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(Akti, katerih objava ni obvezna)

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE

z dne 4. avgusta 2006

o odobritvi diagnosti¢nega priro¢nika za aviarno influenco v skladu z Direktivo Sveta 2005/94/ES
(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2006) 3477)
(Besedilo velja za EGP)

(2006/437ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Direktive Sveta 2005/94/ES z dne 20. decembra
2005 o ukrepih Skupnosti za obvladovanje aviarne influence in
razveljavitvi  Direktive  92/40/EGS () ter zlasti drugega
pododstavka ¢lena 50(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva 2005/94/ES doloca nekatere preventivne
ukrepe v zvezi z nadzorom in zgodnjim odkrivanjem
aviarne influence ter tudi minimalne ukrepe za obvlado-
vanje, ki se morajo izvajati v primeru izbruha te bolezni
pri perutnini in drugih pticah v ujetnistvu.

(2)  Na ravni Skupnosti je treba dolociti diagnosti¢ne
postopke, metode vzorCenja in merila za ocenjevanje
rezultatov laboratorijskih testov za potrditev izbruha
aviarne influence.

(3)  Priloga VII k Direktivi 2005/94/ES dolo¢a naloge in
dolZznosti referencnega laboratorija Skupnosti za aviarno
influenco, da po posvetu s Komisijo usklajuje metode, ki
se izvajajo v drzavah clanicah za diagnosticiranje te
bolezni. Te naloge in dolznosti vkljucujejo organizacijo
periodi¢nih primerjalnih testov in dobavo standardnih
reagentov na ravni Skupnosti.

() ULL 10, 14.1.2006, str. 16.

(4)  Najnovejsi laboratorijski testi omogocajo hitro ugotav-
ljanje aviarne influence.

(5)  Izkusnje, pridobljene pri obvladovanju aviarne influence
v zadnjih letih, so omogocile dolo¢evanje najprimerne-
j8ih postopkov vzorcenja in merila za ocenjevanje rezul-
tatov laboratorijskih testov za pravilno ugotavljanje te
bolezni v razli¢nih okolis¢inah.

(6)  Ukrepi iz te odlo¢be so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Diagnosti¢ni  priro¢nik, kot je predviden v Direktivi
2005/94[ES in podrobno dolocen v Prilogi k tej odlochi, se
odobri.

Clen 2

Drzave ¢lanice diagnosti¢ni uporabljajo priro¢nik od datuma
prenosa Direktive 2005/94/ES v svojo zakonodajo ali od 1. juli-
ja 2007, pri ¢emer velja zgodnejsi datum.
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Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 4. avgusta 2006

Clen 3

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU

Clan Komisije
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PRILOGA

DIAGNOSTICNI PRIROCNIK ZA AVIARNO INFLUENCO

POGLAVJE 1

Uvod, cilji in opredelitve

. Da se zagotovijo enotni postopki za ugotavljanje prisotnosti aviarne influence v Skupnosti, ta diagnosti¢ni priro¢nik

doloca:

(a) smernice in minimalne zahteve za diagnosti¢ne postopke, metode vzorcenja in merila za ocenjevanje rezultatov
laboratorijskih testov za pravilno ugotavljanje aviarne influence;

(b) laboratorijske teste, ki se uporabljajo za ugotavljanje aviarne influence, in laboratorijske tehnike za genetsko tipi-
zacijo izolatov virusa aviarne influence;

(c) minimalne zahteve za biolosko varnost in standarde kakovosti, ki jih je treba upostevati v diagnosti¢nih laborato-
rijih in pri prevozu vzorcev.

. Ta diagnosti¢ni priro¢nik je namenjen organom, ki so odgovorni za obvladovanje aviarne influence. Zato opredeljuje

zlasti nacela in uporabo laboratorijskih testov ter ocenjevanje njihovih rezultatov in laboratorijske tehnike.

. V tem diagnosticnem priro¢niku se, razen opredelitev pojmov iz ¢lena 2 Direktive 2005/94/ES, uporablja tudi

naslednja opredelitev:

,diagnosti¢ni vzorec” je kakrSen koli Zivalski material, vklju¢no s celotnimi trupli, ki se prevaza za diagnostici-
ranje ali preiskave, vendar brez Zivih okuZenih Zivali.

. Potrditev aviarne influence pri perutnini in drugih pticah v ujetniStvu mora biti v skladu s postopki, metodami vzor-

Cenja in merili za ocenjevanje rezultatov laboratorijskih testov iz tega diagnosti¢nega priro¢nika ter temeljiti na enem
ali ve¢ merilih iz tock (a), (b) in (c):

a) odkritje kuZnega virusa, antigena ali posebnega genskega materiala v vzorcih tkiva, organov, krvi ali izlockov
)¢ nega virus: g P ga g g g
perutnine ali drugih ptic;

(b) odkritje klini¢nih znakov in patoanatomskih sprememb, znacilnih za bolezen, pri teh pticah;

(c) dokaz imunskega odziva s specificnimi protitelesi v krvnih vzorcih teh ptic.

. Potrditev okuZzbe sesalcev z virusom influence A aviarnega izvora, ki je visoko patogena, ali z nizko patogenimi virusi

podtipa H5 ali H7 mora temeljiti na enem ali ve¢ meril iz tocke (a) ali (b):

(a) odkritje kuznega virusa aviarne influence, antigena ali posebnega genskega materiala v vzorcih tkiva, organov,
krvi ali izlockov sesalcev;

(b) dokaz imunskega odziva s specificnimi protitelesi proti aviarni influenci v krvnih vzorcih sesalcev.

. Postopki, metode vzorcenja in merila za ocenjevanje rezultatov laboratorijskih testov morajo biti:

(a) tisti, ki so doloceni v tem diagnosti¢nem priro¢niku; ali
(b) tisti, ki jih odobri pristojni organ, Ce:

(i) je bila s primerjalnim testom, ki ga je organiziral referen¢ni laboratorij Skupnosti za aviarno influenco (,refe-
renéni laboratorij Skupnosti“), dokazana ustrezna obcutljivost in specifi¢nost odobrenih laboratorijskih testov
pooblascenega laboratorija; ali

(ii) je obcutljivost in specificnost odobrenega laboratorijskega testa, kadar referen¢ni laboratorij Skupnosti ni
organiziral tak$nega ocenjevanja posebne vrste laboratorijskega testa, preveril nacionalni referen¢ni labora-
torij, tako da laboratorijski test ustreza namenu, za katerega se uporablja; rezultate taksne preveritve je treba
predloziti v pregled referen¢nemu laboratoriju Skupnosti.
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POGLAVIJE II

Opis aviarne influence s poudarkom na diferencialni diagnozi

Etiologija in virulenca

Aviarna influenca je zelo nalezljiva virusna okuzba, ki jo povzrocajo virusi iz druzine Orthomyxoviridae, genus
influenzavirus A. Virusi influence A so edini ortomiksovirusi, za katere je znano, da okuZijo ptice. Za veliko vrst ptic
je bilo dokazano, da so dovzetne za okuzbo z virusi influence A; najpomembnejsi rezervoar teh virusov so vodne
ptice, vendar se je velika vecina izolatov z nizko patogenostjo pojavila pri piscancih in puranih, glavnih gospo-
darsko pomembnih pticah, ki jih je prizadela ta bolezen.

Virusi influence A imajo antigensko sorodne nukleoproteine in antigensko sorodne proteine matriksa, vendar se
razvr$cajo v podtipe na podlagi antigenske sorodnosti povrsinskih glikoproteinov hemaglutinina (HA) in nevramini-
daze (NA). Trenutno je priznanih 16 podtipov HA (H1-H16) in 9 podtipov NA (N1-N9). Vsak virus influence
A ima ocitno v vsaki povezavi po en antigen HA in po en antigen NA.

Virusi influence A so razvriceni v dve skupini na podlagi svoje sposobnosti povzrocanja bolezni pri dovzetni perut-
nini:

(a) virusi visoko patogene aviarne influence (HPAI), ki povzrocajo izjemno resno bolezen, za katero je znacilna
generalizirana okuzba okuZene perutnine, ki lahko povzrodi zelo visoko umrljivost jat (do 100 %); in

(b) virusi nizko patogene aviarne influence (LPAI), ki pri perutnini povzrocajo milejSo, predvsem dihalno obliko
bolezni, razen Ce jo poslabsajo druge istocasne okuzbe ali dejavniki.

Divje ptice, zlasti vodne ptice selivke, so pomemben rezervoar virusa influence A, kar dokazuje izolacija skoraj vseh
moznih kombinacij podtipov HA in NA pri divjih pticah. Na splosno se pri divjih pticah odkrijejo le virusi LPAIL
razen v primeru prenosa HPAI z okuZene perutnine.

Prve vnose virusov aviarne influence na perutninske kmetije najverjetneje povzroca neposreden ali posreden stik
z divjimi pticami.

Pri domaci perutnini obstaja moznost, da se taksni virusi LPAL ki jih vnesejo divje ptice, ne odkrijejo, ker so klini¢ni
znaki pogosto milejsi ali jih ni.

Ko se sevi virusa podtipov H5 in H7 prenesejo na perutnino, lahko mutirajo v seve HPAL Do zdaj so le virusi
podtipov H5 in H7 dokazano povzrocali HPAL

Ceprav se zdi, da je za mutacijo virusa LPAI v virus HPAI odgovornih ve¢ mehanizmov, dejavniki, ki to mutacijo
povzrocajo, niso znani. V nekaterih primerih se zdi, da je mutacija nastala na obmo¢ju prvotne okuzbe kmalu po
prenosu z divjih ptic, v drugih pa se je virus LPAI pred mutacijo ve¢ mesecev prenasal med perutnino. Zato ni
mogoce predvideti, ¢e in kdaj bo nastala tak$na mutacija. Vseeno lahko upraviceno predvidevamo, da 3irse
prenasanje LPAI med perutnino povecuje moznosti za mutacijo v HPAL

Inkubacijsko dobo je tezko oceniti in je verjetno odvisna od seva virusa in gostitelja; obi¢ajno se navaja doba petih

ali Sestih dni, vendar je razpon za posamezne ptice verjetno od nekaj ur do priblizno sedem dni.

