotestien tulosten
ja erityisesti sen 50 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan, arviointikriteerit timan taudin oikean diagnoosin tekemi-
seksi eri tilanteissa.
sekd katsoo seuraavaa: (6)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-

ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

(1)  Direktiivissi 2005/94/EY sdddetddn tietyistd ennalta
ehkdisevistd toimenpiteistd lintuinfluenssan valvonnan ja
varhaisen toteamisen osalta sekd my6s sellaisista
torjuntaa koskevista vihimmadistoimenpiteistd, joita on
toteutettava, jos tdtd tautia ilmenee siipikarjassa ja

muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa. ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

(2)  On tarpeen sddtdd yhteison tasolla diagnostisista menet-
telyistd, ndytteenottomenetelmistd ja laboratoriotestien
tulosten arviointikriteereistd lintuinfluenssan tautipe-
sakkeen vahvistamiseksi.

1 artikla

Hyviksytddan direktiivissi 2005/94/EY sdddetty ja timin
pddtoksen liitteessd esitetty taudinmaédrityskasikirja.

(3)  Direktiivin 2005/94/EY liitteessd VII sdddetddn yhteison

lintuinfluenssan vertailulaboratorion toimista ja tehta-

vistd yhteensovittaa yhteistyossd komission kanssa jisen- 2 artikla

valtioissa kaytettdvid menetelmid timédn taudin diagno-

soinnissa. Naihin toimiin ja tehtdviin kuuluu sddnnol-

listen vertailutestausten jérjestéminen ja standardireagen- Jasenvaltioiden on sovellettava taudinméirityskasikirjaa siitd

ssien toimitus yhteison tasolla. piivistd, jona ne saattavat direktiivin 2005/94/EY osaksi
- kansallista lainsdddantod, tai 1 pdivdstd heindkuuta 2007 sen
() EUVL L 10, 14.1.2006, s. 16. mukaan, kumpi pdiviméarista on aikaisempi.
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3 artikla

Tami pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 pdivina elokuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE

LINTUINFLUENSSAA KOSKEVA TAUDINMAARITYSKASIKIRJA

I LUKU

Johdanto, tavoitteet ja mddritelmit

. Lintuinfluenssan diagnosointimenettelyjen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi yhteisossd tassd taudinmadrityskasikir-

jassa esitetdan

a) diagnostisia menettelyjd, ndytteenottomenetelmii ja laboratoriotestien tulosten arviointikriteereitd koskevat ohjeet
ja vihimmadisvaatimukset lintuinfluenssan asianmukaiseksi méirittamiseksi;

b) lintuinfluenssan taudinmaarityksessd kaytettavit laboratoriotestit seké lintuinfluenssaviruksen kantojen geneettisen
tyypin tunnistamiseksi kiytettavit laboratoriotekniikat;

¢) bioturvallisuuden vihimmaisvaatimukset sekd laatuvaatimukset, joita on noudatettava taudinmaarityksid tekevissd
laboratorioissa ja néytteitd kuljetettaessa.

. Tami taudinmadrityskésikirja on osoitettu lintuinfluenssan torjunnasta vastaaville viranomaisille. Kasikirjassa kasitel-

lddn tdman vuoksi lahinné laboratoriotestien periaatteita ja soveltamista ja niiden tulosten arviointia sekd laboratorio-
tekniikoita.

. Tassd kisikirjassa kdytetddn direktiivin 2005/94/EY 2 artiklassa tarkoitettujen mdiritelmien lisdksi seuraavaa médri-

telmai:

"diagnostinen ndyte” tarkoittaa mitd tahansa eldinmateriaalia, diagnoosi- tai tutkimustarkoituksiin kuljetettava
kokonainen ruho mukaan luettuna, lukuun ottamatta eldvii tartunnan saaneita eliimi.

. Lintuinfluenssan vahvistamisen siipikarjassa ja muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa on tapahduttava tdssd taudin-

madrityskasikirjassa esitettyjen menettelyiden, ndytteenottomenetelmien ja laboratoriotestien tulosten arviointikri-
teerien mukaisesti ja perustuttava yhteen tai useampaan a, b ja ¢ alakohdassa mainittuun kriteeriin:

a) tarttuvan viruksen, antigeenin tai spesifisen geneettisen materiaalin toteaminen siipikarjan tai muiden lintujen
kudos-, elin-, veri- tai eritendytteistd;

b) kliinisten oireiden ja kuolleissa linnuissa havaittujen muutosten toteaminen;

¢) spesifisen vasta-ainereaktion osoittaminen kyseisten lintujen verindytteissa.

. Nisikkddn saaman lintuperiisen influenssa A -viruksen aiheuttaman tartunnan — kyseessé voi olla joko korkeapato-

geeninen virus tai alatyyppid H5 tai H7 oleva matalapatogeeninen virus — vahvistamisen on perustuttava yhteen tai
useampaan a tai b alakohdassa mainittuun kriteeriin:

a) lintuinfluenssaa aiheuttavan tarttuvan viruksen, antigeenin tai spesifisen geneettisen materiaalin toteaminen nisik-
kéistd otetuista kudos-, elin-, veri- tai eritendytteistd;

b) lintuinfluenssalle ominaisen vasta-ainereaktion osoittaminen nisikkaiden veriniytteissi.

. Menettelyiden, niytteenottomenetelmien ja laboratoriotestien tulosten arviointikriteerien

a) on oltava taudinmaarityskasikirjassa esitettyjd; tai
b) on oltava toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymia silli edellytykselld, ettd

i) hyviksyttyjen laboratoriotestien herkkyys ja spesifisyys on osoitettu vertailutestilld, jonka yhteison lintuin-
fluenssan vertailulaboratorio ("yhteison vertailulaboratorio”) on jérjestinyt; tai

ii) jos yhteison vertailulaboratorio ei ole jdrjestinyt tdllaista arviointia jonkin tietyntyyppisen laboratoriotestin
osalta, hyviksytyn laboratoriotestin herkkyys ja spesifisyys on validoitu kansallisessa vertailulaboratoriossa ja
laboratoriotestin on katsottu soveltuvan tarkoitukseensa; validoinnin tulokset on toimitettava yhteison vertailu-
laboratoriolle tarkasteltaviksi.
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1.

II LUKU

Lintuinfluenssan kuvaus ja erotusdiagnostiikka taudinmdirityksessi

Etiologia ja virulenssi

Lintuinfluenssa on herkésti tarttuva virustauti, jota aiheuttavat ortomyksovirusten heimoon, influenssa A -virusten
sukuun kuuluvat virukset. Influenssa A -virukset ovat ainoita ortomyksoviruksia, joiden tiedetddn tarttuvan lintuihin.
Useiden lintulajien on osoitettu olevan alttiita influenssa A -virustartunnalle: vesilinnut ovat tillaisten virusten merkit-
tdvd reservoaari, mutta ylivoimaisesti suurin osa kanoista ja kalkkunoista 16ydetyistd kannoista on ollut matalapato-
geenistd tyyppid — ndmd linnut ovat tautiin sairastuneista lajeista taloudellisesti merkittavimpia.

Influenssa A -virusten nukleoproteiiniantigeenit ja matriksiproteiiniantigeenit muistuttavat toisiaan, mutta virukset
jaetaan kuitenkin alatyyppeihin sen perusteella, kuinka paljon pintaglykoproteiinien eli hemagglutiniinin (HA) ja
neuraminidaasin (NA) antigeeniominaisuudet ovat samanlaisia. Nykyddn tunnetaan 16 HA-alatyyppid (H1-H16) ja 9
NA-alatyyppid (N1-N9). Kullakin A-tyypin influenssaviruksella on yksi HA- ja yksi NA-antigeeni, jotka voivat
esiintyd ilmeisesti millaisena yhdistelmana tahansa.

Influenssa A -virukset jaetaan kahteen ryhmiin sen mukaan, miten ne pystyvit aiheuttamaan sairautta virukselle
alttiissa siipikarjassa:

a) korkeapatogeenisti lintuinfluenssaa (HPAI) aiheuttavat virukset voivat aiheuttaa erittdin vakavan sairauden,
jolle on luonteenomaista yleisinfektio tartunnan saaneessa siipikarjassa, mistd voi olla seurauksena erittdin korkea
kuolleisuus parvessa (jopa 100 prosenttia); ja

b) matalapatogeenisti lintuinfluenssaa (LPAI) aiheuttavat virukset aiheuttavat lievin, ensisijaisesti hengityselimiin
paikantuvan sairauden siipikarjassa, elleiviat muut yhtdaikaisesti esiintyvit tartunnat tai tekijat pahenna tilannetta.

Luonnonvaraisilla linnuilla, erityisesti muuttavilla vesilinnuilla, on erittdin suuri merkitys A-tyypin influenssaviruksen
reservoaarina, mikd ilmenee siitd, ettd luonnonvaraisista linnuista on eristetty ldhes kaikki mahdolliset HA- ja NA-
alatyyppien yhdistelmit. Ellei HPAl-virusta ole levinnyt tartunnan saaneesta siipikarjasta, luonnonvaraisissa linnuissa
tavataan yleensd vain LPAI-viruksia.

Primaari-infektio siipikarjatiloilla johtuu todenndkoéisimmin suorasta tai vilillisestd kosketuksesta luonnonvaraisiin
lintuihin.

Luonnollisesta reservoaarista perdisin olevat LPAl-virukset saattavat levitd siipikarjan keskuudessa ilman, ettd niitd
havaitaan, koska kliiniset oireet ovat usein lievid tai niitd ei esiinny laisinkaan.

Kun alatyyppid H5 ja H7 olevat LPAl-viruskannat ovat kulkeutuneet siipikarjaan, ne saattavat muuntua HPAI-
kannoiksi. Tahdn mennessd ainoastaan alatyyppid H5 ja H7 olevien virusten on osoitettu aiheuttavan korkeapatogee-
nisté lintuinfluenssaa.

Vaikka useat eri mekanismit nayttivdt aiheuttavan LPAl-viruksen muuntumista HPAI-virukseksi, muuntumisen
aiheuttavia tekijoitd ei tunneta. Joissakin tapauksissa muuntuminen ndyttdd tapahtuneen nopeasti primaaritartunta-
paikalla sen jdlkeen, kun virus on kulkeutunut sinne luonnonvaraisista linnuista, mutta toisissa tapauksissa LPAI-virus
on levinnyt siipikarjan keskuudessa kuukausia ennen muuntumista. Ndin ollen on mahdotonta ennustaa, tapahtuuko
muuntumista ja milloin se tapahtuu. Voidaan kuitenkin kohtuudella olettaa, ettd mitd laajemmalle LPAl-virus levidd
siipikarjassa, sitd suuremmalla todennikoisyydelld se myos muuntuu HPAI-virukseksi.

Itdmisaikaa on vaikea arvioida, ja se todennikoisesti vaihtelee viruskannan ja isdnndn mukaan; yleensi itdmisajaksi
kuitenkin mainitaan viisi tai kuusi vuorokautta, mutta yksittdisten lintujen kohdalla se vaihtelee todennikéisesti
muutamasta tunnista noin seitsemaan vuorokauteen.

HPAI-viruksen saaneiden lintujen kliiniset oireet

Kliiniset oireet vaihtelevat suuresti, ja nithin vaikuttavat erilaiset tekijit, kuten tartunnan aiheuttavan viruksen viru-
lenssi, altistunut lintulaji, ikd, sukupuoli, muut samanaikaisesti esiintyvit sairaudet ja ympdristdolosuhteet.
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Varhaisiin oireisiin saattaa kuulua ruokahaluttomuutta, vedenkulutuksen vihentymistd ja suhteellisen alhaista kuollei-
suutta. Toisaalta tauti saattaa ilmetd parvessa akillisesti, ja useat linnut saattavat kuolla joko ilman kuolemaa edeltivid
oireita tai niilld saattaa esiintyd vdhdisessd mdiirin apaattisuutta, ruokahaluttomuutta, sulkien porrottymistd ja
kuumetta. Yleensd mitd pidempdin linnut selvidvit hengissd, sitd ilmeisemmiksi kliiniset oireet kdyvit. Oireiden
kehittymiseen kuluva aika riippuu viruksesta, isintdeldimestd ja alkuperdisestd tartunta-annoksesta sekd kaytossd
olevasta kotieldintuotannon tyypistd. Virus levidd hitaammin hikkikanojen tai ulkona pidettdvien lintujen keskuu-
dessa kuin broileritiloilla.

HPAI-viruksen saaneet kanat saattavat ensin munia pehmytkuorisia munia mutta lopettavat pian muninnan koko-
naan. Sairaat linnut usein istuvat tai seisovat puolitajuttomassa tilassa pad lattiaa koskien. Harja ja heltta sinertavit ja
turpoavat, ja niiden kirjessd saattaa olla pistemdisid verenpurkaumia tai mustelmia. Vedensekaista ripulia esiintyy
usein ja runsaasti, ja linnut ovat erittdin janoisia. Hengitys voi olla vaivalloista, ja linnuilla voi nikyd ylenmaariistd
kyyneleritystd. Verenvuotoa voi ndkyd ihon ho6yhenettomilld alueilla. Kuolleisuus parvessa vaihtelee 50:std
100 prosenttiin.

Broilereilla HPAI-tartunnan oireet ovat usein vdhemmin ilmeiset kuin muussa siipikarjassa, ja naihin oireisiin
kuuluvat usein vakava apaattisuus ja ruokahaluttomuus; kuolleisuuden erittdin merkittava lisddntyminen saattaa olla
ensimmdisend havaittu poikkeama tavanomaisesta. Lisdksi saatetaan havaita naaman ja kaulan turvotusta ja neurolo-
gisia oireita, kuten vinokaulaisuutta tai ataksiaa.

HPAI ilmenee kalkkunoilla samanlaisena kuin siipikarjalla, mutta jotkin HPAl-virukset vaikuttavat olevan kalkkunoille
virulentimpia ja toiset taas vihemman virulentimpia.

HPAI-viruksen saaneilla hanhilla apaattisuuden, ruokahaluttomuuden ja ripulin oireet ovat samanlaiset kuin munivilla
kanoilla, mutta niilld esiintyy usein myos onteloiden turpoamista. Nuorissa linnuissa saattaa ndkyd neurologisia
oireita.