Klini¢ni znaki pri pticah, okuZenih z virusom HPAI

Klini¢ni znaki so zelo razli¢ni in odvisni od dejavnikov, kot so virulenca kuznega virusa, prizadete vrste, starost,
spol, socasne bolezni in okolje.
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Zgodnji znaki lahko vklju¢ujejo izgubo apetita, zmanj$ano porabo vode in sorazmerno nizko umrljivost. Na drugi
strani pa se lahko bolezen v jati pojavi nenadoma in povzro¢i smrt veliko ptic brez zgodnjih znakov ali pa
z manjsimi znaki iz¢rpanosti, izgube teka, nasrSenega perja in vrocine. Na splosno pomeni daljse prezivetje ptic bolj
izrazene klini¢ne znake. Casovno obdobje za razvoj znakov je odvisno od virusa, gostitelja in zaletne kolicine
virusa ter sistema reje. Virus se pri nesnicah v kletkah ali prostozivecih pticah prenasa pocasneje v primerjavi
s tistimi v hlevih za pitanje.

Kokosi, okuzene z virusom HPAI, lahko najprej e nesejo jajca z mehko lupino, vendar kmalu nehajo nesti. Bolne
ptice pogosto sedijo ali stojijo v napol otrplem stanju, njihove glave se dotikajo tal. RoZe in podbradki so cianoti¢ni
in vodenicni ter lahko imajo na robovih petehialne in ehimotske krvavitve. Pogosto se pojavlja moc¢na vodena driska
in ptice so nenavadno Zejne. Dihanje je lahko oteZeno in opazno je pretirano solzenje. Na povrsini koze brez perja
so lahko opazne krvavitve. Stopnja umrljivosti v jati je med 50 in 100 %.

Pri pitovnih pis¢ancih so znaki HPAI pogosto manj ocitni kot pri ostali perutnini ter obicajno vklju¢ujejo mocno
iz¢rpanost, izgubo teka in zelo ocitno povecanje umrljivosti, ki je lahko prva opazena bolezenska sprememba. Vidni
so lahko tudi edemi na prednjem delu glave in vratu ter nevroloski znaki, kot sta tortikolis in slaba koordinacija
v hoji.

HPAI pri puranih je podobna kot pri domacih kokosih, vendar se zdi, da so nekateri virusi HPAI pri puranih bolj
virulentni, drugi pa manj.

Pri goseh, okuZzenih z virusom HPAIL so znaki izérpanosti, izgube teka in driske podobni znakom pri nesnicah,
vendar se pogosto pojavlja Se vnetje sluznice sinusov. Pri mlajsih pticah se lahko pojavijo nevroloski znaki.

Pri racah, okuzenih z virusi HPAI, klini¢ni znaki niso nujno vidni, vendar se poroca, da nekateri sevi povzrocajo
znake, podobne tistim pri goseh, z dolo¢eno stopnjo umrljivosti.

Pri okuzbah nojev s HPAI in LPAI se klini¢ni znaki lahko ne pojavijo. Ob izbruhih HPAI kot tistem v Italiji v letih
1999/2000, je bilo ugotovljeno, da so pegatke in japonske prepelice dovzetne za okuzbe ter kazejo znake in umrlji-
vost, podobno bolezni pri pis¢ancih ali puranih. Vseeno je bilo v nekaterih poskusnih studijah ugotovljeno, da so
prepelice odporne na nekatere seve HPAL Pri vseh pticah lahko prisotnost protiteles proti enakemu podtipu H zaradi
cepljenja ali naravne okuzbe pomeni, da okuzba z virusom HPAI ne povzrodi vidnih klini¢nih znakov.

Patoanatomske spremembe pri pticah, okuZenih z virusom HPAI

Pri pticah, ki poginejo perakutno, je lahko vidnih le malo o¢itnih sprememb, ki vkljucujejo dehidracijo ter konge-
stijo notranjih organov in misic.

Pri pticah, ki poginejo po dolgotrajnem klinicnem postopku, se po celotnem trupu pojavljajo petehialne in
chimotske krvavitve, zlasti v grlu, sapniku, predzelodcu in epikardialni mascobi ter na seroznih povrsinah ob
prsnici. Opazen je obsezen podkozni edem, zlasti okoli glave in podkolenic. Truplo je lahko dehidrirano. V vranici,
jetrih, ledvicah in pljucih so lahko rumena ali siva nekroti¢na Zari§ca. Zracna vrecka lahko vsebuje vodne kapljice.
Vranica je lahko povecana in krvaveca.

Histoloski znaki aviarne influence so motnje v delovanju ozilja, ki povzrocajo edem, krvavitve in perivaskularni
limfocitarni encefalitis, zlasti v sr¢ni misici, vranici, plju¢ih, moZzganih, trebudni slinavki in podbradku. V pljucih,
jetrih in ledvicah so prisotna nekroti¢na Zaris¢a. V mozganih lahko nastanejo glioza, Sirjenje Zil in degeneracija
nevronov.

Diferencialna diagnoza

Pri diferencialni diagnozi HPAI je treba upostevati zlasti naslednje bolezni:
(a) druge bolezni, ki povzrocajo nenadno visoko umrljivost, kot so:
(i) atipi¢na kokogja kuga;

(ii) infekciozni laringotraheitis;
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(iii) racja kuga;
(iv) akutne zastrupitve;

(b) druge bolezni, ki povzrocajo zatekanje roz in podbradkov, kot so:
(i) akutna kolera perutnine in druge septikemicne bolezni;

(ii) bakterijski celulitis roze in podbradka.

5. Klini¢ni znaki pri pticah, okuZenih z virusom LPAI

Na resnost bolezni, ki jo povzrocajo virusi LPAI, znatno vplivajo:
(a) sev virusa;
(b) vrsta in starost gostitelja;
(c) imunski status gostitelja proti virusu in zlasti prisotnost drugih povzrociteljev okuzb, kot so:
(i) pasterela;
(ii) virus atipi¢ne kokosje kuge (vklju¢no s sevi cepiva);
(ili) aviarni pneumovirus, virus infekcioznega bronhitisa;
(iv) e. coli;
(v) mikoplazma;
(d) stanja imunske pomanjkljivosti;
(e) okoljski dejavniki (kot je presezek amoniaka, prah, vro¢ina ali mraz).

Na eni strani so lahko opazeni klini¢ni znaki bolezni neocitni ali $ibki in kazejo se le blage dihalne tezave ali tezave
z nesenjem jajc pri nesnicah. Na drugi strani lahko okuzbe z virusi LPAI povzrocajo resne klini¢ne znake bolezni,
zlasti pri puranih, obicajno v obliki hropenja, kaslja, zatekanja infraorbitalnih sinusov in vrocinskega stanja skupaj
z izgubo apetita in visoko stopnjo umrljivosti.

LPAI se lahko zamenja, ali zaostri, z mnogimi boleznimi z znaki okuzbe dihal ali ¢revesja. Sum aviarne influence
mora obstajati ob vsakem izbruhu bolezni pri perutnini, ki traja kljub izvajanju preventivnih in terapevtskih
ukrepov za druge bolezni.

6. Klini¢ni znaki pri pticah v ujetniStvu

Razpon klini¢nih znakov je lahko zelo sirok in, kot pri perutnini, vkljucuje neocitne in tudi resne znake bolezni, ki
povzrocajo visoko stopnjo umrljivosti.

Na splosno se okuzba pocasneje razsirja v skupini ptic v ujetniStvu zaradi ve¢ razlicnih vrst ptic, ki so razli¢no
dovzetne, nedoslednih stopenj razmnoZevanja virusa ter pogosto sorazmerno pocasnega prenasanja, ki ga povzroca
nizka stopnja stikov med pticami in sorazmerno nizka stopnja gostote naselitve.

POGLAVIJE III

Smernice, ki jih je treba upostevati v primeru suma aviarne influence na gospodarstvu

Raznolikost klini¢nih znakov HPAI in LPAI pomeni, da ni mogoce oblikovati vseobsegajo¢ih navodil za ravnanje ob
suma izbruha. Nenadno visoko stopnjo umrljivosti pri perutnini ob prisotnosti povezanih klini¢nih znakov iz poglavja 2
ali brez njih je treba raziskati s predlozZitvijo vzorcev za laboratorijske preiskave, v odsotnosti visoke stopnje umrljivosti
pa je sum ali izkljucitev prisotnosti aviarne influence tezje potrditi.
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Ker je hitro ugotavljanje HPAI ali LPAL ki ju povzrocata podtipa H5 in H7, zelo pomembno za zgodnje obvladovanje in
izkoreninjenje, je treba aviarno influenco vedno obravnavati glede na diferencialno diagnozo dihalnih tezav, tezav pri
nesenju jajc in povecane stopnje umrljivosti pri perutnini ter predloZiti ustrezne vzorce za laboratorijske preiskave.

Slika

Shematski prikaz diagnosti¢nih korakov za potrditev aviarne influence

Korak 1

v

Odkritje virusa
influence A

Klasi¢na pot Molekularna pot

Izolacija virusa

(oplojena kokosja jajca) Metoda M-gene PCR
Ne f Da
Korak 2
‘ Seroloka karakterizacija Metoda HA-gene PCR
HI (H5, H7) (H5,H7)
Posebna identifikacija virusa aviarne
influence
Korak 3 Poskus na Zivalih (indeks Sekvenciranje na
i intravenozne patogenosti) cepitvenem mestu HA

Patoloska tipizacija

LPAIL HPAI

POGLAVJE IV

Splosni postopki za odvzem in prevoz vzorcev

1. Direktiva 2005/94/ES in diagnosti¢ni priro¢nik

Kadar se Direktiva 2005/94/ES sklicuje na diagnosti¢ni prirocnik, je treba izvajati preiskave ter postopke vzor-

¢enja in nadzorovanja, dolocene v tem poglavju diagnosti¢nega priro¢nika:

2. Postopki, ki jih je treba upoStevati pri sumu izbruha aviarne influence

Ce uradni veterinar izrazi klini¢ni sum izbruha aviarne influence ali ¢e rezultati laboratorijskega testa za to
bolezen niso negativni, mora pristojni organ zagotoviti, da se izvede preiskava, kot je doloceno v tem poglavju
diagnosti¢nega priro¢nika in v skladu s clenom 7 Direktive 2005/94[ES, ter se uspesno zaklju¢i, preden se
izkljuci prisotnost bolezni.
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Razlaga viroloskega testiranja

Pristojni organ lahko izkljucitev prisotnosti virusa aviarne influence potrdi, ¢e je bilo v skladu s tem poglavjem
predlozeno primerno Stevilo bolnih ali mrtvih ptic in brisov sapnika/zrela ali kloakalnih brisov za odkritje tega
virusa ali njegovega genoma, pri katerih je bil rezultat testov z uporabo ene od specifiénih metod za odkrivanje
virusov iz poglavja V ali VI negativen ali jih je odobril pristojni organ v skladu s tocko 6(b) poglavja 1.

Standardna serija vzorcev za virolosko ali serolosko laboratorijsko testiranje

Za preiskavo na gospodarstvu, kjer obstaja sum okuzbe z virusom aviarne influence, je treba odvzeti standardno
serijo vzorcev za virolosko ali serolosko testiranje, kot je navedeno v tockah (a) in (b) (,standardni vzorci®), ter
jih neposredno predloziti za virolosko in serolosko laboratorijsko testiranje.

(a) Standardna serija vzorcev za virolosko testiranje pomeni:
(i) vsaj pet bolnih/mrtvih ptic, ¢e so prisotne; infali
(ii) vsaj 20 brisov sapnika/zrela in 20 kloakalnih brisov.

Preiskati je treba trupla ptic, ki so umrle pred kratkim ali so bile resno bolne ali so umirale in so bile pokon-
¢ane na human nacin.

Brise je treba vzeti pri Stevilu ptic, dolo¢enem v tocki (a), ali vseh pticah na sumljivem gospodarstvu, kjer je
manj ptic. Vzorce je treba jemati predvsem pri pticah, ki kazejo klini¢ne bolezenske znake.

Kloakalni brisi morajo biti prekriti z iztrebki (optimalno 1 g). Ce je zaradi kakrsnega koli razloga jemanje
kloakalnih brisov pri previdno izbranih Zivih pticah neprakti¢no, so lahko vzorci svezih iztrebkov nado-
mestna moznost.

Pogosto je brise sapnika/zrela najbolj prakti¢no jemati iz ustne votline.

Takoj, ko so znane znacilnosti rasti virusa, se lahko pristojni organ odlo¢i, da bo izbral brise sapnika/zrela ali
kloakalne brise, in ne obeh vrst, odvisno od tega, ali se virus bolje razmnozuje v dihalnem ali prebavnem
sistemu, in ob upostevanju zadevne vrste.

Cx

Standardna serija vzorcev za serolosko testiranje vkljucuje vsaj 20 vzorcev krvi.

Brise je treba vzeti pri Stevilu ptic, dolo¢enem v tocki (b), ali vseh pticah na gospodarstvu, kjer je manj ptic.
Vzorce je treba jemati predvsem pri pticah, za katere se zdi, da so bolne ali ozdravele.

Pristojni organ lahko odloci, da ni treba odvzeti celotne serije standardnih vzorcev, ampak lahko namesto
tega preveri podserijo standardnih vzorcev.

Prevoz vzorcev
Posebno skrb je treba nameniti skladi§¢enju in prevozu vzorcev v laboratorij za testiranje.

Brise je treba takoj ohladiti z ledom ali zmrznjenimi hladilnimi vlozki ter jih ¢im prej predloziti laboratoriju.
Vzorci se ne smejo zamrzniti, razen ¢e je to nujno potrebno. Ce v 24 urah ni zagotovljen hiter prevoz
v laboratorij, je treba vzorce takoj zamrzniti, shraniti in potem prenesti na suhem ledu.

Razen tega in ne kot nadomestna moznost za hlajenje je treba brise namestiti v transportno gojisce z antibiotiki
ali posebno transportno gojis¢e za viruse pri 4 °C tako, da so vanj v celoti potopljeni. Ce taksno gojisce ni na
voljo, je treba brise ponovno vlozZiti v epruvete in suhe predloziti v laboratorij za testiranje.

Na shranjevanje in prevoz vzorcev lahko vplivajo razlicni dejavniki, zato mora biti izbrani nacin prevoza
ustrezen.
Gojisce z antibiotiki

Gojisce z antibiotiki iz tocke 5 je treba pripraviti na osnovi fosfatnega pufra s soljo s pH 7,0-7,4 (preverjeno po
dodatku antibiotikov).
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Gojisca na osnovi beljakovin, kot sta bujon BHI (Brain Heart Infusion) ali bujon triptoze s tris pufrom, lahko
virusom zagotovijo dodatno stabilnost, zlasti med prevozom. Uporabljeni antibiotiki in njihove koncentracije se
lahko razlikujejo glede na lokalne razmere in razpoloZljivost.

Za fekalne vzorce so lahko nujne zelo visoke ravni antibiotikov in ustrezne ravni so: 10 000 IE/ml penicilina, 10
mg/ml streptomicina, 0,25 mg/ml gentamicina in 5 000 IE/ml nistatina. Te ravni so lahko pri tkivih in brisih
sapnika do petkrat nizje.

Ce se 7eli nadzorovati Chlamydophila, je treba vkljuciti 0,05-0,1 mg/ml oksitetraciklina.

Gojisce na osnovi BHI

Raztopino je treba pripraviti z vodo in vsebovati mora 15 % m/v bujona BHI v prahu pred sterilizacijo
(z avtoklaviranjem pri 121 °C/15 minut).

Po sterilizaciji je treba dodati naslednje antibiotike: 10 000 IE/ml penicilina G, 20 pg amfotericina B in 1 000 pg/
ml gentamicina. Gojis¢a se lahko pri 4 °C shranijo za najve¢ dva meseca.

V zvezi z ustreznimi dolocbami Direktive 2005/94/ES je treba izvajati naslednje postopke
Sum izbruhov
Clen 7(1) — Ukrepi, ki se izvajajo na gospodarstvih, kadar obstaja sum izbruha

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, kjer obstaja sum izbruha, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, Ce obstajajo. Dnevne podatke
o umrljivosti, proizvodnji jajc ter porabi krme infali vode za obdobje, ki se zacne en teden pred datumom
pojava klini¢nih znakov aviarne influence in konca z datumom, ko gospodarstvo pregleda uradni veterinar,
mora uradni veterinar navesti v svojem porocilu o pregledu.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljuéno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja,
in klini¢ne preiskave perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) Razen ce je pristojni organ preprican, da je sum izbruha mogoce izkljuciti na podlagi klini¢nega pregleda
v skladu s tockama (a) in (b), je treba v vsaki proizvodni enoti odvzeti standardne vzorce.

(d) Ne glede na negativne rezultate testiranja standardnih vzorcev in odvisno od lokalnih dejavnikov je treba
klini¢ni pregled perutnine v vsaki proizvodni enoti izvesti, preden bi se uradni sistemati¢ni nadzor odpravil.

Clen 10(3) — Dodatni ukrepi na podlagi epidemioloske poizvedbe

V vsaki proizvodni enoti je treba odvzeti vzorce pri perutnini ali drugih pticah v ujetnistvu, ki so pokoncane.

Visoko patogena aviarna influenca (HPAI)

Clen 11(4) — Ukrepi, ki se izvajajo v primeru perutnine, Ze izvaljene iz jajc, ki so bila zbrana na gospodarstvih, kjer so bili
potrjeni izbruhi

Kadar uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, kjer je prisotna perutnina, Ze izvaljena iz jajc, ki so bila zbrana
v obdobju inkubacije na gospodarstvu, kjer je bila potrjena HPAL je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva. Dnevne podatke o umrljivosti ter
porabi krme infali vode za obdobje, ki se zacne en teden pred datumom pojava kliniénih znakov HPAI in
kon¢a z datumom, ko kmetijo pregleda uradni veterinar, mora uradni veterinar navesti v svojem porocilu

O preg jem p
o pregledu kmetije.
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(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti in klini¢na preiskava perutnine, zlasti tistih ptic, ki so videti bolne
ali se ne razvijajo po pricakovanjih.

(¢) Standardne vzorce je treba odvzeti perutnini, stari med dvema in tremi tedni.

(d) Uradni sistemati¢ni nadzor gospodarstva se lahko odpravi po klini¢ni preiskavi perutnine, stare ve¢ kot 21
dni, in negativnih rezultatih testiranja standardnih vzorcev.

Clen 13(2)(b) — Odstopanja za dolo¢ena gospodarstva

Kadar uradni veterinar pregleda gospodarstvo, ki mu je bilo odobreno odstopanje od prvega pododstavka
¢lena 11(2) Direktive 2005/94/ES, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, ¢e obstajajo.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) Namesto standardnih vzorcev je treba 21 dni po datumu zadnje pozitivne ugotovitve HPAI za laboratorijsko
testiranje iz vsake proizvodne enote in v presledkih 21 dni odvzeti naslednje vzorce:

(i) vzorce kakrne koli mrtve perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu, ki so prisotne v ¢asu vzorcenja;

(ii) kadar je to prakti¢no, brise sapnika/Zrela in kloakalne brise vsaj 60 primerkov perutnine ali drugih ptic
v ujetniStvu ali vse perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, ¢e je na gospodarstvu prisotnih manj kot 60;
ali, ¢e so ptice majhne, eksoti¢ne ali niso vajene rokovanja ali je rokovanje z njimi nevarno za ljudi, je
treba odvzeti vzorce svezih iztrebkov.