HPAI-viruksen saaneilla ankoilla ei vélttimattd ilmene kliinisid oireita, mutta joidenkin kantojen on raportoitu aiheut-
tavan hanhilla ilmenevid oireita vastaavia oireita ja jonkin verran kuolleisuutta.

Strutsien saatua HPAI- tai LPAl-tartunnan niilld ei valttimattd ilmene kliinisid oireita. Korkeapatogeenisen lintuin-
fluenssan taudinpurkauksissa, kuten Italiassa vuosina 1999-2000 ilmenneessi taudinpurkauksessa, helmikanojen ja

kuitenkin raportoitu olevan vastustuskykyisid joillekin HPAl-kannoille. Saman H-alatyypin vasta-aineiden esiinty-
minen — joko rokotuksen tai luonnollisen infektion seurauksena — saattaa kaikilla linnuilla tarkoittaa, ettd HPAI-
viruksen aiheuttama tartunta ei johda ndkyviin kliinisiin oireisiin.

Muutokset HPAI-virukseen kuolleissa linnuissa

Tautiin dkillisesti kuolleissa linnuissa saattaa olla vdhaisid paljain silmin ndkyvid muutoksia, jotka johtuvat kuivumi-
sesta sekd sisdelinten ja lihasten verentungoksesta.

Linnuissa, jotka kuolevat pitkéllisen sairauden jilkeen, esiintyy pistemdisid verenpurkaumia ja mustelmia kautta
kehon, erityisesti kurkunpéissd, henkitorvessa, rauhasmahassa ja sydidntd ymparoivissd rasvassa sekid rintalastaa
ldhelld olevilla herakalvoilla. Thonalaista pohod esiintyy laajalti, erityisesti péén ja kinnernivelten ympérilld. Ruho voi
olla kuivunut. Pernassa, maksassa, munuaisissa ja keuhkoissa saattaa olla keltaisia tai harmaita kuolioituneita pesdk-
keitd. lmapussi voi sisaltdd tulehdusnestettd. Perna voi olla laajentunut, ja siind voi olla verenpurkaumia.

Lintuinfluenssalle on histologisesti luonteenomaista verenkiertohdiriot, jotka aiheuttavat turvotusta, verenvuotoja ja
verisuonia ympardivan tulehdussolureaktion erityisesti syddnlihaksessa, pernassa, keuhkoissa, aivoissa, haimassa ja
heltassa. Keuhkoissa, maksassa ja munuaisissa on kuolioituneita pesikkeitd. Aivoissa saattaa esiintyd glioosia, verisuo-
nittumista ja hermoston rappeutumista.

Erotusdiagnoosi

Korkeapatogeenisen lintuinfluenssan erotusdiagnoosissa on erityisesti otettava huomioon seuraavat sairaudet:
a) muut akillistd suurta kuolleisuutta aiheuttavat sairaudet, kuten
i) Newecastlen tauti;

i) tarttuva laryngotrakeiitti (ILT, infectious laryngotracheitis);
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iii) ankkojen virusripuli (duck plague);

iv) akuutit myrkytykset;

=

muut harjan ja heltan turpoamista aiheuttavat sairaudet, kuten
i) akuutti lintukolera ja muut septikemiset sairaudet;

ii) harjan ja heltan bakteeriperdinen selluliitti.

5. LPAI-viruksen saaneiden lintujen kliiniset oireet

LPAl-virusten aiheuttaman taudin vakavuuteen vaikuttavat suuresti seuraavat tekijit:
a) viruskanta;
b) isdntdeldimen laji ja iké;
¢) isdnndn immuniteetti virusta vastaan ja erityisesti muiden tartunnanaiheuttajien esiintyminen, esimerkkeini:
i) Pasteurella spp.;
ii) Newcastlen tautia aiheuttava virus (myos rokotekannat);
iii) lintujen pneumovirus (APV), tarttuvaa bronkiittia (IB:td) aiheuttava virus;
iv) E. coli;

v) Mycoplasma spp.;

&

immuunivajavuus;

ympiristotekijit (kuten liian paljon ammoniakkia tai polyd tai liian kuuma tai kylmé lampatila).

o

Taudin nékyvit kliiniset oireet saattavat olla huomaamattomia tai vihdisid, ja tauti saattaa aiheuttaa vain lievid hengi-
tyselinoireita tai munivilla linnuilla vaikeuksia munantuotannossa. Toisaalta LPAl-virustartuntaan voi liittyd taudin
vakavia kliinisid oireita erityisesti kalkkunoilla; ndihin oireisiin kuuluvat tavallisesti rahina, yskiminen, turvotus silma-
kuopan alaisissa onteloissa ja kuumetila, johon liittyy ruokahaluttomuutta ja korkeaa kuolleisuutta.

LPAI voidaan sekoittaa useisiin sairauksiin, joihin liittyy hengityselin- tai suolisto-oireita, tai ne saattavat pahentaa
sitd. Lintuinfluenssaa on epdiltivé aina, kun siipikarjassa puhkeaa sitked sairaus, joka ei laannu huolimatta siitd, ettd
sovelletaan muita sairauksia koskevia ehkdisy- ja hoitotoimenpiteitd.

6. Kliiniset oireet vankeudessa pidetyissi linnuissa

Kliinisten oireiden kirjo voi olla hyvin laaja, ja kuten siipikarjan kohdalla, oireet voivat vaihdella huomaamattomista
vakaviin oireisiin, joista on seurauksena korkea kuolleisuus.

Yleisesti ottaen tartunta levidd hitaammin vankeudessa pidetyissd eri lajeista muodostuvissa lintuyhteisoissd; tahin
vaikuttaa lajien moninaisuus, eri lajien erilainen alttius, viruksen erittdmisen vaihtelevuus ja usein suhteellisen hidas
tartunta, miké johtuu lintujen vahdisestd kosketuksesta toisiinsa ja suhteellisen alhaisesta eldintiheydesta.

[II LUKU

Otjeet, jotka on otettava huomioon epdiltiessd lintuinfluenssaa tilalla

Koska HPALn ja LPALn Kkliiniset oireet ovat niin moninaiset, ei voida antaa yksiselitteisid ohjeita tautipesdkettd epdil-
tdessd. Siipikarjan akillinen korkea kuolleisuus, johon saattaa liittya joitakin II luvussa kuvattuja Kliinisid oireita, on tutkit-
tava toimittamalla ndytteitd laboratorioon tutkittaviksi, mutta mikéli korkeaa kuolleisuutta ei esiinny, lintuinfluenssan
esiintymistd on vaikeampi epiilld tai sulkea pois.
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Koska alatyyppien H5 ja H7 aiheuttaman HPALn tai LPAL:n nopea taudinmdiritys on ensisijaisen tirkedd ndiden tautien
saamiseksi varhaisessa vaiheessa hallintaan ja niiden hévittdmiseksi, lintuinfluenssa on aina otettava huomioon tehtdessd
erotusdiagnoosi siipikarjalla ilmenevien hengitysvaikeuksien, munantuotanto-ongelmien ja lisddntyneen kuolleisuuden
takia, ja asianmukaiset néytteet on toimitettava laboratorioon tutkittaviksi.

Kuva

Kaaviokuva lintuinfluenssan vahvistamiseksi tehtivin diagnoosin eri vaiheista

Vaihe 1 .
Klassinen menettely Molekyylimenettely
Influenssa A -viruksen
toteaminen
Viruksen eristiminen
(alkioasteella olevista M-geenin PCR
kananmunista)
Negatiivinen f Positiivinen
Vaihe 2
‘ Serologinen kuvaus HA-geenin PCR (H5, H7)
HI (H5, H7) ’
Lintuinfluenssaviruksen spesifinen
tunnistaminen
Vaihe 3 Eldinkoe HA:n katkaisukohdan
¢ (IVP1) sekvensointi
Patotyypin madritys
LPAI HPAI
IV LUKU

Yleiset menettelyt ndytteenottoa ja ndytteiden kuljetusta varten
1. Direktiivi 2005/94/EY ja taudinmdirityskasikirja

Kun direktiivissi 2005/94/EY viitataan taudinmadrityskésikirjaan, on toteutettava taudinmadrityskasikirjan tissd
luvussa esitetyt tutkimukset sekd néytteenotto- ja valvontamenettelyt:

2. Menettelyt epiiltiessd lintuinfluenssan tautipesiketti

Jos virkaeldinldakirilld on kliininen epdily lintuinfluenssan tautipesikkeesté tai jos jonkin titd tautia koskevan
laboratoriotestin tulokset eivdt ole negatiiviset, toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd taudinmaari-
tyskasikirjan tissd luvussa esitetty tutkimus toteutetaan direktiivin 2005/94/EY 7 artiklan mukaisesti ja saadaan
tyydyttavasti paatokseen, ennen kuin taudin esiintyminen suljetaan pois.
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Virologisten testien tulkinta

Toimivaltainen viranomainen voi katsoa, ettd lintuinfluenssaviruksen esiintyminen voidaan sulkea pois, kun on
toimitettu asianmukainen méird sairastuneita tai kuolleita lintuja ja henkitorvesta/nielusta tai yhteissuolesta otet-
tuja pyyhkdisynaytteitd tdimédn luvun mukaisesti kyseisen viruksen tai sen genomin toteamiseksi ja kun naytteistd
on saatu negatiiviset tulokset tutkimuksissa, jossa on kéytetty jotakin V tai VI luvussa tarkoitettua erikseen méa-
riteltyd viruksen toteamismenetelmai tai toimivaltaisen viranomaisen I luvun 6 kohdan b alakohdan mukaisesti
hyviksymad menetelmaa.

Vakioniytteet virologisia tai serologisia laboratoriotestejd varten

Tutkittaessa tilaa, jolla epaillddn lintuinfluenssatartuntaa, on otettava a ja b alakohdassa tarkoitetut vakionaytteet
virologista tai serologista tutkimusta varten ("vakionaytteet”) ja toimitettava ne suoraan virologisiin ja serologisiin
laboratoriotesteihin.

a) Virologisten testien vakionéytteitd ovat seuraavat:
i) vihintddn viisi sairastunutta/kuollutta lintua, jos niitd on; ja/tai

ii) vdhintddn 20 henkitorvesta/niclusta otettua pyyhkaisyndytettd ja 20 yhteissuolesta otettua pyyhkaisyndy-
tettd.

Ruhojen on oltava sellaisten lintujen ruhoja, jotka ovat kuolleet vastikddn tai jotka ovat olleet vakavasti sai-
raita tai kuolemaisillaan ja jotka on lopetettu kivuttomasti.

Pyyhkdisyniytteet on otettava a alakohdassa tarkoitetusta médrastd lintuja tai kaikista tartuntaepdilyn
kohteena olevalla tilalla olevista linnuista, jos silli on vihemmin lintuja. Néytteenotto on kohdistettava
lintuihin, joilla on havaittavissa taudin kliinisid oireita.

Yhteissuolesta otettavien pyyhkdisyndytteiden on oltava ulosteen peitossa (optimaalisesti 1 g). Jos jostakin
syystd ei ole kdytannollistd ottaa yhteissuolesta otettavia pyyhkaisyndytteitd eldviltd linnuilta, vaihtoehtona
voidaan kayttdd huolellisesti kerattyjd tuoreita ulostendytteita.

Usein on kiytinnollisempad kerdtd henkitorvesta/nielusta otettavat pyyhkdisyndytteet suun limakalvolta.

Heti kun viruksen kasvuominaisuudet ovat tiedossa, toimivaltainen viranomainen voi paittda valita pyyhkai-
syndytteet otettaviksi joko henkitorvesta/nielusta tai yhteissuolesta molempien kerddmisen sijasta sen mukaan,
lisddntyykod virus paremmin hengitysteissd vai ruoansulatuskanavassa, ja ottaen huomioon myds kyseisen
lajin.

=z

Serologisen testauksen vakiondytteind otetaan vahintddn 20 verindytetta.

Niytteet on otettava b alakohdassa tarkoitetusta médrastd lintuja tai kaikista tilalla olevista linnuista, jos silld
on vihemmin lintuja. Ndytteenotto on kohdistettava lintuihin, jotka néyttivit olevan sairaita tai jotka ovat
ilmeisesti toipuneet sairaudesta.

Toimivaltainen viranomainen voi paittid, ettei tarvitse ottaa kaikkia vakioniytteitd vaan vain osa niista.

Niytteiden kuljetus
Varastoitaessa ndytteiti ja kuljetettaessa niitd laboratorioon testattaviksi on oltava erityisen huolellinen.

Pyyhkiisynaytteet on jadhdytettava jailld tai jaadytetyilld geelipakkauksilla ja toimitettava laboratorioon mahdolli-
simman nopeasti. Néytteitd ei saa jaddyttdd ellei se ole aivan vilttimatonta. Jos nopeaa kuljetusta laboratorioon
24 tunnin kuluessa ei voida taata, ndytteet on valittomasti jaddytettdvd, varastoitava ja kuljetettava tdimén jilkeen
kuivajddssa.

Jaahdyttimisen lisdksi (ei sen vaihtoehtona) ndytteet on upotettava kokonaan antibiootteja sisiltavain kuljetus-
liuokseen tai erityiseen virusten kuljetukseen tarkoitettuun elatusaineeseen, jonka limpdtila on 4 °C. Jos tillaista
elatusainetta ei ole kdytettavissd, pyyhkaisyndytepuikot on palautettava koteloonsa ja toimitettava kuivina labora-
torioon testattaviksi.

Useat eri tekijat voivat vaikuttaa ndytteiden varastointiin ja kuljetukseen, joten valitun kuljetusmenetelmin on
oltava tarkoitukseensa sopiva.
Antibiootteja sisiltivi elatusaine

Edelld 5 kohdassa tarkoitetun antibiootteja sisdltdvin elatusaineen on pohjauduttava fosfaattipuskuroituun suola-
liuokseen, jonka pH on 7,0—7,4 (tarkistetaan antibioottien lisddmisen jalkeen).
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Proteiinipohjaiset elatusaineet, kuten Brain Heart Infusion -liemi tai tris-puskuroitu tryptoosiliemi, voivat listd
viruksen stabiliteettia erityisesti kuljetuksen aikana. Kdytettyjd antibiootteja ja niiden pitoisuuksia voidaan vaih-
della paikallisiin oloihin sopiviksi ja saatavuuden mukaan.