Vendar lahko pristojni organ na podlagi rezultatov ocene tveganja odobri odstopanja od velikosti vzorca,
dolocenega v (i) in (ii).

(d) Vzorcenje iz tocke (c) in laboratorijsko testiranje tak$nih vzorcev se morata nadaljevati, dokler se ne dosezeta
dva negativna laboratorijska rezultata, ki morata biti vsaj 21 dni narazen.

Clen 15(1) in (3) — Ukrepi, ki se izvajajo na kontaktnih gospodarstvih

Ko uradni veterinar pregleduje kontaktno gospodarstvo, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, Ce obstajajo. Dnevne podatke
o umrljivosti ter porabi krme in/ali vode, ¢e so na voljo, za obdobje, ki se zacne en teden pred datumom
stika z jatami, za katere obstaja sum okuzbe z aviarno influenco, in kon¢a z datumom, ko gospodarstvo
pregleda uradni veterinar, mora uradni veterinar navesti v svojem porocilu o pregledu kmetije.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(©) Ce pri perutnini ali drugih pticah v ujetnistvu obstajajo klini¢ni znaki ali simptomi povecane dnevne umrlji-
vosti (ve¢ kot trikratna obicajna stopnja umrljivosti v jati) ali zmanjSanje dnevne proizvodnje jajc (ve¢ kot
5 %) ali zmanjanje dnevne porabe krme in/ali vode (ve¢ kot 5 %), je treba iz vsake proizvodne enote takoj
odvzeti standardne vzorce.

c

Ce ne obstajajo znaki iz tock (b) in (c), je treba standardne vzorce odvzeti 21 dni po datumu zadnjega suma
stika z okuzenim gospodarstvom ali ko so perutnina ali druge ptice v ujetnistvu pokoncane.

Clen 18(b) in (c) — Popis in pregledi, ki jil izvajajo uradni veterinarji, ter sistematicni nadzor gospodarstev na okuzenem
obmodju

Ko uradni veterinar pregleduje komercialno gospodarstvo, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva. Ce obstajajo znaki pove¢ane dnevne
umrljivosti (ve¢ kot trikratna obiCajna stopnja umrljivosti v jati) ali zmanj$anja dnevne proizvodnje jajc (ve¢
kot 5 %) ali zmanjSanja dnevne porabe krme in/ali vode (ve¢ kot 5 %), je treba iz vsake proizvodne enote
odvzeti standardne vzorce.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega
stanja ter klini¢nimi preiskavami perutnine in drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.
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(c) Kadar se pricakuje, da klini¢ni znaki bolezni pri vrstah perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu ne bodo jasno
izrazeni, ali v primeru cepljenih ptic, se lahko pristojni organ na podlagi rezultatov ocene tveganja odloci, da
je treba iz vsake proizvodne enote odvzeti standardne vzorce.

(d) Na podlagi rezultatov ocene tveganja se pristojni organ odlo¢i za dodatni uradni sistemati¢ni nadzor
s klinicnimi pregledi in vzorcenje za laboratorijske teste na ciljnih gospodarstvih, kompartmentih ali pri
nacinih proizvodnje.

Clen 19(f) — Ukrepi, ki se izvajajo na gospodarstvih na okuZenem obmocju

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, kjer je bila ugotovljena povecana obolevnost, umrljivost ali spre-
memba v proizvodnji, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(2) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva. Ce obstajajo znaki povecane dnevne
umrljivosti (ve¢ kot trikratna obiCajna stopnja umrljivosti v jati) ali zmanj$anja dnevne proizvodnje jajc (ve¢

kot 5 %) ali zmanjSanja dnevne porabe krme infali vode (ve¢ kot 5 %), je treba iz vsake proizvodne enote
odvzeti standardne vzorce.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

Clen 23(b) — Odstopanja pri neposrednem prevozu perutnine za takojsen zakol

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, ki mu je bilo odobreno odstopanje od ¢lena 22 Direktive 2005/94/
ES, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami vse perutnine, zlasti tiste, ki je videti bolna, manj kot 24 ur pred odvozom perut-
nine.

(c) Na podlagi rezultatov ocene tveganja, ki jo je izvedel pristojni organ, in namesto standardnih vzorcev je treba
iz vsake proizvodne enote odvzeti vsaj 60 brisov sapnika/Zrela infali 60 kloakalnih brisov perutnine za zakol,
in sicer manj kot 48 ur pred odvozom perutnine.

Clen 25(b) — Odstopanja pri neposrednem prevozu perutnine na zacetku nesnosti

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, ki mu je bilo odobreno odstopanje od ¢lena 22 Direktive 2005/94/
ES, je treba pred neposrednim prevozom perutnine na zacetku nesnosti izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in kliniénimi preiskavami perutnine, zlasti tiste, ki je videti bolna, manj kot 24 ur pred odvozom perutnine.

(c) Na podlagi rezultatov ocene tveganja, ki jo je izvedel pristojni organ, in namesto standardnih vzorcev je treba
iz vsake proizvodne enote odvzeti vsaj 60 brisov sapnika/zrela infali kloakalnih brisov perutnine, ki se
prevaza, in sicer manj kot 48 ur pred odvozom perutnine.

Clen 26(1)(a) — Odstopanja pri neposrednem prevozu valilnih in konzumnih jajc

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo z mati¢no jato, ki mu je bilo odobreno odstopanje od ¢lena 22, je
treba pred neposrednim prevozom valilnih in konzumnih jajc izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.
(b) Klini¢ni pregled v vsakih proizvodni enoti vsakih 15 dni.

(¢c) 1z vsake proizvodne enote je treba odvzeti standardne vzorce.
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8.11  Clen 29(1) — Trajanje ukrepov

Ukrepi, ki veljajo na okuzenem obmocju v skladu z oddelkom 3 poglavja IV Direktive 2005/94[ES, se lahko

razveljavijo Sele 21 dni po datumu predhodnega ¢is¢enja in dezinfekcije na okuzenih gospodarstvih pod nasled-
njimi pogoji:

(a) Vsa komercialna gospodarstva na okuzenem obmodju je pregledal uradni veterinar, rezultati vseh preverjanj
in klini¢nih pregledov ter laboratorijskih testov iz tocke 8.6(a), (b) in (c) ter tocke 8.7 pa so bili negativni.

(b) Vsa ugotovljena nekomercialna gospodarstva na okuzenem obmogju je pregledal uradni veterinar in niti
klinicna preiskava niti rezultati opravljenih laboratorijskih testov niso povzrocili suma okuzbe z aviarno
influenco.

(c) Rezultati vseh dodatnih sistemati¢nih nadzorovanj iz tocke 8.6(d), ki so se izvajala, so bili negativni.

8.12  Clen 30(g) — Ukrepi, ki se izvajajo na ogrozenih obmodjih

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, kjer je bila ugotovljena povecana obolevnost, umrljivost ali spre-
memba v proizvodnji, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in kliniénimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) Iz vsake proizvodne enote je treba odvzeti standardne vzorce.

8.13  Clen 35 — Preiskava suma prisotnosti HPAI v klavnicah in prevoznih sredstvih

Ko uradni veterinar pregleduje izvorno gospodarstvo ptic v klavnicah ali prevoznih sredstvih, je treba izvesti
naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, ¢e obstajajo.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, ob upostevanju posvetovanja z uradnim vete-
rinarjem v klavnici, ki mora zagotoviti podrobne podatke o kakr$nem koli preteklem pregledu ter rezultate
preiskav pred smrtjo in po njej.

(c) Razen Ce je pristojni organ preprican, da je sum prisotnosti HPAI mogoce izkljuciti na podlagi veterinarske
preiskave v skladu s tockama (a) in (b), je treba v vsaki proizvodni enoti odvzeti standardne vzorce.

(d) Razen standardnih vzorcev je treba za laboratorijske teste predloZiti vzorce vsaj petih bolnih, mrtvih ali
zaklanih ptic v klavnici s patoloskimi ugotovitvami.

8.14  Clen 36(1) — Ukrepi, ki se izvajajo v klavnicah

Po zakljucku preiskav iz tocke 8.13 in Ce so rezultati laboratorijskih testov negativni ter ne obstaja klini¢ni sum
prisotnosti HPAI na izvornem gospodarstvu in v klavnici, se lahko uradni nadzor odpravi.

8.15  Clen 37(1) in (2) — Ukrepi, ki se izvajajo na mejnih kontrolnih tockah ali v prevoznih sredstvih

8.15.1 Ko uradni veterinar pregleduje izolirano perutnino in druge ptice v ujetnistvu, ki so bile odstranjene iz mejne
kontrolne tocke ali prevoznega sredstva zaradi suma ali potrditve HPAL je treba izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje ustreznih dokumentov in evidenc, ¢e obstajajo.

(b) Klini¢na preiskava taksne izolirane perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu ter klini¢ni pregled kakrsne koli
druge perutnine ali drugih ptic v ujetni$tvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) Standardne vzorce je treba odvzeti perutnini ali drugim pticam v ujetniStvu, izbranim iz razli¢nih prevoznih
zabojev ali kletk.
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8.15.2 Ko wuradni veterinar pregleduje ugotovljeno izvorno gospodarstvo v primeru perutnine ali drugih ptic
v ujetnistvu, namenjenih za zakol, je treba izvesti naslednje ukrepe:

@)

Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, ¢e obstajajo.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja

in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, ob upostevanju posvetovanja z uradnim vete-
rinarjem v klavnici, ki mora zagotoviti podrobne podatke o kakrsnem koli preteklem pregledu ter rezultate
preiskav pred smrtjo in po njej.