Antibiootteja saatetaan tarvita suurina pitoisuuksina otettaessa ulostendytteitd, ja asianmukaiset pitoisuudet ovat
seuraavat: 10 000 IU/ml penisilliinid, 10 mg/ml streptomysiinid, 0,25 mg/ml gentamysiinid ja 5 000 IU/ml
nystatiinid. N&itd pitoisuuksia voidaan pienentdd jopa viidesosaan, kun on kyse kudoksista ja henkitorvesta
otetuista pyyhkéisyndytteista.

Jos halutaan kontrolloida Chlamydophila-bakteeria, on lisittivi 0,05—0,1 mg/ml oksitetrasykliinia.

Brain Heart Infusion -elatusaine

Liuos on valmistettava veteen, ja sen on siséllettivd 15 % w/v Brain Heart Infusion -liemijauhetta, ennen steri-
lointia (autoklaavikasittely 121 °C:ssa 15 minuutin ajan).

Steriloinnin jlkeen antibiootteja on lisdttavd seuraavasti: 10 000 IU/ml G-penisilliinid, 20 pg amfoterisiini B:td
ja 1 000 pg/ml gentamysiinid. Elatusaineet voidaan varastoida 4 °C:ssa enintddn kahden kuukauden ajan.

Toteutettavat menettelyt direktiivin 2005/94/EY asiaan liittyvien siinnosten osalta
Epdillyt tautipesdkkeet
7 artiklan 1 kohta — Sovellettavat toimenpiteet tiloilla, joilla epdillddn tautipesakettd

Virkaeldinlddkirin tutkiessa tilaa, jolla epdillddn tautipesikettd, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa. Virkaeldinlddkdrin on doku-
mentoitava tarkastusraporttiinsa pdivittdistd kuolleisuutta koskevat tiedot ja pdivittdiset tiedot munantuotan-
nosta sekd rehun- ja/tai vedenkulutuksesta ajanjaksolla, joka alkaa yhtd viikkoa ennen lintuinfluenssan klii-
nisten oireiden alkamispdivia ja pddttyy péivéin, jona virkaeldinlddkari tutkii tilan.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

¢) Jos tautipesake-epiilyd ei toimivaltaisen viranomaisen mielestd voida sulkea pois a ja b alakohdan mukaisesti
tehdyn tarkastuksen perusteella, jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava vakiondytteet.

=

Riippumatta vakiondytteiden tutkimuksissa saaduista negatiivisista tuloksista — ja paikalliset olosuhteet
huomioon ottaen — jokaisessa tuotantoyksikossi oleva siipikarja on tutkittava kliinisesti, ennen kuin viralli-
sesta valvonnasta voidaan luopua.

10 artiklan 3 kohta — Epidemiologiseen selvitykseen perustuvat lisatoimenpiteet

Vakiondytteet on otettava lopetetuista siipikarjaan kuuluvista tai muista vankeudessa pidetyistd linnuista jokai-
sessa tuotantoyksikossa.

Korkeapatogeeninen lintuinfluenssa (HPAI)

11 artiklan 4 kohta — Sovellettavat toimenpiteet sellaisen siipikarjan osalta, joka on haudottu sellaisilta tiloilta keratyistd
munista, joilla on vahvistettu tautipesike

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolla on siipikarjaa, joka on jo haudottu munista, jotka on keritty itimisajan
aikana tilalla, jolla HPAl-tartunta on vahvistettu, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito. Virkaeldinlddkarin on dokumentoitava tilaa koskevaan
tarkastusraporttiinsa saatavilla olevat paivittdisti kuolleisuutta koskevat tiedot sekd pdivittiiset tiedot rehun-
jaftai vedenkulutuksesta ajanjaksolla, joka alkaa yhti viikkoa ennen HPALn Kliinisten oireiden alkamispdivaa
ja pddttyy paivéin, jona virkaeldinlddkari tutkii tilan.
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b) Kukin tuotantoyksikkd on tarkastettava seki tutkittava siipikarja Kliinisesti; tima koskee erityisesti niitd
lintuja, jotka ndyttavit sairailta tai eivit kasva odotusten mukaisesti.

¢) Vakiondytteet on otettava 2—3 viikon ikdisestd siipikarjasta.

d) Tila voidaan vapauttaa virallisesta valvonnasta sitten, kun yli 21 péivin ikdinen siipikarja on tutkittu kliini-
sesti ja vakiondytteiden tutkimuksissa on saatu negatiiviset tulokset.

13 artiklan 2 kohdan b alakohta — Tiettyja tiloja koskevat poikkeukset

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolle on myénnetty poikkeus direktiivin 2005/94/EY 11 artiklan 2 kohdan
ensimmdisessd alakohdassa sdddetyistd toimenpiteistd, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

Vakiondytteiden sijasta laboratoriotestausta varten on otettava seuraavat ndytteet 21 pdivdd sen pdivin
jalkeen, jona viimeinen positiivinen HPAI-loydos tehtiin kussakin tuotantoyksikossi, ja sitten 21 pdivin
vilein:

o

i) ndytteet ndytteenottohetkelld tilalla olevista kuolleista siipikarjaan kuuluvista tai muista vankeudessa pide-
tyistd linnuista;

i) jos kdytannossd mahdollista, henkitorvesta/nielusta ja yhteissuolesta otetaan pyyhkdisynaytteitd vahintddn
60:1ta siipikarjaan kuuluvalta tai muulta vankeudessa pidetyltd linnulta tai kaikilta tallaisilta siipikarjaan
kuuluvilta tai muilta vankeudessa pidetyiltd linnuilta, jos lintuja on tilalla vadhemmin kuin 60; tai jos
linnut ovat pienid, eksoottisia eivitkd ole tottuneet késittelyyn tai jos niiden kasittely on ihmisille vaaral-
lista, on kerdttdva tuoreita ulostenaytteitd.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin riskinarvioinnin tuloksen perusteella myontda poikkeuksia i ja
ii alakohdassa tarkoitetusta otoskoosta.

=

Edelld ¢ alakohdassa tarkoitettua niytteenottoa ja tillaisten ndytteiden laboratoriotestausta on jatkettava,
kunnes saadaan vahintdin 21 pdivdn vilein kaksi perittiistd negatiivista laboratoriotulosta.

15 artiklan 1 ja 3 kohta — Kontaktitiloilla sovellettavat toimenpiteet

Virkaeldinlddkirin tutkiessa kontaktitilaa on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa. Virkaeldinladkdrin on doku-
mentoitava tilaa koskevaan tarkastusraporttiinsa saatavilla olevat paivittdistd kuolleisuutta koskevat tiedot
sekd paivittiiset tiedot rehun- ja/tai vedenkulutuksesta ajanjaksolla, joka alkaa yhtd viikkoa ennen sitd paivi-
miirdd, jona kosketus lintuinfluenssan tartuttamaksi epéiltyyn parveen tapahtui, ja péittyy pdivddn, jona
virkaeldinladkari tutkii tilan.

=

Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seki siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavat sairailta) kliiniset tutkimukset.

Jos siipikarjassa tai muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa ndkyy kliinisid oireita tai merkkejd pdivittdisen
kuolleisuuden noususta (> 3 kertaa tavanomaista suurempi kuolleisuusaste parvessa) tai pdivittiisen munan-
tuotannon vihenemistd (> 5 %) tai pdivittdisen rehun- jaftai vedenkulutuksen vihentymistd (> 5 %), vakio-
ndytteet on otettava valittomasti kaikista tuotantoyksikoista.

Ke¥

&

Jos b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja oireita ei esiinny, vakiondytteet on otettava 21 pdivin kuluttua péivistd,
jona viimeinen epiilty kosketus tartuntatilaan on tapahtunut, tai kun siipikarja tai muut vankeudessa pidetyt
linnut lopetetaan.

18 artiklan b ja ¢ alakohta — Luettelo ja virkaeldinlddkdrin tekemdt tarkastukset sekd valvonta suojavychykkeelld olevilla
tiloilla

Virkaeldinlddkarin tutkiessa kaupallista tilaa on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito. Jos nikyy merkkejd pdivittdisen kuolleisuuden noususta
(> 3 kertaa tavanomaista suurempi kuolleisuusaste parvessa) tai pdivittdisen munantuotannon vihenemistd
(> 5 %) tai paivittdisen rehun- ja/tai vedenkulutuksen vahentymistd (> 5 %), vakiondytteet on otettava kaikista
tuotantoyksikoist.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seké siipikarjan ja
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.
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¢) Jos siipikarjalajeissa tai muissa vankeudessa pidetyissd linnuissa ei oleteta selkedsti ndkyvén taudin kliinisid
oireita tai jos on kyse rokotetuista linnuista, toimivaltainen viranomainen voi riskinarvioinnin tuloksen perus-
teella paittdd, ettd jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava vakioniytteet.

d) Toimivaltaisen viranomaisen on riskinarvioinnin tuloksen perusteella paitettivd virallisesta lisivalvonnasta,
joka tapahtuu kohdennetuilla tiloilla tai kohdennetuissa osastoissa tai tuotantotyypeissi tehtévilld kliinisilla
tarkastuksilla ja laboratoriotestejd varten toteutettavalla niytteenotolla.

19 artiklan f alakohta — Suojavychykkeilld sijaitsevilla tiloilla sovellettavat toimenpiteet

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolla on raportoitu lisidntynyttd tautisuutta tai kuolleisuutta tai muutos tuotan-
toluvuissa, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito. Jos nikyy merkkejd pdivittdisen kuolleisuuden noususta
(> 3 kertaa tavanomaista suurempi kuolleisuusaste parvessa) tai péivittdisen munantuotannon vihenemistd
(> 5 %) tai paivittdisen rehun- ja/tai vedenkulutuksen vahentymistd (> 5 %), vakiondytteet on otettava kaikista
tuotantoyksikoista.

b) Kukin tuotantoyksikké on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavat sairailta) kliiniset tutkimukset.

23 artiklan b alakohta — Siipikarjan suoraa kuljettamista valittomdsti teurastettavaksi koskevat poikkeukset

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolle on myonnetty poikkeus direktiivin 2005/94/EY 22 artiklassa sdddetyistd
toimenpiteistd, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seki siipikarjan
kliiniset tutkimukset alle 24 tuntia ennen siipikarjan tilalta 1ahtod; timéd koskee erityisesti niitd lintuja, jotka
ndyttivat sairailta.

¢) Toimivaltaisen viranomaisen tekemin riskinarvioinnin tuloksen perusteella — ja vakioniytteiden sijasta —
on kussakin tuotantoyksikossd otettava teurastettavaksi lahetettdvastd siipikarjasta vahintddn 60 pyyhkaisy-

ndytettd henkitorvesta/nielusta ja/tai 60 pyyhkaisyndytettd yhteissuolesta silloin, kun siipikarjan tilalta lahto6n
on alle 48 tuntia.

25 artiklan b alakohta — Nuorikkojen suoraa kuljettamista koskevat poikkeukset

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolle on myo6nnetty poikkeus 22 artiklassa sdddetyistd toimenpiteistd, on ennen
nuorikkojen suoraa kuljettamista toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

b) Kukin tuotantoyksikké on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd nuorikkojen
kliiniset tutkimukset alle 24 tuntia ennen nuorikkojen tilalta 1ahtod; tima koskee erityisesti niité lintuja, jotka
ndyttivat sairailta.

¢) Toimivaltaisen viranomaisen tekemdn riskinarvioinnin tuloksen perusteella — ja vakionaytteiden sijasta —
on kussakin tuotantoyksikossd otettava kuljetettavaksi lahetettdvistd nuorikoista vahintddn 60 pyyhkaisyndy-

tettd henkitorvesta/nielusta ja/tai pyyhkaisyndytettd yhteissuolesta silloin, kun nuorikkojen tilalta 1dht66n on
alle 48 tuntia.

26 artiklan 1 kohdan a alakohta — Siitosmunien ja syotiviksi tarkoitettujen munien suoraa kuljettamista koskevat poik-
keukset

Virkaeldinlddkirin tutkiessa tilaa, jolla vanhempaispolvea pidetéin ja jolle on myonnetty poikkeus 22 artiklassa
sdddetyistd toimenpiteistd, on ennen siitosmunien suoraa kuljettamista toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.
b) Jokaisessa tuotantoyksikossd on tehtdva kliininen tarkastus 15 vuorokauden vilein.

¢) Jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava vakionaytteet.
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8.11. 29 artiklan 1 kohta — Toimenpiteiden voimassaoloaika

Suojavyohykkeelld direktiivissd 2005/94/EY olevan IV luvun 3 jakson mukaisesti sovellettavat toimenpiteet
voidaan kumota aikaisintaan 21 paivan kuluttua tartuntatilan alustavasta puhdistuksesta ja desinfioinnista edel-
lyttiden, ettd

a) virkaeldinlddkéri on tutkinut kaikki suojavychykkeelld sijaitsevat kaupalliset tilat ja kaikki 8.6 kohdan a, b ja
¢ alakohdassa sekd 8.7 kohdassa tarkoitetut tarkistukset ja kliiniset tarkastukset ja laboratoriotestit on tehty

negatiivisin tuloksin.

b) virkaeldinlddkari on tutkinut kaikki yksiloidyt ei-kaupalliset tilat suojavychykkeelld, eikd kliinisistd tutkimuk-
sista eikd tehtyjen laboratoriotestien tuloksista ole syntynyt aihetta epailld lintuinfluenssatartuntaa.

¢) mikili 8.6 kohdan d alakohdassa tarkoitettua virallista lisdvalvontaa on toteutettu, siitd on saatu negatiiviset
tulokset.

8.12. 30 artiklan g alakohta — Valvontavyohykkeilld sovellettavat toimenpiteet

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolla on raportoitu lisddntynyttd tautisuutta tai kuolleisuutta tai muutos tuotan-
toluvuissa, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

¢) Jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava vakiondytteet.

8.13. 35 artikla — Teurastamoissa ja kuljetusvalineissd epdillyn HPAl-taudin esiintymisen tutkiminen

Virkaeldinlddkirin tutkiessa teurastamoissa tai kuljetusvilineissd olevien lintujen alkuperitilaa on toteutettava
seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen kliiniset tutkimukset, ottaen huomioon konsultointi teurastamon
virkaeldinlddkarin kanssa; timin on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista aiemmista tarkastustie-
doista seki ante- ja post mortem -tutkimusten tulokset.