Razen e je pristojni organ preprican, da je sum prisotnosti HPAI mogoce izkljuciti na podlagi veterinarske
preiskave v skladu s tockama (a) in (b), je treba v vsaki proizvodni enoti odvzeti standardne vzorce.

Razen standardnih vzorcev iz tocke (c) je treba za laboratorijske teste predloziti vzorce vsaj petih bolnih,
mrtvih ali zaklanih ptic v klavnici s patoloskimi ugotovitvami.

Ce so rezultati laboratorijskih testov vzorcev iz to¢k (c) in (d) negativni ter ne obstaja klini¢ni sum HPAI na
izvornem gospodarstvu in v klavnici, se lahko uradni nadzor odpravi.

8.C  Nizko patogena aviarna influenca (LPAI)

8.16  Clen 39(6)(b) in (h) — Ukrepi, ki se izvajajo na gospodarstvih, kjer so izbruhi LPAI potrjeni

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo pred prevozom perutnine v klavnico ali gospodarstvo, kjer je
prisotna perutnina, Ze izvaljena iz jajc, ki so bila zbrana v obdobju inkubacije, je treba izvesti naslednje ukrepe:

@)

Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja

©

in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu.

V vsaki proizvodni enoti je treba odvzeti standardne vzorce ptic in jih poslati klavnicam manj kot 48 ur pred
odvozom perutnine.

(d) 1z vsake proizvodne enote je treba odvzeti standardne vzorce perutnine, Ze izvaljene iz jajc, ki so bila zbrana

v obdobju inkubacije.

8.17  Clen 40(2)(b) — Odstopanja za dolocena gospodarstva od ukrepov, ki se izvajajo, ko so izbruhi potrjeni

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, ki mu je bilo odobreno odstopanje od ¢lena 39(2) in
¢lena 39(5)(b) Direktive 2005/94/ES, je treba izvesti naslednje ukrepe:

(@)

Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, ¢e obstajajo.

(b) Redni klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljuno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega

(©

stanja in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

Namesto standardnih vzorcev je treba 21 dni po datumu zadnje pozitivne ugotovitve LPAI za laboratorijsko
testiranje iz vsake proizvodne enote in v presledkih 21 dni odvzeti naslednje vzorce:

(i) vzorce kakrne koli mrtve perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, ki so prisotne v ¢asu vzorcenja;

(ii) brise sapnika/Zrela in kloakalne brise vsaj 60 primerkov perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu ali vse
perutnine in drugih ptic v ujetniStvu, e je na gospodarstvu prisotnih manj kot 60; ali, e so perutnina
ali druge ptice v ujetnistvu majhne, eksoti¢ne ali niso vajene rokovanja ali je rokovanje z njimi nevarno
za ljudi, je treba odvzeti vzorce svezih iztrebkov.

Vendar lahko pristojni organ na podlagi rezultatov ocene tveganja odobri odstopanja od velikosti vzorca,
dolocenega v (i) in (ii).
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(d) Vzorcenje iz tocke (c) in laboratorijsko testiranje taksnih vzorcev se morata nadaljevati, dokler se ne dosezeta
dva negativna laboratorijska rezultata, ki morata biti vsaj 21 dni narazen.

8.18  Clen 42(1) in (3) — Ukrepi, ki se izvajajo na kontaktnih gospodarstvih

Ko uradni veterinar pregleduje kontaktno gospodarstvo, je treba izvesti naslednje ukrepe:
(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc kontaktnega gospodarstva, Ce obstajajo.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljucno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) V vsaki proizvodni enoti je treba odvzeti standardne vzorce perutnine ali drugih pticah v ujetnistvu, ki so
pokoncane.

8.19  Clen 44(1)(b) — Ukrepi, ki se izvajajo na obmodjih z omejitvami

Ko uradni veterinar pregleduje komercialno gospodarstvo na obmocju z omejitvami, je treba izvesti naslednje
ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in klini¢nimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(¢) Iz vsake proizvodne enote je treba odvzeti standardne vzorce.

(d) Na podlagi rezultatov ocene tveganja se pristojni organ odlo¢i za dodatni uradni sistemati¢ni nadzor
s klinicnimi pregledi in vzorcenje za laboratorijske teste na ciljnih gospodarstvih, kompartmentih ali pri
nacinih proizvodnje.

8.20  Clen 45(a) in (b) — Trajanje ukrepov

Ukrepi, ki veljajo na obmodju z omejitvami v skladu z oddelkom 3 poglavja V Direktive 2005/94/ES, se lahko
razveljavijo Sele 21 dni po datumu predhodnega ¢is¢enja in dezinfekcije na okuzenih gospodarstvih, ki sledi
depopulaciji gospodarstva, ali Sele 42 dni po datumu potrditve LPAI ce:

(a) je vsa komercialna gospodarstva na obmodju z omejitvami pregledal uradni veterinar ter so bili izvedeni vsi
laboratorijski testi za vzorce iz tock (c) in (d) tocke 8.13, njihovi rezultati pa so na razpolago;

(b) so na voljo rezultati kakr$nih koli dodatnih klini¢nih pregledov in laboratorijskih testov, ki lahko vkljucujejo
nekomercialna gospodarstva, za ugotavljanje tveganja Sirjenja LPAL

() je na podlagi rezultatov ocene tveganja ter ob upostevanju epidemioloskega stanja in rezultatov laboratorij-
skih testov iz tock (a) in (b) pristojni organ preprican, da je tveganje Sirjenja LPAI zelo majhno; na podlagi
tak$ne ocene se lahko zakljuci, da se lahko v primeru pozitivnih seroloskih ugotovitev in negativnih viro-
loskih ugotovitev omejitve odpravijo.

8D  Ukrepi za preprecitev tveganja Sirjenja virusov influence aviarnega izvora na druge vrste
8.21  Clen 47(1) in (6) — Laboratorijski testi in drugi ukrepi v zvezi s prasici in drugimi vrstami

Ko uradni veterinar pregleduje gospodarstvo, kjer so prisotni prasici, je po potrditvi aviarne influence treba
izvesti naslednje ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva, ¢e obstajajo.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljutno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega
stanja ter klini¢nimi preiskavami prasicev, zlasti tistih, ki so videti bolni.

(c) Bris nosafzrela vsaj 60 prasicev iz vsake proizvodne enote ali vseh prasicev, Ce je v proizvodni enoti manj
kot 60 prasicev, je treba odvzeti na dan izlo¢anja okuzene perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu ali prej. Dva
do stiri tedne po izlocanju je treba odvzeti vsaj 60 krvnih vzorcev prasicev. Vzorce je treba odvzeti tako, da
se zagotovi vsaj en vzorec iz vsake skupine prasicev, ki so v neposrednem stiku.



31.8.2006

Uradni list Evropske unije

L 237/15

8.E

8.22

8F

8.23

8.24

(d) Premiki prasicev na druga gospodarstva se odobrijo, ¢e so bili rezultati vsaj 60 brisov nosa/zrela in 60 krvnih
vzorcev prasiCev iz vsake proizvodne enote 14 dni po pozitivni ugotovitvi prisotnosti aviarne influence nega-
tivni.

Premiki prasi¢ev na druga gospodarstva se odobrijo, ¢e so bili rezultati vsaj 60 brisov nosafzZrela iz vsake
proizvodne enote 14 dni po pozitivni ugotovitvi prisotnosti aviarne influence negativni.

V primeru nejasnih ali pozitivnih laboratorijskih rezultatov so potrebne dodatne preiskave za izkljucitev
okuzbe z aviarno influenco ali njenega prenosa med prasici.

(e) Ce uradni veterinar sumi, da so bili drugi domaci sesalci na gospodarstvih, zlasti tisti z ugotovljeno dovzet-
nostjo za okuzbo z virusi aviarne influence podtipov H5 in H7, v stiku z okuZeno perutnino ali drugimi
pticami v ujetnistvu, je treba odvzeti vzorce za laboratorijske teste.

Ponovna naselitev

Clen 49(3)(b) in (c) — Ponovna naselitev gospodarstev

Ko uradni veterinar pregleduje komercialno gospodarstvo, ki je bilo ponovno naseljeno, je treba izvesti naslednje
ukrepe:

(a) Preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva.

(b) Klini¢ni pregled v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega stanja
in kliniénimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu, zlasti tistih, ki so videti bolne.

(c) Namesto standardnih vzorcev je treba iz vsake proizvodne enote odvzeti naslednje vzorce:

(i) vsaj 20 krvnih vzorcev takoj, ko se perutnina namesti v gospodarstvo, razen v primeru enodnevnih
piscancev; tak$no vzorcenje se lahko, e je to primerno, opravi v gospodarstvu, od koder izvira perut-
nina, preden se perutnina preseli v gospodarstvo za ponovno naselitev;

(ii) vzorci mrtve perutnine ali brisi, odvzeti iz njihovih trupel, od najve¢ 10 mrtvih ptic na teden v obdobju
21 dni od datuma ponovne naselitve.

(d) Kjer je bilo gospodarstvo predhodno okuzeno z virusom HPAI, je treba odvzeti 20 brisov sapnika/zrela in
20 kloakalnih brisov vodnih ptic (race/gosi) iz vsake proizvodne enote, ¢e je primerno, v zadnjem tednu 21-
dnevnega obdobja od datuma ponovne naselitve.

(e) Kjer je bilo gospodarstvo predhodno okuzeno z virusom LPAI, je treba iz vsake proizvodne enote odvzeti 20
brisov sapnika/zrela in 20 kloakalnih brisov ter 20 krvnih vzorcev.

Cepljenje

Clen 56(2)(i) — Preventivno cepljenje perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu

Laboratorijske teste iz poglavja IX Direktive 2005/94/ES je treba opraviti na cepljeni perutnini ali drugih pticah
v ujetniStvu z uporabo odobrenih analiz za razlikovanje med okuZenimi in cepljenimi Zivalmi (DIVA), kadar je
divji virus znan.

Kadar se uporabljajo kontrolne ptice, morajo biti prisotne v vsaki cepljeni jati ter klini¢no pregledane in testirane
s testom inhibicije hemaglutinacije (HI). Zato je treba odvzemati po 20 krvnih vzorcev necepljenih kontrolnih
ptic v vsakem cepljenem gospodarstvu vsaj vsakih 60 dni.

Priloga IX — Splosne zahteve za premike perutnine ali drugih ptic v ujetnistvu in perutninskih proizvodov, ki se izvajajo

v zvezi s cepljenji v nujnih primerih

Za premik Zive perutnine in drugih ptic v ujetnistvu ter njihovih jajc je treba uporabiti stroge ukrepe za sprem-
ljanje, da se zmanjsa tveganje nadaljnjega Sirjenja okuzbe z aviarno influenco.
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Zato je treba na zacetku akcije cepljenja v nujnih primerih uporabiti enake ukrepe za spremljanje v zvezi
s premikom Zive perutnine in drugih ptic v ujetniStvu ter njihovih jajc, da se zmanjsa tveganje nadaljnjega
Sirjenja okuzbe z aviarno influenco znotraj in zunaj obmodja cepljenja.

(a) Uradni veterinar mora pred prvim premikom znotraj in zunaj obmogja cepljenja valilnih jajc in konzumnih
jajc ter potem vsaj vsakih 30 dni izvajati naslednje ukrepe:

(i) klinicni pregled necepljenega starsa ali nesne perutnine v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem
njenega preteklega zdravstvenega stanja in klini¢nimi preiskavami perutnine, zlasti tiste, ki je videti bolna;
perutnini iz vsake proizvodne enote je treba odvzeti standardne vzorce; ali

(ii) klinicni pregled cepljenega starsa ali nesne perutnine v vsaki proizvodni enoti, vklju¢no z vrednotenjem
njenega preteklega zdravstvenega stanja in klini¢nimi preiskavami kontrolnih ptic v teh jatah; tem
kontrolnim pticam je treba odvzeti standardne vzorce.

(b) Uradni veterinar mora za premike Zive cepljene perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu v druga gospodarstva
ali za premik Zive cepljene perutnine znotraj ali zunaj obmodja cepljenja sprejeti naslednje ukrepe:

(i) preverjanje evidenc proizvodnje in zdravstvenih evidenc gospodarstva;

(ii) kliniéni pregled v vsaki proizvodni enoti, vkljuéno z vrednotenjem njenega preteklega zdravstvenega
stanja in kliniénimi preiskavami perutnine ali drugih ptic v ujetniStvu v 72 urah pred odvozom,
s posebnim poudarkom na kontrolnih pticah;

(i) kadar rezultati preverjanj ter klini¢nih pregledov in preiskav iz () in (ii) niso zadovoljivi, je treba
kontrolnim pticam odvzeti standardne vzorce; vseeno je treba, kadar so rezultati zadovoljivi, odvzeti
naslednje vzorce:

— cepljeni perutnini ali drugim pticam v ujetniStvu: vsaj 20 brisov sapnika/Zrela in 20 kloakalnih
brisov ter 20 krvnih vzorcev za uporabo ustrezne analize DIVA v 72 urah pred odvozom, in

— kontrolnim pticam: 20 brisov sapnika/zrela in 20 kloakalnih brisov ter 20 krvnih vzorcev za serolo-
gijo s testom HI pred odvozom.

POGLAVJE V

Diagnosticni viroloski testi in vrednotenje rezultatov

1. Do zacetka in razvoja molekularnih testov je izolacija virusa z inokulacijo oplojenih kokogjih jajc veljala za najbolj
obcutljiv diagnosti¢ni test na aviarno influenco, ki je bistven za nadaljnjo identifikacijo in karakterizacijo infektivnega
virusa. Temeljni koraki so opredeljeni v tem poglavju.

2. Obdelava vzorca

Ce se brisi oddajo ,suhi®, jih je treba prenesti v zadostno koli¢ino gojis¢a z antibiotiki, da so povsem potopljeni.
Vzorci se lahko zdruzujejo v pakete po pet, Ce pripadajo istim vrstam in epidemioloski enoti ter so bili odvzeti
v istem obdobju.

Na truplih, oddanih v laboratorij, je treba opraviti obdukcijo in odvzeti vzorce naslednjih organov: iztrebkov ali
Crevesnih vsebin, mozganskega tkiva, sapnika, plju¢, jeter, vranice in drugih o¢itno okuzenih organov. Te organe in
tkiva je mogoce zdruzevati, vendar pa je pomembno, da se iztrebki obravnavajo loceno.

Vzorce iztrebkov in organov je treba homogenizirati (v zaprtem mesalcu ali z uporabo terilnice, pestica in sterilnega
peska) v gojis¢u z antibiotiki in jih tam razredciti v suspenzijo s koncentracijo 10-20 % m/v.

Potopljeni brisi in suspenzije se pribliZzno dve uri pustijo na sobni temperaturi (ali dalj ¢asa na 4 °C), potem pa
odistijo s centrifugiranjem (na primer 10 minut na 800 do 1 000 x g).
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Izolacija virusa v oplojenih kokosjih jajcih

Po 0,1-0,2 ml ocisCenega supernatanta se inokulira v alantoino votlino vsakega od najmanj $tirih oplojenih
kokosjih jajc, ki so bila inkubirana 9 do 11 dni. V idealnem primeru ta jajca izvirajo iz jate brez specifi¢nih povzro-
¢iteljev bolezni (SPF), e to ni izvedljivo, je sprejemljiva uporaba jajc iz jate, za katero je dokazano, da v njej ni proti-
teles proti virusu aviarne influence (negativna protitelesa v serumu — SAN).

Inokulirana jajca se hranijo na 37 °C in se dnevno pregledajo s presvetljevanjem. Jajca z mrtvimi ali umirajo¢imi
embriji, ko se pojavijo, in vsa ostala jajca je treba Sest dni po inokulaciji ohladiti na 4 °C ter izvesti preskus pojava
hemaglutinacije v alantoisno-amniotski tekocini. Ce se hemaglutinacija ne odkrije, se ta postopek ponovi, kot
inokulat pa se uporabi nerazrediena alantoisno-amniotska tekocina. Ce se hemaglutinacija odkrije, je treba
z gojis¢no preiskavo izkljuciti prisotnost bakterij. Ce so bakterije prisotne, se lahko tekocine filtrirajo skozi 450-nm
membranski filter, dodajo se jim antibiotiki in se inokulirajo v oplojena jajca, kot je opisano zgoraj.

Za pospesitev diagnoze so nekateri laboratoriji uporabljali 3-dnevne prehode ali 2- in 4-dnevne prehode ter porocali
o primerljivih rezultatih s 6-dnevnimi prehodi, vendar to Se ni bilo v celoti ovrednoteno.

Pozitivne tekocine je treba testirati na odsotnost bakterij. Ce so bakterije prisotne, se lahko tekocine filtrirajo skozi
450-nm membranski filter ali se centrifugirajo za odstranitev bakterij in se ponovno vnesejo v jajca, potem ko se
jim doda ve¢ antibiotikov.

Diferencialna diagnoza

(a) Predhodna diferenciacija

Ker je pomembno, da se ukrepi nadzora, namenjeni omejevanju Sirjenja virusa aviarne influence, izvedejo ¢im
prej, mora biti vsak nacionalni referen¢ni laboratorij, ki je izoliral hemaglutinirajoci virus, sposoben dolociti, ali
je to virus influence A podtipa H5 ali H7 ali virus atipi¢ne kokosje kuge. Hemaglutinirajoce tekocine je treba
uporabljati v testih inhibicije hemaglutinacije, kot je opisano v poglavju IX. Pozitivna inhibicija, kot je titer
znotraj 2-3 log, pozitivne kontrole, s poliklonskimi antiserumi, specifi¢nimi za podtipa H5 ali H7 virusa
influence A, se lahko uporabi kot predhodna identifikacija, ki omogoca uvedbo zacasnih nadzornih ukrepov.

Potrditev

Cx

Ker obstaja 16 hemaglutininskih podtipov in 9 nevraminidaznih podtipov virusov influence in ker se pri vsakem
od njih pojavljajo variacije, ni ne izvedljivo ne stroskovno ucinkovito, da bi imel vsak nacionalni referencni labo-
ratorij antiserume, ki bi omogocali popolno identifikacijo podtipa izolatov influence. Vseeno mora vsak nacio-
nalni referen¢ni laboratorij vsaj:

(i) z dvodimenzionalnim imunodifuzijskim testom za odkrivanje skupinskih antigenov potrditi, da je izolat
virus influence A;

(ii) ugotoviti, ali je izolat kateri od podtipov H5 ali H7; pozitivna identifikacija zahteva izvajanje nadzornih
ukrepov za podtipa H5 in H7 virusa LPAL

(iii) takoj oddati vse izolate HPAI ter H5 in H7 referenénemu laboratoriju Skupnosti za potrditev in popolno
karakterizacijo, razen ¢e se v skladu s tocko (d) dovoli odstopanje.