¢) Jos HPALn esiintymistd koskevaa epdilyd ei toimivaltaisen viranomaisen mielestd voida sulkea pois a ja
b alakohdan mukaisesti tehdyn eldinlddkarintarkastuksen perusteella, jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava
vakiondytteet.

d) Vakiondytteiden lisiksi laboratoriotestejd varten on toimitettava ndytteet vahintddn viidestd sairastuneesta,
kuolleesta tai teurastetusta teurastamossa olevasta linnusta, jossa on patologisia 16ydoksia.

8.14. 36 artiklan 1 kohta — Teurastamoissa sovellettavat toimenpiteet

Kun on saatu pditokseen 8.13 kohdassa tarkoitetut tutkimukset ja edellyttden, ettd laboratoriotestien tulokset
ovat negatiiviset eikd alkuperitilalla eikd teurastamossa ole Kliinistd epailyd HPALn esiintymisestd, virallinen tark-
kailu voidaan lopettaa.

8.15. 37 artiklan 1 ja 2 kohta — Rajatarkastusasemilla tai kuljetusvalineissa sovellettavat toimenpiteet

8.15.1. Virkaeldinladkdrin tutkiessa eristyksissd pidettyjd siipikarjaan kuuluvia tai muita vankeudessa pidettyjd lintuja,
jotka on siirretty rajatarkastusasemalta tai kuljetusvilineestdi HPALta koskevan epiilyn tai sen vahvistamisen
vuoksi, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava asiaan liittyvit asiakirjat ja kirjanpito, jos tallaisia asiakirjoja tai tallaista kirjanpitoa on
olemassa.

b) Eristyksissd pidetyille siipikarjaan kuuluville tai muille vankeudessa pidetyille linnuille on tehtdva kliininen
tutkimus; my6s muu siipikarja tai muut vankeudessa pidetyt linnut (erityisesti ne, jotka ndyttavit sairailta) on
tarkastettava kliinisesti.

¢) Vakiondytteet on otettava siipikarjasta tai muista vankeudessa pidetyistd linnuista, jotka on valikoitu eri kulje-
tuslaatikoista tai -hakeistd.
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8.15.2. Virkaeldinladkdrin tutkiessa tunnistettua alkuperitilaa siind tapauksessa, ettd siipikarjaa tai muita vankeudessa
pidettyjd lintuja on teurastettu, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a)
b)

9

&

On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

Kukin tuotantoyksikké on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seki siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen kliiniset tutkimukset, ottaen huomioon konsultointi teurastamon
virkaeldinlagkarin kanssa; timan on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista aiemmista tarkastustie-
doista sekd ante- ja post mortem -tutkimusten tulokset.

Jos HPALn esiintymistd koskevaa epdilyd ei toimivaltaisen viranomaisen mielestd voida sulkea pois a ja
b alakohdan mukaisesti tehdyn eldinlddkarintarkastuksen perusteella, jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava
vakiondytteet.

Edelld olevassa ¢ alakohdassa tarkoitettujen vakionéytteiden lisiksi laboratoriotestejd varten on toimitettava
ndytteet vihintddn viidestd sairastuneesta, kuolleesta tai teurastetusta teurastamossa olevasta linnusta, jossa
on patologisia 16ydoksid.

Edellyttiden, ettd ¢ ja d alakohdassa tarkoitetuille néytteille tehtyjen laboratoriotestien tulokset ovat negatiiviset
eikd alkuperitilalla eikd teurastamossa ole kliinistd epdilyd HPALsta, virallinen tarkkailu voidaan lopettaa.

8.C.  Matalapatogeeninen lintuinfluenssa (LPAI)

8.16. 39 artiklan 6 kohdan b ja h alakohta — Sovellettavat toimenpiteet tiloilla, joilla on vahvistettu LPAl-tautipesike

Virkaeldinlddkirin tutkiessa tilaa ennen siipikarjan kuljettamista teurastamoon tai tilaa, jolla on siipikarjaa, joka
on jo haudottu itdmisajan aikana kerdtyistd munista, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a)
b)

On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seki siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen kliiniset tutkimukset.

Vakiondytteet on otettava jokaisessa tuotantoyksikossd linnuista, jotka ollaan ldhettimissd teurastettaviksi,
silloin kun siipikarjan tilalta 1dht66n on alle 48 tuntia.

Vakiondytteet on otettava jokaisessa tuotantoyksikossa siipikarjasta, joka on jo haudottu itimisajan aikana
kerdtyistd munista.

8.17. 40 artiklan 2 kohdan b alakohta — Tiettyjd tiloja koskevat poikkeukset toimenpiteistd, joita on sovellettava, kun tautipe-
sake on vahvistettu

Virkaeldinlddkarin tutkiessa tilaa, jolle on myonnetty poikkeus direktiivin 2005/94/EY 39 artiklan 2 kohdassa ja
39 artiklan 5 kohdan b alakohdassa sdddetyistd toimenpiteistd, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

a)

b)

ek

On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

Kukin tuotantoyksikko on sddnnéllisin viliajoin tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshisto-
riasta sekd siipikarjan tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttdvit sairailta)
Kliiniset tutkimukset.

Vakiondytteiden sijasta laboratoriotestausta varten on otettava seuraavat ndytteet 21 pdivdd sen pdivin
jalkeen, jona viimeinen positiivinen LPAI-6ydos tehtiin kussakin tuotantoyksikossd, ja sitten 21 piivdn
vilein:

i) ndytteet ndytteenottohetkelld tilalla olleista kuolleista siipikarjaan kuuluvista tai muista vankeudessa pide-
tyistd linnuista;

i) henkitorvesta/nielusta ja yhteissuolesta otetaan pyyhkdisynaytteitd 60:1td siipikarjaan kuuluvalta ja muulta
vankeudessa pidetyltd linnulta tai kaikilta tallaisilta siipikarjaan kuuluvilta tai muilta vankeudessa pidetyiltd
linnuilta, jos lintuja on tilalla vdhemmin kuin 60; tai jos siipikarjaan kuuluvat tai muut vankeudessa
pidetyt linnut ovat pienid, eksoottisia eivitkd ole tottuneet kisittelyyn tai jos niiden kisittely on ihmisille
vaarallista, on kerittava tuoreita ulostendytteitd.

Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin riskinarvioinnin tuloksen perusteella myontdd poikkeuksia i ja
ii alakohdassa tarkoitetusta otoskoosta.
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8.1.

8.19.

8.20.

8.D.

8.21.

d) Edelld olevassa c alakohdassa tarkoitettua ndytteenottoa ja tdllaisten néytteiden laboratoriotestausta on jatket-
tava, kunnes saadaan vihintddn 21 péivén vilein kaksi perittdistd negatiivista laboratoriotulosta.

42 artiklan 1 ja 3 kohta — Kontaktitiloilla sovellettavat toimenpiteet

Virkaeldinlddkirin tutkiessa kontaktitilaa on toteutettava seuraavat toimenpiteet:
a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

b) Kukin tuotantoyksikkd on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka nayttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

¢) Vakiondytteet on otettava jokaisesta tuotantoyksikosti tai silloin, kun siipikarjaa tai muita vankeudessa pidet-
tyjd lintuja lopetetaan.

44 artiklan 1 kohdan b alakohta — Rajoitusvydhykkeilli sovellettavat toimenpiteet

Virkaeldinlddkarin tutkiessa kaupallista tilaa rajoitusvyohykkeelld on toteutettava seuraavat toimenpiteet:
a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

¢) Jokaisesta tuotantoyksikdstd on otettava vakionaytteet.
d) Toimivaltaisen viranomaisen on riskinarvioinnin tuloksen perusteella paitettdva virallisesta lisivalvonnasta,

joka tapahtuu kohdennetuilla tiloilla tai kohdennetuissa osastoissa tai tuotantotyypeissd tehtavilld kliinisilla
tarkastuksilla ja laboratoriotestejd varten toteutettavalla niytteenotolla.

45 artiklan a ja b alakohta — Toimenpiteiden voimassaoloaika

Rajoitusvyodhykkeelld direktiivissd 2005/94/EY olevan V luvun 3 jakson mukaisesti sovellettavat toimenpiteet
voidaan kumota aikaisintaan 21 pdivian kuluttua tartuntatilan alustavasta puhdistuksesta ja desinfioinnista tilan
tyhjentdmisen jilkeen tai aikaisintaan 42 pdivin kuluttua LPALn vahvistamisesta edellyttien, ettd

a) virkaeldinlddkdri on tutkinut kaikki kaupalliset tilat rajoitusvyohykkeelld ja kaikki 8.13 kohdan c ja
d alakohdassa tarkoitetuille néytteille tehdyt laboratoriotestit on tehty ja niiden tulokset ovat saatavilla;
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mahdollisten lisdksi tehtdvien kliinisten tutkimusten ja laboratoriotestien tulokset ovat saatavilla; naihin
saattaa kuulua ei-kaupallisia tiloja LPAL:n levidmisriskin médrittdmiseksi;

¢) toimivaltainen viranomainen katsoo riskinarvioinnin tuloksen perusteella ottaen huomioon epidemiologisen
tilanteen sekd a ja b alakohdassa tarkoitettujen laboratoriotestien tulokset, ettd LPALn levidmisriski on
hdvidvan pieni; tillaisessa arvioinnissa voidaan tulla sithen tulokseen, ettd rajoitukset voidaan kumota, jos
serologiset 1oydokset ovat positiiviset mutta virologiset 16ydokset negatiiviset.

Toimenpiteet, joilla pyritddn vilttimddn lintuperdisten influenssavirusten levidminen
muihin lajeihin

47 artiklan 1 ja 6 kohta — Sikoja ja muita lajeja koskevat laboratoriotestit ja muut toimenpiteet

Virkaeldinlddkirin tutkiessa lintuinfluenssan vahvistumisen jilkeen tilaa, jolla pidetdin sikoja, on toteutettava
seuraavat toimenpiteet:

a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito, jos sellainen on olemassa.

b) Kukin tuotantoyksikk on tarkastettava, mukaan lukien arviointi sen terveyshistoriasta seki sikojen (erityisesti
niiden, jotka nayttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

Vihintddn 60 sialta jokaisesta tuotantoyksikosti tai kaikilta sioilta, jos tuotantoyksikdssd on vihemmin kuin
60 sikaa, on otettava kirsisti/nielusta otettavat pyyhkaisynaytteet ennen sitd pdivdd, jona tartunnan saaneet
siipikarjaan kuuluvat tai muut vankeudessa pidetyt linnut lopetetaan, tai kyseisend pdivana. Sioilta on otettava
vihintddn 60 verindytettd 2—4 viikkoa teurastuspaivastd. Ndytteet on kerdttdvi siten, ettd ainakin yksi niyte
hankitaan sellaisilta sikaryhmilti, jotka ovat suorassa kosketuksessa toisiinsa.

ek
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8.E.

8.22.

8.F.

8.23.

8.24.

d) Lupa sikojen siirtimiseen muille tiloille voidaan myontds, jos on saatu negatiiviset tulokset sioilta otetuista
vihintddn 60:std kdrsdn/nielun pyyhkdisyniytteestd ja 60 verindytteestd, jotka otettiin jokaisessa tuotantoyksi-
kossd 14 paivin kuluttua lintuinfluenssan esiintymistd koskevien positiivisten 16yddsten pdivimaarasta.

Lupa sikojen siirtdimiseen teurastamoon voidaan myontéd, jos on saatu negatiiviset tulokset vdhintddn 60:std
kirsin/nielun pyyhkdisyndytteestd, jotka otettiin jokaisessa tuotantoyksikossd 14 pdivan kuluttua lintuin-
fluenssan esiintymistd koskevien positiivisten loydosten pdivaimadrasta.

Jos laboratoriotesteistd ei saada varmoja tuloksia tai tulokset ovat positiivisia, on tehtdvd mahdollisia muita
tutkimuksia, joilla voidaan sulkea pois lintuinfluenssan tarttuminen sikoihin tai leviiminen niiden keskuu-
dessa.

¢) Jos virkaeldinlddkari epiilee, ettd tilalla olevat muut kotieldimind pidetyt nisakkait ja erityisesti ne, joiden on
todettu olevan alttiita alatyyppid H5 ja H7 olevien lintuinfluenssavirusten aiheuttamalle tartunnalle, ovat saat-
taneet olla kosketuksissa tartunnan saaneisiin siipikarjaan kuuluviin tai muihin vankeudessa pidettyihin
lintuihin, on otettava naytteet laboratoriotestejd varten.

Kannan uusiminen

49 artiklan 3 kohdan b ja ¢ alakohta — Tilojen kannan uusiminen

Virkaeldinlddkirin tutkiessa kaupallista tilaa, jonka kanta on uusittu, on toteutettava seuraavat toimenpiteet:
a) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

b) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan tai
muiden vankeudessa pidettyjen lintujen (erityisesti niiden, jotka ndyttavit sairailta) kliiniset tutkimukset.

¢) Vakiondytteiden sijasta jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava seuraavat ndytteet:

i) vihintddn 20 verindytettd heti, kun siipikarja on tuotu tilalle, paitsi kun on kyse untuvikoista; jos on
tarkoituksenmukaista, tillainen ndytteenotto voidaan suorittaa siipikarjan alkuperitilalla ennen lintujen
siirtoa tilalle, jonka kanta uusitaan;

i) ndytteet kuolleesta siipikarjasta tai niiden ruhoista otetut pyyhkiisyndytteet enintddn kymmenestd kuol-
leesta linnusta viikkoa kohden kannan uusimispdivdd seuraavien 21 pdivin aikana.

d) Jos tilalla on aiemmin ilmennyt HPAI-tartunta, myos vesilinnuilta (ankat/hanhet) on jokaisessa tuotantoyksi-
kossd otettava 20 henkitorvesta/nielusta ja 20 yhteissuolesta otettavaa pyyhkiisyndytettd, mikdli timd on
tarkoituksenmukaista, kannan uusimispéivéd seuraavan 21 péivén jakson viimeiselld viikolla.

e) Jos tilalla on aiemmin ilmennyt LPAl-tartunta, jokaisesta tuotantoyksikostd on otettava 20 henkitorvesta/
nielusta ja 20 yhteissuolesta otettavaa pyyhkiisyniytettd sekd 20 veriniytettd.