Razen tega je zaZeleno, da se v laboratorijih z ustreznimi zmogljivostmi:

(iv) opravi test za dolocanje intravenoznega indeksa patogenosti pri Sesttedenskih piscancih, kot je opisano
v poglavju VIL Intravenozni indeksi patogenosti, ki so visji kot 1,2, kaZejo na prisotnost virusa, ki zahteva
celovito izvajanje nadzornih ukrepov za HPAL

Nacionalni referencni laboratoriji morajo razmisliti tudi o pridobitvi strokovnega znanja in names¢anju opreme,
ki omogoca nukleotidno sekvenciranje gena za hemaglutinin, da se ugotovi, ali so na cepitvenem mestu beljako-
vine hemaglutinina za virus LPAI H5 ali H7 razne esencialne aminokisline. Ceprav bo referen¢ni laboratorij
Skupnosti opravil dolocanje patogenosti kot pomembno prednostno nalogo v okviru nalog iz Priloge VII
2(b) k Direktivi 2005/94/ES, bo taksna karakterizacija virusa na nacionalni ravni zelo skrajsala cas za diagnozo
in, kadar bo ta pozitivna, za popolno izvajanje nadzornih ukrepov za HPAL
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(c) Nadaljnje tipiziranje in karakterizacija izolatov

Referen¢ni laboratorij Skupnosti mora od nacionalnih laboratorijev dobiti vse hemaglutinirajoce viruse za
nadaljnje antigenske in genetske Studije, da se v skladu z nalogami in dolZnostmi referen¢nega laboratorija Skup-
nosti, ki so dolocene v Prilogi VII k Direktivi 2005/94/ES, omogo¢i boljse razumevanje epizootiologije bolezni
v Evropski skupnosti.

Razen teh nalog in dolznosti mora referencni laboratorij Skupnosti opraviti tudi popolno antigensko tipizacijo
vseh virusov influence, ki jih prejme. Pri virusih H5 in H7, ki nimajo intravenoznih indeksov patogenosti vijih
od 1,2, je treba takoj izvesti nukleotidno sekvenciranje gena za hemaglutinin, da se ugotovi, ali so na cepit-
venem mestu beljakovine hemaglutinina razne esencialne aminokisline, nacionalne referen¢ne laboratorije in
pristojne organe v drzavi izvora pa je treba obvestiti takoj, ko so na voljo rezultati, da lahko v celoti izvedejo
nadzorne ukrepe za HPAL

(d) Glede na spremenljivo epidemiolosko stanje v zvezi s HPAI/LPAI je s sporazumom s Komisijo in referen¢nim
laboratorijem Skupnosti mogoce laboratorijem z vsemi zmogljivostmi za hitro karakterizacijo virusov odobriti
odstopanje, da predlozijo podskupino teh virusov po pregledu podatkov ter da referencni laboratorij Skupnosti
opravi ustrezen izbor. To odstopanje mora biti dovoljeno le, kadar lahko nacionalni referen¢ni laboratorij hitro
ustvarja podatke in jih posreduje referen¢nemu laboratoriju Skupnosti.

POGLAVJE VI

Molekularni testi in vrednotenje rezultatov

Sedanja opredelitev HPAI dovoljuje molekularno identifikacijo dejavnikov virulence in potrjuje uporabo molekularnih
tehnik pri diagnozi aviarne influence. Nedavno je prislo do razvoja na podro¢ju njihove uporabe za odkrivanje in karak-
terizacijo virusa Al neposredno iz klini¢nih vzorcev okuzenih ptic. Konvencionalne tehnike RT-PCR, uporabljene na
klini¢nih vzorcih, lahko s pravilno opredeljenimi primerji omogocijo hitro odkritje in identifikacijo podtipa (vsaj H5 in
H7) ter produkt reakcije PCR — amplikon, ki se lahko uporabi za nukleotidno sekvenciranje in za katerega je dokazano,
da je zelo uporaben, ker hitro prepoznava poznejSe izbruhe, potem ko so prvotno okuzena obmogja odkrita in je virus
karakteriziran. Enostopenjska metoda RT-PCR ,v dejanskem casu“ z uporabo sistemov fluorescen¢nih sond na primerjih
(rRT-PCR) omogoca e hitrejso in obcutljivejSo diagnozo z odkrivanjem virusov aviarne influence in dolo¢anjem podtipa
H5 ali H7 v klini¢nih vzorcih.

Pomembna teZava pri sistemih RT-PCR in rRT-PCR je, da so do danes razli¢ni laboratoriji razvili razlicne sisteme, ki,
Ceprav so povsem zakoniti, niso bili potrjeni ali testirani z ve¢jim Stevilom vzorcev v razli¢nih laboratorijih. Referen¢ni
laboratorij Skupnosti in doloceni nacionalni referen¢ni laboratoriji so to tezavo obravnavali znotraj projekta [EU
AVIFLU], ki ga je financirala Skupnost, da bi pripravili ratificirane protokole za konvencionalne RT-PCR in rRT-PCR, ki
jih lahko sprejmejo drugi nacionalni referen¢ni laboratoriji. Ce se testni parametri, kot sta trajanje posameznih ciklov in
¢as prehoda med cikli, razlikujejo od priporocenih v omenjenih protokolih, je treba dokazati njihovo ustreznost za ta
namen $e pred uporabo v skladu z odstavkom 6 poglavja I tega diagnosti¢nega priro¢nika.

Standardni protokoli za te molekularne teste in njihovo vrednotenje, kot jih uporablja referencni laboratorij Skupnosti,
so na voljo na spodnji spletni strani:

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

POGLAVJE VII

Testi patogenosti in vivo in vrednotenje rezultatov

Virulenco virusov influence A, izoliranih iz ptic, za piscance je treba oceniti s testom, pri katerem se doloci indeks intra-
venozne patogenosti (IVPI), ki ga je treba izvesti, kot sledi:

(a) Sveza infektivna alantoisna tekoc¢ina s titrom HA > 1/16 (> 2+ ali > log, 4, e je izraZen kot obratna vrednost) iz
najnizje razpolozljive pasaZe, po moznosti iz prve izolacije brez kakrsne koli selekcije, se razred¢i na 1/10 s sterilno
fiziolosko raztopino.

(b) 0,1 ml raztopljenega virusa se intravenozno injicira v vsakega od desetih Sesttedenskih pis¢ancev SPF ali SAN.
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(c) Ptice se preverjajo 10 dni na vsakih 24 ur. Ob vsakem opazovanju se ptica oceni z 0, ¢e je njeno stanje obicajno, 1,
Ce je obolela, 2, ¢e je resno obolela, in 3, ¢e je mrtva. Presoja, ali je zZival obolela ali resno obolela, je subjektivna
klini¢na ocena.

Obicajno ,obolele” ptice kazejo enega od naslednjih znakov, ,resno obolele* pa ve¢ kot enega: tezave z dihanjem,
iz¢rpanost, driska, cianoza izpostavljene koze ali podbradkov, edem prednjega dela glave in/ali glave, znake nervoze.
Mrtve ptice je treba oceniti s 3 ob vseh preostalih dnevnih opazovanjih po smrti.

V zvezi z dobrim pocutjem Zivali je treba ptice, kadar so prevec bolne, da bi jedle ali pile, humano ubiti in jih $teti
kot mrtve ob naslednjem opazovanju, ker bodo brez posega v 24 urah umrle. Ta pristop je sprejemljiv za akredita-
cijske organe.

d

IVPI je povprecen rezultat na ptico na opazovanje v 10-dnevnem obdobju. Indeks 3,00 pomeni, da so vse ptice
umrle v 24 urah, indeks 0,00 pomeni, da nobena ptica ni kazala klini¢nih znakov med 10-dnevnim opazovanjem.

Preprosta metoda za beleZenje rezultatov in izra¢un indeksov je prikazana v naslednjem primeru:

Dan po inokulaciji
Klini¢ni znaki Skupni rezultat
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Obicajna 10 2 0 0 0 0 0 0 0 0 12x0 =0
Obolela 0 4 2 0 0 0 0 0 0 0 6x1 =6
Resno obolela 0 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 =12
Mrtva 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x3 = 228
Skupaj = 246

Opomba:

10 ptic, opazovanih 10 dni = 100 opazovanj
Indeks = povprecen rezultat na ptico na opazovanje = 246/100 = 2,46

Vsak virus influence A ne glede na podtip, ki pri testu IVPI pokaze vrednost, visjo od 1,2, se $teje za virus HPAL

POGLAVIJE VIII
Seroloski testi in vrednotenje rezultatov

Priporo¢ena metoda za dokaz prisotnosti virusa influence A je dokaz nukleoproteinskih antigenov ali antigenov
v matriksu, ki jih imajo vsi virusi influence A.

To se obicajno naredi z dvodimenzionalnim imunodifuzijskim testom, ki vkljucuje koncentrirane preparate virusa ali
ekstrakte iz okuzenih horioalantoidnih membran.

Priporoceni metodi, ki se uporabljata za seroloske teste za odkrivanje protiteles proti virusu aviarne influence, sta testa
hemaglutinacije (HA) in inhibicije hemaglutinacije (HI).

Poglavje 2.7.12 Priro¢nika diagnosti¢nih testov in cepiv za kopenske Zivali Svetovne organizacije za zdravje Zivali (OIE)
vsebuje podrobne informacije o laboratorijskih tehnikah in vrednotenju rezultatov.