Rokottaminen

56 artiklan 2 kohdan i alakohta — Siipikarjan tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen ennalta ehkdisevdt rokotukset

Direktiivissd 2005/94/EY olevassa IX luvussa sdddetyt laboratoriotestit on tehtiva rokotetuille siipikarjaan kuulu-
ville tai muille vankeudessa pidetyille linnuille hyviksyttyd DIVA-madritystd kdyttden, silloin kun kyseinen muu
kanta kuin rokoteviruskanta on tiedossa.

Kun kéytetddn sentinellilintuja, niitd on oltava jokaisessa rokotetussa parvessa, niille on tehtdvd kliininen
tutkimus ja ne on testattava kdyttien hemagglutinaation inhibitiotestid (HI). Titd tarkoitusta varten kullakin
rokotetulla tilalla on rokottamattomista sentinellilinnuista otettava 20 verindytettd vahintddn joka 60. paivi.

Liite IX — Siipikarjan tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen ja siipikarjatuotteiden siirtamistd koskevat vaatimukset,
joita on sovellettava hdtarokotusten yhteydessi

Eldvien siipikarjaan kuuluvien ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen ja niiden munien siirtdimiseen on sovel-
lettava tiukkoja seurantatoimenpiteitd, jotta vihennetddn minimiin riski lintuinfluenssatartunnan levidmisestd
laajemmalle.
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Samoja seurantatoimenpiteitd on hétdrokotusohjelman alussa timin vuoksi sovellettava eldvien siipikarjaan
kuuluvien ja muiden vankeudessa pidettyjen lintujen ja niiden munien siirtimiseen, jotta vdhennetddn minimiin
riski lintuinfluenssatartunnan levidmisestd laajemmalle rokotusalueella ja sen ulkopuolella.

a) Ennen kuin siitosmunia ja sy6tdvaksi tarkoitettuja munia siirretddn ensimmdistd kertaa rokotusalueella ja sen
ulkopuolelle ja tdimén jilkeen vdhintddn joka 30. péivé, virkaeldinladkdrin on toteutettava seuraavat toimenpi-
teet:

i) Kussakin tuotantoyksikossd on tarkastettava rokottamaton vanhempaispolvi tai muniva siipikarja, mukaan
lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd siipikarjan (erityisesti sairailta nayttdvien lintujen) Kliiniset
tutkimukset; siipikarjasta on jokaisessa tuotantoyksikossd otettava vakiondytteet; tai

ii) Kussakin tuotantoyksikossd on tarkastettava rokotettu vanhempaispolvi tai muniva siipikarja, mukaan
lukien arviointi parven terveyshistoriasta sekd ndissd parvissa olevien sentinellilintujen kliiniset tutki-
mukset; néistd sentinellilinnuista on otettava vakiondytteet.
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Eldvien rokotettujen siipikarjaan kuuluvien tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen siirtimiseksi muille
tiloille tai eldvdn rokotetun siipikarjan siirtimiseksi rokotusalueella ja sen ulkopuolelle virkaeldinlddkirin on
toteutettava seuraavat toimenpiteet:

i) On tarkistettava tilan tuotanto- ja terveyskirjanpito.

ii) Kukin tuotantoyksikko on tarkastettava, mukaan lukien arviointi parven terveyshistoriasta seka siipikarjan
tai muiden vankeudessa pidettyjen lintujen kliiniset tutkimukset enintddn 72 tuntia ennen lihtohetked;
sentinellilintuihin on kiinnitettdvd erityistd huomiota.

iii) Jos i ja ii alakohdassa tarkoitettujen tarkistusten ja kliinisten tarkastusten ja tutkimusten tulokset eivit ole
tyydyttavid, sentinellilinnuista on otettava vakiondytteet; jos tulokset kuitenkin ovat tyydyttavit, on otet-
tava seuraavat naytteet:

— rokotetuista siipikarjaan kuuluvista tai muista vankeudessa pidetyisté linnuista: vahintdan 20 henkitor-
vesta/nielusta otettavaa pyyhkaisyndytettd ja 20 yhteissuolesta otettavaa pyyhkaisyndytettd ja 20 veri-
niytettd kdyttden asianmukaista DIVA-madritystd enintddn 72 tuntia ennen ldhtchetked, ja

— sentinellilinnuista: 20 henkitorvesta/nielusta otettavaa pyyhkdisyndytettd ja 20 yhteissuolesta otettavaa
pyyhkiisyndytettd ja 20 verindytettd HI-testein tapahtuvia serologisia tutkimuksia varten ennen ldhto-
hetked.

V LUKU

Diagnostiset virologiset testit ja tulosten arviointi

Ennen molekyyleihin perustuvien testien ilmaantumista ja kehittdmistd viruksen eristdmistd inokuloimalla alkiovai-
heessa olevia kananmunia pidettiin lintuinfluenssan toteamisessa ehdottomasti herkimpind diagnostisena testind ja
olennaisena tartunnan aiheuttavan viruksen myohempdi tunnistamista ja kuvaamista varten. Prosessin keskeiset
vaiheet esitetddn tssd luvussa.

Niytteen kisittely

Jos pyyhkdisyniytteet toimitetaan "kuivina”, ne on asetettava riittdvddn madrddn antibiootteja sisiltdvaa elatusainetta,
jotta varmistetaan niiden uppoaminen sithen kokonaan. Niytteet voidaan kerdtd viiden kappaleen eriin edellyttden,
ettd ne ovat perdisin samasta lajista, samalta ajalta ja samasta epidemiologisesta yksikosta.

Laboratorioon toimitetuille ruhoille on tehtdvd post mortem -tarkastus, ja seuraavista aineksista/elimistd on otettava
ndytteet: uloste tai suolen sisdlto, aivokudos, henkitorvi, keuhkot, maksa, perna ja muut selvisti vahingoittuneet
elimet. Nim4 elimet ja kudokset voidaan kerdtd yhteen, mutta ulosteaines on ehdottomasti kasiteltdva erilldn.

Ulosteista ja elimistd otetut ndytteet on homogenoitava (suljetussa sekoittimessa tai morttelissa steriilid hickkaa kayt-
tden) antibiootteja sisdltdvissd elatusaineessa, kunnes siind saadaan 10—20 % w/v suspensiot.

Upotettujen pyyhkiisyndytteiden ja suspensioiden on annettava seistd noin kahden tunnin ajan huoneenlimmossi
(tai kauemmin 4 °C:ssa), minkd jilkeen ne sentrifugoidaan (esimerkiksi 800—1 000 kierrosta x g 10 minuutin ajan).
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3. Viruksen eristiminen alkioasteella olevissa kananmunissa

Inokuloidaan 0,1—0,2 ml supernatanttia vahintddn neljain 9—11 vuorokautta haudotun alkioasteella olevan kanan-
munan allantoisonteloon. Parasta olisi, jos ndimd munat saataisiin parvesta, jossa ei esiinny kyseistd spesifistd pato-
geenid (specific pathogen free, SPF); jos timi ei kuitenkaan onnistu, voidaan kdyttdd sellaisesta parvesta saatuja
munia, jossa ei esiinny lintuinfluenssaviruksen vasta-aineita (seerumivasta-ainenegatiivinen, SAN).

Inokuloituja munia siilytetddn 37 °Cissa ja ne ldpivalaistaan péivittdin. Sitd mukaa kun niitd havaitaan, kuolleen tai
kuolevan alkion sisaltdvit munat sekd kaikki kuusi vuorokautta inokuloinnin jilkeen jdljelld olevat munat on jadhdy-
tettdvd 4 °C:een, ja niille on suoritettava hemagglutinaatiotutkimus allantois/amnionnesteestd. Jos hemagglutinaatiota
ei todeta, timéd menettely on toistettava kayttden inokulaattina laimentamatonta allantois/amnionnestettd. Jos hemag-
glutinaatiota tapahtuu, bakteerien esiintyminen on suljettava pois viljelemalld. Jos bakteereja havaitaan, nesteet
voidaan suodattaa kalvosuodattimella, jonka huokoskoko on 450 nm, lisitd ylimédrdisid antibiootteja ja inokuloida
nesteet alkioasteella oleviin muniin edelld esitetylld tavalla.

Diagnoosin nopeuttamiseksi jotkin laboratoriot ovat kayttaneet kahta 3 pdivdn siirrostusta tai 2 péivin ja 4 pdivin
siirrostuksia ja raportoineet tulosten olevan vertailukelpoisia kahden 6 péivin siirrostuksen kanssa, mutta titd ei ole
vield tdysin arvioitu.

Positiivisista nesteistd on mddritettdvd bakteerit. Jos nesteessd on bakteereja, neste voidaan suodattaa kalvosuodatti-
mella, jonka huokoskoko on 450 nm, tai sentrifugoida bakteerien poistamiseksi ja siirrostaa uudelleen muniin, sen
jalkeen kun on lisitty enemman antibiootteja.

Erotusdiagnoosi

a) Alustava erotus

Koska on tirkedd toteuttaa mahdollisimman nopeasti toimenpiteet lintuinfluenssaviruksen levidmisen estimiseksi,
jokaisen kansallisen vertailulaboratorion, joka on eristinyt hemagglutinaatiota aiheuttavan viruksen, on pystyttava
tunnistamaan, onko se alatyyppid H5 tai H7 oleva influenssa A -virus vai Newcastlen taudin virus. Hemaggluti-
naatiota aiheuttavia nesteitd on timdn vuoksi kiytettdvd 1X luvussa kuvatuissa hemagglutinaation inhibitiotes-
teissd. Positiivista inhibitiota A-tyypin influenssaviruksen alatyypeille H5 tai H7 spesifisilld polykloonisilla antiseer-
umeilla voidaan kdyttdd alustavassa tunnistamisessa, jonka perusteella voidaan toteuttaa viliaikaiset torjuntatoi-
menpiteet. Positiivista inhibitiota osoittaisi esimerkiksi positiivisen kontrollindytteen titteri valilli 2—3 log,.
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Vahvistustunnistaminen

Koska influenssaviruksilla on olemassa 16 hemagglutiniinin alatyyppid ja 9 neuraminidaasin alatyyppid, joilla
kaikilla on lisaksi muunnoksia, ei ole mahdollista eikd kannattavaa siilyttda kaikissa kansallisissa vertailulaborator-
ioissa antiseerumeita, joilla voidaan suorittaa eristetyn influenssakannan tdydellinen alatyyppien tunnistaminen.
Kunkin kansallisen vertailulaboratorion on kuitenkin vihimmaisvaatimuksena

i) pystyttavd vahvistamaan, ettd eristetty kanta on A-tyypin influenssavirus, kaksoisimmunodiffuusiotestilld
ryhmaantigeenien toteamiseksi;

ii) médritettdvd, onko eristetty kanta H5- tai H7-alatyyppid vai ei; positiivinen tunnistus edellyttdd alatyyppeji
H5 ja H7 olevan LPALn torjuntatoimenpiteiden toteuttamista;

iii) valittomasti toimitettava kaikki HPAI- ja kaikki H5- ja H7-kannat yhteison vertailulaboratoriolle vahvistamista
ja tdydellistd tunnistamista varten, ellei poikkeusta ole myonnetty d alakohdan mukaisesti.

Tamin lisiksi on suotavaa, ettd laboratorioissa, joilla on asianmukaiset vilineet,

iv) suoritetaan suonensisdisen patogeenisuuden mdiritystesti kuuden viikon ikiisilli kananpojilla VII luvussa
kuvatun menetelmidn mukaisesti. Jos suonensisdinen patogeenisuusindeksi on yli 1,2, se merkitsee sellaisen
viruksen esiintymistd, joka edellyttdd HPALn torjuntatoimenpiteiden toteuttamista tdydessa laajuudessaan.

Kansallisten vertailulaboratorioiden on lisiksi harkittava sellaisen asiantuntemuksen ja vilineiston hankkimista,
ettd voidaan tehdd hemagglutiniinigeenin nukleotidien sekvenssianalyysi sen maarittimiseksi, onko LPAL:ta aiheut-
tavan H5- tai H7-viruksen hemagglutiniinin prekursoriproteiinin katkaisukohdassa useita emiksisid aminohap-
poja. Vaikka yhteison vertailulaboratorio tekee patogeenisuuden mddrityksen ensisijaisena toimenaan osana direk-
tiivin 2005/94/EY liitteessd VII olevan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tehtdvidin, tillainen viruksen kuvaus
kansallisella tasolla viahentdd huomattavasti diagnoosiin kuluvaa aikaa ja, jos tulos on positiivinen, HPALn torjun-
tatoimien toteuttamiseen tdydessd laajuudessaan vaadittavaa aikaa.
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¢) Kantojen tyyppimddritys ja kuvaus

Direktiivin 2005/94/EY liitteessd VII esitettyjen yhteison vertailulaboratorion toimien ja tehtdvien mukaisesti
kansallisten vertailulaboratorioiden on toimitettava yhteisén vertailulaboratoriolle kaikki hemagglutinaatiota
aiheuttavat virukset tdydentdvid antigeeni- ja geenitutkimuksia varten, joiden avulla voidaan saada tarkempi
késitys taudin tai tautien levidmisestd yhteisossa.

Edelld mainittujen toimien ja tehtdvien lisiksi yhteison vertailulaboratorion on suoritettava kaikille sille toimite-
tuille influenssaviruksille tdydellinen antigeenien tyyppimddritys. Suonensiséiseltd patogeenisuusindeksiltddn enin-
tddn 1,2 olevien H5- ja H7-alatyypin virusten osalta on myos valittomdsti tehtdvd hemagglutiniinigeenin nukleoti-
dien sekvenssianalyysi sen madrittimiseksi, onko hemagglutiniinin prekursoriproteiinin katkaisukohdassa useita
emiksisid aminohappoja, ja kansalliselle vertailulaboratoriolle ja alkuperdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle on
ilmoitettava asiasta heti, kun tulokset ovat saatavilla, jotta HPALn torjuntatoimet voidaan toteuttaa tdydessd
laajuudessaan.

&

Ottaen huomioon HPALn/LPALn muuttuvan epidemiologisen tilanteen komission ja yhteisén vertailulaboratorion
suostumuksella saattaa olla mahdollista myontdd poikkeus laboratorioille, joilla on tdydet valmiudet virusten
nopeaa kuvaamista varten, jotta ne voisivat toimittaa tallaisten virusten osajoukon tietojen tutkimisen jilkeen;
yhteison vertailulaboratorion olisi sitten tehtava valinta. Poikkeus voidaan sallia ainoastaan silloin, kun kansallinen
vertailulaboratorio voi tuottaa tiedot nopeasti ja jakaa ne yhteison vertailulaboratorion kanssa.

VI LUKU

Molekyylitestit ja tulosten arviointi

HPALn nykyisen madritelmidn mukaan kannan taudinaiheutuskyky voidaan osoittaa molekyylitasolla, ja molekyyliteknii-
koiden kdytto lintuinfluenssan taudinmédrityksessd onkin lisddntynyt. Viime aikoina on kehitetty niistd menetelmistd
sovellutuksia lintuinfluenssavirusten osoittamiseen ja karakterisointiin, ja nykyisin niitd voidaan kiyttdd suoraan
tartunnan saaneista linnuista otettuja kliinisid ndytteitd tutkittaessa. Kliinisiin néytteisiin kdytetyilld perinteisilli RT-PCR-
menetelmilld voidaan, jos alukkeet on valittu oikein, todeta virus nopeasti ja tunnistaa alatyyppi (ainakin H5 ja H7).
PCR-amplikonituotetta voidaan kayttdd nukleotidien sekvenssianalyysiin. Nididen tekniikoiden on osoitettu sopivan
myohempien tautipesakkeiden tunnistamiseen nopeasti, sitten kun primddrisesti saastuneet tilat on todettu ja virus
kuvattu. Reaaliaikainen yksivaiheinen RT-PCR-menetelmd, jossa kdytetddn aluketta | fluorogeenistd koetinjdrjestelmaa
(rRT-PCR), mahdollistaa vieldkin nopeamman ja herkemmin taudinmairityksen ja alatyyppien H5 ja H7 osoittamisen
kliinisistd naytteista.

RT-PCR- ja rRT-PCR-menetelmiin liittyy se merkittdvd ongelma, ettd eri laboratoriot ovat kehittineet erilaisia jarjestelmia,
jotka tosin ovat tdysin pitevid mutta joita ei ole validoitu, eikd niitd ole testattu kayttden laajaa madrdd ndytteitd eri
laboratorioissa. Yhteison vertailulaboratorio ja tietyt kansalliset vertailulaboratoriot ovat kisitelleet titd ongelmaa
yhteison rahoittaman hankkeen (EU AVIFLU) yhteydessd tarkoituksenaan tuottaa perinteisia RT-PCR- ja rRT-PCR-mene-
telmid, jotka muutkin kansalliset vertailulaboratoriot voisivat ottaa kdyttoon. Jos testimuuttujat, kuten reaktiosyklit ja
lampotilanvaihtoajat, poikkeavat tietyissd testausprotokollissa suositelluista, niiden on ennen kdyttod osoitettava sovel-
tuvan kdyttotarkoitukseensa timén taudinmadrityskésikirjan I luvun 6 kohdan mukaisesti.

Yhteison vertailulaboratorion soveltamat nditd molekyylitestejd ja niiden arviointia koskevat vakioprotokollat 1oytyvit
seuraavalta www-sivustolta:

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

VII LUKU

In vivo patogeenisuustesti ja tulosten arviointi

Linnuista eristettyjen A-tyypin influenssavirusten virulenssi kanojen kannalta on arvioitava kéyttden suonensisdistd pato-
geenisuusindeksid (IVPI) koskevaa testid, joka on toteutettava seuraavasti:

a) Laimennetaan steriililld isotonisella suolaliuoksella kymmenkertaiseksi tuoretta infektoitunutta allantoisnestettd, joka
on mahdollisimman vahin siirrostettu, mieluiten ensimmadisestd eristyksestd saatua ja valikoimatonta (HA-titteri on
> 1/16 (> 2* tai > log, 4 kéinteisarvona ilmaistuna)).

b) Injektoidaan suonensisiisesti 0,1 ml laimennettua virusta 10:een kuuden viikon ikdiseen kananpoikaan (kdytettavissd
linnuissa ei saa esiintyd erityisid patogeenisid organismeja (SPF) tai niiden on oltava seerumivasta-ainenegatiivisia
(SAN)).
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¢) Linnut tutkitaan 24 tunnin vilein 10 vuorokauden ajan. Jokaisen tarkastuskerran yhteydessa kullekin linnulle merki-
tddn kerroin: 0 = normaali, 1 = sairastunut, 2 = vakavasti sairastunut, 3 = kuollut. Lintujen luokitteleminen joko sai-
rastuneiksi tai vakavasti sairastuneiksi on subjektiivinen kliininen arviointi.

Tavallisesti "sairastuneissa” linnuissa on havaittavissa yksi ja "vakavasti sairastuneissa” linnuissa useampi kuin yksi
seuraavista oireista: hengitysvaikeudet, apaattisuus, ripuli, paljaan ihon tai helttojen sinerrys, turvotus naamassa ja/tai
pddssd, hermostolliset hairiét. Kuolleille linnuille merkitdin kertoimeksi 3 jokaisella jdljelld olevalla pdivittiiselld
tarkastuskerralla kuoleman jilkeen.

Kun linnut ovat lilan sairaita sydddkseen tai juodakseen, ne on hyvinvointisyistd lopetettava kivuttomasti ja merkit-
tavd kuolleiksi seuraavalla tarkastuskerralla, koska ilman hoitotoimenpiteitd ne kuolisivat 24 tunnin kuluessa. Akkre-
ditoinnista vastaavat viranomaiset voivat hyviksyd timén toimintamallin.

d) Patogeenisuusindeksi on keskiméddrdinen arvo lintua ja tarkastuskertaa kohden 10 vuorokauden jaksolla. Lukuarvo
3,00 tarkoittaa, ettd kaikki linnut kuolivat 24 tunnin kuluessa, kun taas lukuarvo 0,00 tarkoittaa, ettei yhdessikéin
linnussa havaittu mitddn kliinisid oireita 10 vuorokauden tarkastelujaksolla.

Seuraavassa esimerkissd esitetddn yksinkertainen menetelma tulosten kirjaamiseksi ja patogeenisuusindeksien laskemi-
seksi:

Inokuloinnista kulunut aika vuorokausina
Kliiniset oireet Yhteensi
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Normaalit 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12x0 =0

Sairastuneet 0 4 2 0 0 0 0 0 0 0 6x1 =6

Vakavasti  sai- 0 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 =12

rastuneet

Kuolleet 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x3 = 228
Yhteensd = 246

Huomautuksia:
10 lintua tarkastettu 10 vuorokauden ajan = 100 tarkastuskertaa
Patogeenisuusindeksi = keskiméidrdinen arvo eldintd ja tarkastuskertaa kohden = 246/100 = 2,46
Alatyypistd riippumatta mitd tahansa A-tyypin influenssavirusta, joka saa IVPI-testissd suuremman arvon kuin 1,2, pide-
tdan HPAI-viruksena.
VIII LUKU
Serologiset testit ja tulosten arviointi

A-tyypin influenssaviruksen esiintymisen toteamiseksi kiytetddn ensisijaisesti menetelmad, jolla osoitetaan, ettd viruksella
on nukleoproteiini- tai matriksiantigeenit, jotka on kaikilla A-tyypin influenssaviruksilla.

Tdamd voidaan tehdd kaksoisimmunodiffuusiotesteissd, jotka edellyttiavit joko viruskonsentraattipohjaisten valmisteiden
tai infektoituneista alkion suoni- ja rakkokalvoista saatujen uutteiden kayttod.

Lintuinfluenssaviruksen vasta-aineiden serologisissa testeissi kiytetddn ensisijaisesti hemagglutinaatiotestia (HA) ja
hemagglutinaation inhibitiotestid (HI).

Maailman eldintautijirjeston (OIE) maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita kisittelevan kisikirjan (Manual of Diag-
nostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals of the World Organisation for Animal Health) 2.7.12 luvussa esitetddn

yksityiskohtaisesti laboratoriotekniikat ja tulosten arviointi.

Yhteison vertailulaboratorion soveltamat serologisia testejd ja niiden tulosten arviointia koskevat vakioprotokollat
1oytyvit seuraavalta www-sivustolta:

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

IX LUKU
Rokottamiseen liittyvit seurantajirjestelmit
1. Direktiivi 2005/94/EY ja taudinmiirityskisikirja
Direktiivissd 2005/94/EY olevan IX luvun 2 ja 3 jaksossa sallitaan hiti- ja ennalta ehkéisevit rokotukset tietyin edelly-

tyksin. Yhtend edellytyksend on, ettd kdytetddn DIVA-strategiaa (tartunnan saaneen ja rokotetun eldimen erottamis-
diagnoosi).
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Rokottamisella on pyrittdvd ehkdiseméddn tartunta ja viruksen myohempi levidminen parvien vililld. On olemassa kiis-
tatonta ndyttod siitd, ettd rokottaminen lisdd sitd viruksen maiirad, joka tarvitaan linnun tartuttamiseen, ja vdhentdd
eritetyn viruksen méidrdd. Vaikka rokotetuille linnuille ei endd kehity kliinisid oireita, ne voivat kuitenkin edelleen
levittdd virusta tartunnan saatuaan. Alatyyppid H5 ja H7 olevat HPAl-virukset saattavat huomaamatta levitd jonkin
aikaa parvessa, jonka immuniteetti ei ole optimaalisella tasolla, samalla tavalla kuin LPAl-virukset voivat levitd rokot-
tamattomassa parvessa. Taman vuoksi on voitava tunnistaa viruspositiiviset rokotetut parvet, jotka ovat saaneet
tartunnan muusta kannasta kuin rokoteviruskannasta, jotta voidaan toteuttaa muita torjuntatoimenpiteitd, kuten
lopettaa koko parvi.

. Sentinellilintujen kiyttd tartunnan seurannassa

Yksinkertainen menetelmd parven tasolla on sddnnollisesti seurata rokottamatta jitettyja sentinellilintuja kussakin
rokotetussa parvessa, mutta tihdn toimintamalliin liittyy joitakin kdytinnon ongelmia erityisesti sen osalta, miten
sentinellilinnut tunnistetaan varsinkin suurissa parvissa. Kosketus sentinellilintujen ja rokotettujen lintujen vililld on
varmistettava.

. DIVA-laboratoriotesti tartunnan seurannassa

Vaihtoehtona tai edellisen lisind voidaan testata rokotettujen lintujen altistumista muulle kannalle kuin rokotevirus-
kannalle kiyttien DIVA-laboratoriotesteja. Viime vuosina on kehitetty useita testausjdrjestelmid, joiden avulla on
mahdollista todeta myos rokotettujen lintujen altistuminen muulle kuin rokoteviruskannalle. Yksi kayttokelpoiseksi
osoittautunut menetelmd on sellaisen rokotteen kaytto, joka sisiltdd vallitsevan kannan kanssa samaa hemaggluti-
niinin (H) alatyyppid mutta erilaista neuraminidaasin (N) alatyyppid olevan viruksen. Vallitsevan kannan neuramini-
daasin vasta-aineet toimivat tartunnan luonnollisina merkkiaineina.

Tamd jarjestelmd oli kaytossd Italiassa LPAI H7N1 -viruksen ilmaannuttua uudelleen vuonna 2000. Vilittomien
torjuntatoimenpiteiden taydennykseksi toteutettiin DIVA-strategia, jossa kaytettiin H7N3-virusta sisiltivdd rokotetta
torjumaan H7N1-luonnonkannan aiheuttamaa tartuntaa. Rokotetut linnut erotettiin muulle kannalle kuin rokotevirus-
kannalle altistuneista linnuista kdyttden serologista testid spesifisten anti-N1-vasta-aineiden toteamiseksi. Samaa strate-
giaa kdytettiin torjumaan H7N3-viruksen Italiassa vuosina 2002-2003 aiheuttamaa LPAl-tautia; tissd tapauksessa
kaytettiin H7N1-rokotetta ja erityisesti N3:n vasta-aineiden toteamiseksi tehtyi serologista testid. Molemmissa tapauk-
sissa rokottaminen ja koko parven lopettaminen kiyttden tdtd DIVA-strategiaa johti muun kuin rokoteviruskannan
hdvittimiseen.

Tamadn jdrjestelmdn kanssa syntyy ongelmia, jos ilmaantuu sellainen muu kanta kuin rokoteviruskanta, jolla on sama
N-antigeeni kuin olemassa olevalla muulla kuin rokoteviruskannalla mutta joka on muuta H-alatyyppid kuin H5 tai
H7, tai jos luonnossa levidd jo alatyyppejd, joilla on samat N-antigeenit. Erityisesti ankkojen tiedetddn voivan toimia
useamman kuin yhden alatyypin tartunnankantajina. Lisdksi oli tarpeen kehittdd sopiva testi, jonka avulla voitaisiin
rutiiniluonteisesti madrittdd, esiintyyko parvissa antineuraminidaasivasta-aineita. Italiassa kehitettiin ja otettiin kéyt-
to0n erityinen episuoraan fluoresenssivasta-ainetestiin perustuva serologinen testi, jossa kdytetdén antigeenind baculo-
virusrekombinanttien ilmaisemia N-proteiineja. Tamédn soveltaminen voi laajeta ja helpottua, kunhan kehitetdin
ELISA-testi.

Ainoastaan HA:ta sisiltdvien rokotteiden, kuten rekombinanttivektorirokotteiden, kdytto mahdollistaa sen, ettd
nukleoproteiineihin, muihin kuin rakenneproteiineihin tai matriksiproteiineihin perustuvia klassisia AGID- tai ELISA-
testejd voidaan kdyttdd tartunnan toteamiseen rokotetuissa linnuissa.

Inaktivoitujen rokotteiden osalta on kuvattu testi, jolla todetaan muiden kuin viruksen rakenneproteiinien vasta-
aineet, joita syntyy ainoastaan luonnollisen tartunnan aikana. Téllainen jirjestelmd on vield validoitava kentilld, mutta
sen rajoituksena on, ettd jos jokin parvi saa minkd tahansa influenssaviruksen (alatyypistd riippumatta) luonnollisen
tartunnan, tuloksena on kyseisen muun kuin rakenneproteiinin vasta-aineiden muodostuminen.

Nopeiden ja herkkien virustentodentamismenetelmien — erityisesti reaaliaikaisen RT-PCR-menetelmin kaltaisten
automatisoitavissa olevien menetelmien — kehittiminen tarkoittaa, ettd nditd menetelmid voidaan kayttdd yksinker-
taisten, laajojen ja sddnnollisten testien tekemiseen rokotetuille linnuille muun kannan kuin rokoteviruskannan esiin-
tymisen toteamiseksi. Taudinaiheuttajien toteaminen kuitenkin rajoittuu lyhyeen ajankohtaan infektion akuutissa
vaiheessa, eikd sen avulla voida péitelld, etteikd parvi olisi altistunut virukselle aiemmin. Tami toimintamalli sopii
parhaiten rokotettujen lintujen testaamiseen ennen niiden siirtdmistd sen osoittamiseksi, ettei niilld ole aktiivista infek-
tiota.

Valitulla jirjestelmalld testattavien ndytteiden lukumidrin on mahdollistettava lintuinfluenssavirustartunnan yli 15
prosentin esiintyvyyden poissulkeminen parvessa 95 prosentin varmuudella.
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X LUKU

Lintuinfluenssan taudinmddrityksen strategiat

Kuten direktiivin 2005/94/EY liitteessd IV esitetddn, paatokset soveltaa toimenpiteitd tietyilld alueilla tai kontaktitiloilla
sekd naiden toimenpiteiden ankaruus voivat vaihdella suuresti riskin suuruuden mukaan. Vaaditussa tautidiagnoosin
vahvistamisessa otetaan samaten todennikoisesti huomioon vallitseva tilanne, vaaran suuruus sekd riskin aste. Eldinlia-
kintdviranomaisten on tehtdvd diagnostisen ndyton pohjalta paatokset, joissa otetaan huomioon taudin nopeasta hillitse-
misestd ja havittimisestd saatava hyoty ja toisaalta vddrin diagnoosin mahdolliset vaikutukset. Ratkaisuja tehtdessd on
otettava samanaikaisesti huomioon monta tekijad, mutta joidenkin tilanteiden voidaan ennustaa syntyvan.

Tautitilanne

Mahdollinen ongelma

Diagnoosikriteeri

Ei spesifisid oireita, ei virallista

epdilyd

Eristyksissd oleva tila

Tehdddn M-geenin RT-PCR-menetelmain
pohjautuva nopea osoitustesti. Erotusdiag-
noosi tarvittaessa.

Epiilty primaaritautipesike

Eristyksissé oleva tila

Toteutetaan taudinmddritystd varten tdysi
testaus, viruksen eristiminen ja kuvaus.

Epiilty primaaritautipesike

Tila korkean
alueella

siipikarjatiheyden

Toteutetaan taudinmadritystd varten tdysi
testaus, viruksen eristiminen ja kuvaus
mutta keskitytddn nopean osoituksen ja
kuvaamisen —menetelmiin ja erityisesti
nithin, jotka perustuvat RT-PCR-menetel-
maéin ja sekvenssianalyysiin (1).

Toinen ja myohempi epiilty tauti-
pesike

Eristyksissd olevat tilat, joilla on
epidemiologinen yhteys epdiltyyn
primadritautipesikkeeseen

Keskitytddn nopean osoituksen ja kuvaa-
misen menetelmiin ja erityisesti niihin,
jotka perustuvat RT-PCR-menetelmdin ja
sekvenssianalyysiin (!).

Toinen ja mydhempi epiilty tauti-
pesike

Tila korkean siipikarjatiheyden
alueella tai useita epidemiologisia
yhteyksid

Luotetaan nopean osoituksen menetelmiin,
joilla saadaan aikaisimmin ndytt6d jonkin
lintuinfluenssaviruksen esiintymisesti ().

Useita tautipesike-epdilyjd tai tauti
levidd nopeasti, vaikka valvontaa
harjoitetaan

Ilman nopeita toimia leviiminen
muodostuu hallitsemattomaksi

Luotetaan nopean osoituksen menetelmiin,
joilla saadaan aikaisimmin nédytt6d jonkin
lintuinfluenssaviruksen ~esiintymisestd, tai
toimitaan kliinisten oireiden perusteella (*).

(") Ndissi tapauksissa on otettava kaikki néytteet, ja ne on siilytettivd myohempdd arviointia varten.

XI LUKU

Sikojen ja muiden nisikkdiden lintuinfluenssavirustartuntojen taudinmiritys

1. Lintuinfluenssa sioilla

Lintuinfluenssavirukset tarttuvat helposti sikoihin, ja vaikka monistuminen on useimmissa tapauksissa suhteellisen
vihiistd, tartunnan saaneet siat saattavat levittdd tautia siipikarjaan ja muihin taudille alttiisiin eldimiin. Tdhdn
mennessd ei ole saatu kentdltd ndyttod siitd, ettd tartunnan saaneet siat levittdisivat alatyyppeja HS ja H7 olevia

lintuinfluenssaviruksia.

Alankomaissa vuonna 2003 tapahtuneen taudinpurkauksen aikana saatu kokemus osoittaa, ettd H7N7-tartunnan
saaneilla sioilla ei ollut havaittavissa kliinisid oireita, jotka olisivat johdettavissa H7N7-tartuntaan. H5N1-viruksen
aiheuttaman taudinpurkauksen kuluessa Aasiassa ja muualla ei ilmeisesti ole tdhan mennessd raportoitu sairastuneista

sioista.
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Niin ollen ei voida luottaa siihen, ettd tartunnan saaneet siat paljastuisivat kliinisten oireiden ansiosta, vaikkakin
tautia saattaa esiintyd kliinisesti sikojen saatua tartunnan muusta lintuperéisestd influenssaviruksesta, sitten kun virus
on mukautunut isintddnsd. Sikojen lintuinfluenssavirustartunnan taudinmaédritys tapahtuu olennaisilta osin samalla
tavalla kuin taudinmddritys lintulajeilla eli siind eristetddn virus, kdytetidn molekyylirakenteeseen perustuvia mene-
telmid ja todetaan spesifiset vasta-aineet hemagglutinaation inhibitiotestien avulla. Tiettyjd eroja kuitenkin on, eiki
yhtikddn testeistd ole tdysin validoitu kdytettdviksi sioilla lintuinfluenssavirusten aiheuttaman tartunnan vahvistami-
seksi.

. Niytteet viruksen eristimiseksi

Lintuinfluenssatartunta rajoittuu sioilla yleensi hengitysteihin, ja niiltd on otettava ndytteet hengitystickudoksista seké
tarvittaessa pyyhkdisyndytteet henkitorvesta tai kirsdstd — ne otetaan mieluiten sioilta, joilla on havaittavissa taudin
oireita. Naitd ndytteitd ja pyyhkdisynaytteitd voidaan kisitelld viruksen eristimiseksi tai viruksen molekyylien toteami-
seksi kiyttden samoja menetelmid kuin edelld kuvattiin linnuista otettujen néytteiden kohdalla. Kun kéytetdin PCR-
menetelmid, on kuitenkin jdrjestettdvd asianmukainen kontrolli sen varmistamiseksi, etteivit sioilta otetuissa ndytteissd
olevat tekijit estd monistumista.

. Munien inokulointi ja inkubointi

Nisikkdiden influenssavirusten eristimiseksi 9—11 vuorokauden vanhoissa alkioasteella olevissa kananmunissa
kdytintond on tavallisesti, ettd jokainen muna inokuloidaan allantoisontelon kautta amniononteloon. Testattaessa
lintuinfluenssavirusten kanssa kosketuksissa olleita sikoja, kun viruksella on ollut vihaiset mahdollisuudet mukautua,
inokulointi allantoisonteloon todennikdisesti riittda.

Inkubaatiolimpétilaksi suositellaan yleensd 35 °C nisikkiiden influenssa A -virusten eristimiseksi, mutta jilleen jos
on kyse huonosti sikoihin sopeutuneista viruksista, 37 °C ei ole vahingollista viruksen eristimisen kannalta.

. Spesifisten vasta-aineiden testaus HI-testeissi

Viruksen eristiminen tai spesifisten molekyylien osoittaminen ovat todennakoisesti herkimmat menetelmat sikojen
lintuinfluenssavirustartunnan toteamiseksi. Sioilla on kuitenkin todettu serologisia vasteita, vaikkei virusta ole pystytty
eristimédn tai osoittamaan. Kun tehdddn HI-testi sikojen seerumista, on VIII luvussa tarkoitettuun lintujen seerumia
kédyttavidn testiin tehtdvi joitakin mukautuksia.

Sian seerumi on tunnettu ei-spesifisestd inhibitiosta Hl-testeiss4, ja inhibition estdmiseksi jokaista seerumindytettd on
ksiteltdvd reseptoreja tuhoavalla entsyymilld (RDE). On kéytettiva seuraavaa menetelmai:

a) Lisdtddn 100 pl:aan sian antiseerumia 400 pl RDE:td (ennalta miiritetty kdyttolaimennos) ja sekoitetaan lipiko-
taisin.

b) Inkuboidaan 37 °C:ssa yhden tunnin ajan.

¢) Inkuboidaan sitten 30 minuutin ajan 56 °C:ssa.

d) Jdahdytetddn naytteet 4 °C:ssa vdhintddn 15 minuutin ajan.

e) Lisatddn 10 pl 30-prosenttisia (v/v pakattuja soluja) kananpojan punasoluja ja sekoitetaan voimakkaasti.

f) Inkuboidaan 4 °C:ssa yon yli. Vaihtochtoisesti, jos on vilttdimatontd kdyttdd ndytteitd samana pdivand, inkuboidaan
37 °C:ssa yhden tunnin ajan ja sentrifugoidaan 300 kierrosta x g viiden minuutin ajan.

Talld tavoin kasiteltyd seerumia kéytetddn sitten HI-testeissd kuten lintujen seerumin osalta kuvataan [..] kohdassa;
alkulaimennos on 1:10. HI-testien spesifisyyttd kyseiselle viruskannalle on arvioitava kiyttien sikojen seerumeita,
joiden tiedetddn olevan lintuinfluenssan suhteen seronegatiivisia (ks. tautipesakkeestd saadun viruskannan kaytto sero-
logiassa; VIII luku). Alankomaissa vuonna 2003 tapahtuneen taudinpurkauksen aikana HI-testissd todettiin jopa 2,6 %
ei-spesifisid reaktiivisia aineita, kun kéytettiin sian seerumia, joka oli keritty taudinpurkauksesta erilldan.

. Niytteiden ottaminen sioilta

Erityisesti sekd sikoja ettd siipikarjaa — joko samoissa tai erillisissd kasvattamoissa — pitavilla tiloilla siat ovat vaa-
rassa saada lintuinfluenssatartunnan suoraan tai valillisesti oltuaan kosketuksissa siipikarjaan tai siipikarjatuotteisiin.
Tillaisen tartunnan sulkemiseksi pois on kerittdvd henkitorvesta tai kirsistd otettavat pyyhkaisynéytteet ja veriniyt-
teet IV luvun 8.21 kohdassa kuvattujen menettelyjen mukaisesti. Ndytteet on otettava sioilta, joilla on havaittavissa
taudin kliinisid oireita. Jos sioilla ei kuitenkaan ole havaittavissa mitdan kliinisid oireita, niytteet voidaan keritd sattu-
manvaraisesti kasvattamon eri puolilta. Pyyhkiisyndytteille on tehtdvd nopeat molekyylitestit ja/tai viruksen eristamis-
testi, jos tallaiset ovat kdytettdvissd kyseisessd laboratoriossa. RT-PCR-menetelmd on tdytynyt validoida asianmukai-
sesti, ja sen on oltava vdhintdan yhtd herkka kuin testin, jolla influenssa A -virus eristetdan munissa.
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Kahdesta neljaan viikkoon lintuinfluenssatartunnan saaneen siipikarjan lopettamisen jilkeen sioilta on kerdttava
vihintddn 60 verindytettd siten, ettd ainakin jotkin ndytteistd hankitaan sellaisilta sikaryhmiltd, jotka ovat suoraan
kosketuksissa toisiinsa. Néytteet on testattava Hl-testissd kdyttden siipikarjan keskuudessa ilmenneesti tautipesikkeestd
perdisin olevaa virusta. Samassa testissi on testattava seki taudin akuutista ettd toipumisvaiheesta otettuja naytteita.
Positiiviset ndytteet voidaan vahvistaa kdyttden virusten neutralisaatiotestid ja/tai Western blot -menetelmaa.

Jos jokin ndytteistd osoittautuu positiiviseksi, kaikilla suojavyohykkeelld sijaitsevilla sikatiloilla on tehtdvi epidemiolo-
ginen selvitys riippumatta siitd, ovatko tilat sekatyyppid vai eivit.

. Lintuinfluenssavirukset muilla nisikkiilld kuin sioilla

Tutkimuksia on tehtdvi sellaisilla muillakin nisdkkailld kuin sioilla, jotka ovat lintuinfluenssavirukselle alttiita, esimer-
kiksi kissoilla. Ottaen erityisesti huomioon HPAI H5N1 -viruksen kissoja testattaessa on toimittava seuraavasti:

Paljain silmin ndkyvit patologiset muutokset, jotka liittyvit virusreplikaatioon, keskittyvdt keuhkoihin ja maksaan,
minkd vuoksi ndytteet virologisia tutkimuksia varten on kuolleilta eldimiltd otettava mieluiten juuri niistd elimista.
Eldviltd eldimiltd on viruksen toteamista varten otettava mieluiten pyyhkdisyndytteet henkitorvesta/nielusta. Ulosteesta
voidaan lisaksi erikseen ottaa pyyhkdisynaytteet.

HI-méirityksissa tutkittaville verindytteille on tehtdvd lampokasittely 56 °Cissa 30 minuutin ajan mutta RDE-kasittely
voidaan jattad tekemattd.

XII LUKU

Vihimmaisturvallisuusvaatimukset ndiytteiden kuljettamiseksi

. Sellaisten ndytteiden kuljettamisessa, joissa tiedetddn tai epdillddn esiintyvin patogeenejd, on aina noudatettava tiuk-

koja kansallisia ja kansainvilisid saannoksia. Eristettyjd viruskantoja ei luokitella diagnostisiksi naytteiksi, vaan ne on
pakattava kansainvilisten standardien mukaisesti.

Tassd luvussa esitetyt ohjeet koskevat ilmakuljetuksia, mutta samanlaisia pakkauksia on kdytettivd myos kuljetettaessa
ndytteet maitse tai meritse.

. Diagnostisten niytteiden pakkaaminen kuljetusta varten

IATA:n sddntojen mukaan kuljetettaville diagnostisille naytteille annetaan UN-numero 2814, 2900 tai 3373.

Lihettdja — ei kuljetusyhtio — on vastuussa lahetyksestd, kunnes paketti saapuu vastaanottajalle.

. Primaaripakkaus

a) Primaariastian(astioiden) on oltava vedenpitivd, esim. kierrekorkit on suljettava parafilmilld tai teipilld tai on
ryhdyttiva vastaaviin varotoimiin.

b) Jos primaariastioita on useita, ne on kddrittivé yksitellen rikkoontumisen estdmiseksi.
¢) Mddritettdessd ldhetettavien diagnostisten ndytteiden tilavuutta on otettava huomioon viruksen kuljetuselatusaine.
d) Primaariastioiden enimmdissislto saa olla 500 ml tai 500 g.

Primaariastian koko sisilté muodostaa diagnostisen naytteen.

. Sekundaaripakkaus

a) Sekundaaripakkaukseen on laitettava riittdvasti imukykyistd materiaalia imemédn kaikkien primaariastioiden koko
sisiltd, jos primaariastiat vuotavat tai vahingoittuvat.

b) Sekundaaripakkauksen on tdytettivd diagnostisia naytteitd koskevat IATA:n pakkausvaatimukset, mukaan lukien
1,2 metrin (3,9 jalan) pudotustestimenettely. Tartuntavaarallisen aineen pakkausta (IATA:n pakkausohje 602) saa
kayttdd, koska tillainen pakkaus ylittdd diagnostisen ndytteen pakkausta koskevat vaatimukset.
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¢) Tartuntavaarallisen aineen pakkauksessa on oltava vaaditut merkinnit (lyhenne "UN” on ympyroity): Esimerkki:
"UN 4G|CLASS 6.2/99/GB/2450”

d) Sekundaaripakkauksen on oltava vedenpitivd. On noudatettava pakkauksen valmistajan tai muun valtuutetun
osapuolen pakkausohjeita, jotka toimitetaan sekundaaripakkauksen mukana.

¢) Sekundaaripakkauksen ulkoisten mittojen on pienimmilldén oltava vahintddn 100 mm (neljd tuumaa).

f) Sekundaaripakkauksen on oltava riittdvin suuri lastausasiakirjoja, kuten lentorahtikirjaa, varten.

. Ulkopakkaus

a) Ulkopakkauksen sisilto saa olla enintddn 4 | tai 4 kg.

b) Tarvittaessa sekundaaripakkauksen ulkopuolelle on asetettava joko kuivajddtd tai markad jaita. Jos kdytetddn kuiva-
jaatd, pakkauksesta on voitava vapautua hiilidioksidikaasua, eikd siind saa syntyi sellaista painetta, ettd pakkaus
voisi revetd. Jos kiytetdin mirkii jddtd, pakkauksen on oltava tiivis.

Jokaisessa pakkauksessa ja lentorahtikirjassa on oltava seuraava merkinta tismalleen tdssd sanamuodossa:

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

¢) Sekundaaripakkauksen ja ulkopakkauksen vilissd on oltava yksiloity luettelo sisdllosta.
d) Ulkopakkaus on asetettava suljettuun muovipussiin sen suojaamiseksi kosteudelta.

e) Vaarallisia aineita koskevaa ldhettidjin ilmoitusta ei vaadita.

XIII LUKU

Virusten ja ndytteiden lihettidminen yhteison vertailulaboratorioon

1. Yhteison vertailulaboratorioon lihetettivien niytteiden on oltava vaarallisten patogeenien kuljettamista yhteisossd

koskevien suositusten samoin kuin Yhdistyneessd kuningaskunnassa voimassa olevien sddntojen ja lainsidddnnon
mukaisia.

Tassa luvussa esitettyjd ohjeita on noudatettava.

. Virusten tai muun materiaalin lihettiminen yhteisén vertailulaboratorioon

a) Kaikki materiaalit on pakattava tdssi luvussa esitettyjen ohjeiden mukaisesti.
b) Ulkopakkaukseen on laitettava seuraava merkinta:

"ANIMAL 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.”

¢) Mukaan on liitettdvé yksi seuraavista lisenssinumeroista:
i) lintuinfluenssavirusten osalta: "AHZ/[2232/2002/5*"

ii)  kudosten ja muiden materiaalien "AHZ[2074C[2004/3*
osalta:

Koska ndmi lisenssinumerot vaihtuvat aika ajoin, naytteet ldhettdvin laboratorion on varmistettava ennen
pakkausten ldhettamistd, ettd se kayttdd kulloinkin voimassa olevia lisenssinumeroita.
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d) Pakkaus on osoitettava seuraavaan osoitteeseen:

Avian Virology

VLA Weybridge,

New Haw, Addlestone
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

¢) Pakkauksen mukaan on liitettavd kirje, jossa selitetidn mahdollisimman paljon viruskannoista, esim. laji ja ik,
alue/maa, jossa ne eristettiin, mahdolliset kliiniset taustatiedot.

f) Pakkaukset on ldhetettdvd lentopostina tai lentorahtina.

Jos pakkaukset lihetetddn lentorahtina, yhteison vertailulaboratoriolle on ennen materiaalin saapumista annettava
faksitse, puhelimitse tai sdhkopostitse lentorahtikirjan numero.

Lentorahtina lahetettdviin pakkauksiin on selkedsti laitettava seuraava merkinti:
"CARE OF TRANSGLOBAL” nopean kisittelyn varmistamiseksi lentokentalla.
Yhteison vertailulaboratorion yhteystiedot:

lan H. Brown, Director of the Reference Laboratory
Suora puh.: (44-1932) 35 73 39;

Suora faksi: (44-1932) 35 72 39;

Sahkoposti: i.h.brown@vla.defra.gsi.gov.uk

Ruth Manvell, Reference Laboratory Manager

Suora puh.: (44-1932) 35 77 36 tai (44-1932) 35 77 08
Suora faksi: (44-1932) 35 78 56

Sahkoposti: r.manvell@vla.defra.gsi.gov.uk

XIV LUKU
Lintuinfluenssan taudinmddrityksii tekevii laboratoriota koskevat vihimmdisturvallisuusvaatimukset

1. Lintuinfluenssan taudinmairityksid tekevien laboratorioiden turvallisuusvaatimusten on Kkatettava toimet, joilla nima
eldinten terveyttd uhkaavat virukset pidetddn eristettyind, ja toimet, joilla suojellaan laboratoriossa tyoskentelevid (ja
ulkopuolisia) zoonoosien riskilta.

Laboratorioissa noudatettavat vihimmaisturvallisuusvaatimukset on yhteisossd esitetty useissa direktiiveissd. Toimin-
taan liittyvid eri nakokohtia on lisiksi kuvattu ja esitetty jiljempdnd mainituissa eurooppalaisissa standardeissa (EN).
Taudinmadrityksid tekevien laboratorioiden toiminnasta on vield muita saannoksid (EN), kuten hyvé laboratoriokéy-
tanto.

2. Laboratorioita kisitteleviit yhteisén direktiivit

Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 piivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijéiden turvalli-
suuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi tyossd (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

Neuvoston direktiivi 90/679/ETY, annettu 26 pidivinid marraskuuta 1990, tyontekijéiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvit biologisille tekijoille altistumiseen tyossd (seitsemds direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1).

Jos taudinmaddritys tehdddn polymeraasiketjureaktio (PCR) -menetelmailld ja PCR-tuotteita kloonataan bakteeriplasmi-
diin monistettavaksi esimerkiksi DNA:n sekvensointia varten, edelld mainittujen kahden direktiivin lisiksi sovelletaan
seuraavaa direktiivid ja seuraavia eurooppalaisia standardeja (EN):

Neuvoston direktiivi 90/219/ETY, annettu 23 piivini huhtikuuta 1990, geneettisesti muunnettujen mikro-organis-
mien kaytostd suljetuissa oloissa (EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1).

3. Yhteison direktiivien lisiksi on tunnettava eurooppalaiset standardit (EN):

EN 12128 Biotekniikka. Tutkimus-, kehitys- ja analyyttiset laboratoriot. Mikrobiologisten laboratorioiden eristystasot,
riskialueet ja tyoskentelytilat ja fyysiset turvallisuusvaatimukset.
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EN 12738 Biotechnology. Laboratories for research, development and analysis. Guidance for containment of animals
inoculated with micro-organisms in experiments.

EN 12740 Biotechnology. Laboratories for research, development and analysis. Guidance for handling, inactivating

and testing of waste.

EN 12741 Biotechnology. Laboratories for research, development and analysis. Guidance for biotechnology labora-

tory operations.

Laboratorioiden toiminnassa/hallinnossa sovelletaan seuraavia edellytyksia:

. Laboratorioita koskevat vaatimukset (eristystasot 1-4)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18 péivind syyskuuta 2000, tyontekijdiden
suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit biologisille tekijoille altistumiseen tyossd (seitsemds direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21), direktiivi 90/219/ETY ja euroop-
palaiset standardit: EN 12128; EN 12740; EN 12741.

Eristystaso
Eristdmis- ja suojatoimenpide
1 2 3 4
Erillinen laboratoriotila ei kylla kylld kylld
Ovilla erotetut laboratoriot ei kylla kylla kylld
Tarkkailuikkuna tai vastaava, jonka valinnainen valinnainen valinnainen kylld
kautta tilassa olijat voidaan nihda
Henkilostolle on jdrjestettdavd kisien- kylla kylla kylla kylla
pesumahdollisuudet
Kéytossd on oltava desinfiointimah- valinnainen kylla kylla kylld
dollisuudet (kddet)
Piisy rajoitettu ei kylla kylla kylla
Erityiset ~ toimenpiteet  aerosolien ei kylla kylla kylla
levidmisen hallitsemiseksi minimoitava estettava estettavd
Biologista vaaraa ilmaiseva merkki ei kylla kylla kylla
ovella
Suihku ei ei valinnainen kylld
Silmien huuhtelu kylla kylla kylla kylld
Laboratorio: suljettavissa ilmatiiviisti ei ei kylla kylld
kaasudesinfioinnin suorittamiseksi
Vettd, happoja, emdksid, liuottimia, kylld (poyta) kylld (poyta) kylld (poyta, kylld (poyta,
desinfiointi- ja dekontaminaatioai- lattia) lattia)
neita kestdvit helposti puhdistettavat
pinnat
Kiynti  laboratorioon  ilmasulun ei ei valinnainen kylld
kautta
llmanpaine alhaisempi kuin ldhiym- ei ei valinnainen kylla
paristossd
Tulo- ja poistoilman HEPA-suodatus ei ei kylld (pois- kylla
toilma)
Autoklaavi laitoksessa samassa raken- | laboratoriotilassa | samassa labora-

nuksessa

toriossa, lapian-
tomalli
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Eristystaso
Eristdmis- ja suojatoimenpide
1 2 3 4
Suojavaatetus sopivat suoja- sopivat suoja- sopivat suoja- kaikkien vaat-
vaatteet vaatteet vaatteet (tarvit- teiden ja jalki-
taessa suojajalki- | neiden vaihto
neet) ennen sisdan-
menoa ja ulos-
tuloa
Kasineet ei valinnainen kylld kylld
Tehokas tartunnan levittdjien valinnainen kylla kylla kylla
valvonta (esimerkiksi jyrsijoiden ja
hyonteisten varalta)
Mikrobiologinen turvakaappi/tila kylla kylla kylld kylld
Laboratoriokohtaiset laitteet ei ei suositellaan kylld

On olemassa muita eurooppalaisia standardeja, joissa ksitellddn laboratorioiden hallintaa ja organisointia.

Lisdksi on muita kansallisia ja kansainvilisid saannoksid ja suosituksia, joita on noudatettava. Maailman terveysjirjesto
(WHO) on julkaissut laboratorioiden bioturvallisuutta koskevasta kasikirjastaan kolmannen painoksen www-sivustol-
laan

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

. Eldinten terveyteen liittyvit eristimistoimet

Jasenvaltioiden eldinlddkintdviranomaisten on otettava kayttoon lintuinfluenssavirusten ja erityisesti HPAI-virusten
mutta my6s kaikkien alatyyppejd H5 ja H7 olevien lintuinfluenssavirusten eristimistd koskevat sidnnokset. Maailman

jonkin verran opastusta, ja HPALta pidetddn OIE:n eristystyhmdin 4 kuuluvana patogeenini.

Lintuinfluenssavirusten kisittelyd koskevien sddnndsten voimaansaattaminen kuuluu kunkin jdsenvaltion eldinlddkinta-
viranomaisille.

Yhteison vertailulaboratorion soveltamiin vahimmadisturvallisuusvaatimuksiin, joina toimivat Yhdistyneen kuningas-
kunnan kansalliset siinnot, voi tutustua seuraavalla www-sivustolla:

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

. Ihmisten terveyteen liittyvit hallintatoimet

Lintuinfluenssavirusten kanssa tyoskentelevien laboratorioiden on aina oltava tietoisia siitd, ettd ndma virukset saat-
tavat olla ihmisille patogeenisid, ja laboratorion on toimittava silld tavoin, ettd véltetddn viruksen tarttuminen labora-
toriossa tyoskenteleviin sekd viruksen karkaaminen siten, ettd se voisi tarttua ulkopuolisiin ihmisiin.

Sellaisten ndytteiden kasittelystd, joiden epdillddn sisdltivin A-tyypin lintuinfluenssavirusta, 16ytyy ohjeet Maailman
terveysjarjeston www-sivustolta:

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