Standardni protokoli za seroloske teste in vrednotenje njihovih rezultatov, ki jih uporablja referen¢ni laboratorij Skup-
nosti, so na voljo na spodnji spletni strani:

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

POGLAVJE IX
Sistemi spremljanja v zvezi s cepljenjem
1. Direktiva 2005/94/ES in diagnosti¢ni priro¢nik
Direktiva 2005/94/[ES ter dela 2 in 3 poglavja IX diagnosti¢nega priro¢nika Direktive 2005/94/ES dovoljujejo

uporabo cepljenja v nujnih primerih in preventivnega cepljenja pod nekaterimi pogoji. Eden od teh pogojev je
uporaba strategije ,DIVA“ (razlikovanje med okuZenimi in cepljenimi Zivalmi).
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Cepljenje mora biti namenjeno preprecevanju okuzbe in nadaljnjega Sirjenja virusa med jatami. Obstaja nesporen
dokaz, da cepljenje povecuje koli¢ino virusa, potrebnega za okuzbo ptic, in zmanjsuje koli¢ino izloCenega virusa.
Cepljene ptice lahko vseeno, Ceprav ne razvijejo ve¢ kliniénih znakov, Se vedno Sirijo virus, kadar so mu izpostav-
ljene. Zato lahko podtipa virusa HPAI H5 in H7 nekaj ¢asa neopaZeno kroZita znotraj jate z ne najboljSo ravnjo
odpornosti na enak nacin, kot lahko krozijo virusi LPAI znotraj necepljene jate. Zato je treba prepoznati na virus
pozitivne cepljene jate, ki so se okuzile z divjim virusom, da se lahko izvedejo drugi nadzorni ukrepi, kot je izlocitev.

. Uporaba kontrolnih ptic za spremljanje okuzbe

Preprosta metoda na ravni jate je redno spremljanje kontrolnih ptic, ki niso bile cepljene, v vsaki cepljeni jati, vendar
ta pristop povzroca tezave z upravljanjem, zlasti pri prepoznavanju kontrolnih ptic, posebno v velikih jatah. Zagoto-
viti je treba stik med kontrolnimi pticami in cepljenimi pticami.

. Laboratorijski testi DIVA za spremljanje okuZbe

Kot nadomestna moznost ali dopolnilo se lahko na cepljenih pticah opravi testiranje na izpostavljenost na terenu
z uporabo laboratorijskih testov DIVA. V zadnjih letih je bilo razvitih ve¢ testnih sistemov, ki omogocajo odkrivanje
izpostavljenosti cepljenih ptic na terenu. Ena metoda, ki se je izkazala kot ucinkovita, je uporaba cepiva, ki vsebuje
virus istega podtipa hemaglutinina (H), vendar z razli¢no nevraminidazo (N) od prevladujocega divjega virusa. Protite-
lesa na N divjega virusa delujejo kot naravni oznacevalci okuzbe.

Ta sistem se je uporabil v Italiji po ponovnem pojavu virusa LPAI H7N1 leta 2000. Za dopolnitev neposrednih
nadzornih ukrepov se je izvajala strategija DIVA z uporabo cepiva, ki je vsebovalo H7N3, za boj proti terenski okuzbi
s H7N1. Cepljene in na terenu izpostavljene ptice so bile diferencirane z uporabo seroloskega testa za odkritje
posebnih protiteles anti-N1. Ista strategija je bila uporabljena za nadzor LPAL ki jo je povzrocil virus H7N3 v Italiji
v letih 2002 in 2003, v tem primeru s cepivom H7N1 in seroloskim testom za odkrivanje protiteles posebej proti
N3. V obeh primerih sta cepljenje in izlocitev z uporabo strategije DIVA povzrocila izkoreninjenje divjega virusa.

Tezave pri tem sistemu nastanejo, ¢e se pojavi divji virus, ki vsebuje isti antigen N kot obstojeci divji virus, vendar
ima drug podtip H, ki ni H5 ali H7, ali ¢e podtipi z istimi antigeni N Ze kroZijo po terenu. Zlasti race so znane kot
prenasalke ve¢ kot enega podtipa. Prav tako je obstajala potreba po razvoju ustreznega testa, ki bi dovoljeval rutinsko
spremljanje jate za protitelesa proti nevraminidazi. V Italiji so razvili in uporabljali ,zaCasni test, ki temelji na
posredni analizi fluorescen¢nih protiteles, z uporabo proteinov antigena N, izrazenih z bakulovirusnimi rekombi-
nanti. Uporaba tega bo lahko bolj razsirjena in lazja, ko bo razvit test ELISA.

Uporaba cepiv, ki vsebujejo le HA, kot so cepiva z rekombinantnim vektorjem, dopusca uporabo klasi¢nih testov
AGID ali testov ELISA, ki temeljijo na nukleoproteinu, nestrukturiranem proteinu ali proteinih matriksa, za odkri-
vanje okuzb pri cepljenih pticah.

Za inaktivirana cepiva je opisan test, ki odkriva protitelesa proti nestrukturiranim virusnim proteinom, ki nastajajo le
med naravno okuzbo. Taksen sistem je treba Sele potrditi na terenu, vendar ima omejitev, ker pri naravni okuzbi jate
z virusom influence, ne glede na podtip, nastajajo protitelesa, ki so usmerjena proti nestrukturiranim proteinom.

Razvoj hitrih in obcutljivih metod za odkrivanje virusov, zlasti tistih, ki se lahko avtomatizirajo, kot je metoda RT-
PCR v dejanskem casu, pomeni, da jih je mogoce uporabljati za preprosto in razirjeno testiranje cepljenih ptic na
prisotnost divjega virusa. Odkrivanje povzrocitelja bo vseeno omejeno na kratko obdobje v akutni fazi okuzbe in ga
ne bo mogoce uporabiti za sklepanje, da jata v preteklosti ni bila izpostavljena virusu. Ta pristop je najprimernejsi za
testiranje cepljenih ptic pred premikom za dokaz, da nimajo aktivne okuzbe.

Stevilo vzorcev, ki se testirajo s sistemi po izbiri, mora omogocati izkljuéitev ve¢ kot 15-odstotne razsirjenosti okuzbe
z virusom aviarne influence v jati, pri ¢emer je stopnja zaupanja 95-odstotna.
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POGLAVJE X

Strategije za ugotavljanje aviarne influence

Kot je navedeno v Prilogi IV k Direktivi 2005/94/ES, se odlocitve o izvajanju ukrepov na posebnih obmo¢jih ali
kontaktnih gospodarstvih in strogost teh ukrepov lahko zelo razlikujejo glede na obseg tveganja. Podobno se zahtevana
diagnosti¢na potrditev bolezni verjetno obravnava glede na prevladujoce stanje, obseg nevarnosti in stopnjo tveganja.
Veterinarski organi se morajo odlocati o diagnosticnih dokazih, ki upostevajo hitro obvladovanje in izkoreninjenje
bolezni ter mozZen vpliv napacne diagnoze. Pri taksnih presojah je treba upostevati ve¢ dejavnikov hkrati, vendar je neka-

tere situacije mogoce predvideti.

Stanje bolezni

MozZna tezava

Diagnosti¢na merila

Ni posebnih znakov ali uradnega
suma.

[zolirano gospodarstvo

Izvesti je treba hitro odkrivanje na podlagi
metode M-gene RT-PCR. Po potrebi diferen-
cialna diagnoza.

Prvi sum izbruha

[zolirano gospodarstvo

V celoti je treba izvesti diagnosti¢no testi-
ranje, izolacijo in karakterizacijo virusa.

Prvi sum izbruha

Gospodarstvo na obmodju, gosto
naseljenem s perutnino

V celoti je treba izvesti diagnosti¢no testi-
ranje, izolacijo in karakterizacijo virusa,
vseeno se je treba osredotoCiti na metode
hitrega odkrivanja in karakterizacije, zlasti
tiste na podlagi metode RT-PCR in sekven-
ciranja ().

Drugi in nadaljnji sumi izbruha

Izolirana gospodarstva, epidemio-
losko povezana s prvimi sumi
izbruha

Osredotociti se je treba na metode hitrega
odkrivanja in karakterizacije, zlasti tiste na
podlagi metode RT-PCR in sekvenciranja (?).

Drugi in nadaljnji sumi izbruha

Gospodarstva na obmodju, gosto
poseljenem s perutnino ali z vec¢
epidemioloskimi povezavami

Uporabiti je treba metode hitrega odkri-
vanja, ki zagotavljajo zgodnji dokaz prisot-
nosti virusa aviarne influence (*).

Ve¢ sumov izbruha ali hitro Sirjenje
bolezni ~ kljub  sistemati¢nemu
nadzoru

Sirjenja brez hitrega posredovanja
ne bo mogoce obvladovati

Uporabiti je treba metode hitrega odkri-
vanja, ki zagotavljajo zgodnji dokaz prisot-
nosti virusa aviarne influence, ali upostevati
klini¢ne znake (%).

(1) Zato je treba v celoti izvesti vzorcenje in vzorce shraniti za poznej$o oceno.

POGLAVJE XI

Diagnoza okuzbe z virusi aviarne influence pri prasicih in drugih sesalcih

1. Aviarna influenca pri prasicih

irusi aviarne influence se hitro prenasajo na prasice in kljub sorazmerno omejeni replikaciji virusa obstaja mozZnos
Virus fl se hitro § kljub soraz o lik sa obst oznost
prenosa bolezni z okuzenih prasi¢ev na perutnino in druge dovzetne Zivali. Doslej ni dokazov s terena, da okuzeni
prasici prenasajo viruse aviarne influence podtipov H5 in H7.

Izku$nje, pridobljene ob izbruhu na Nizozemskem leta 2003, so pokazale, da prasici, okuzeni s H7N7, niso kazali
klini¢nih znakov, ki bi jih lahko pripisali okuzbi s H7N7. Razen tega doslej ni bilo porocil o bolnih prasi¢ih med

izbruhom H5N1 v Aziji in drugod.
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Zato se za ugotovitev, ali so prasi¢i okuZeni, ni mogoce zanasati na klini¢ne znake, ¢eprav se lahko klini¢ni znaki
okuzbe prasiCev z drugimi virusi influence aviarnega izvora pojavijo, ko se virus prilagodi gostitelju. Diagnoza okuzb
z virusom aviarne influence pri prasicih je bistveno podobna diagnozi pri pticah in temelji na izolaciji virusa, mole-
kularnih tehnikah in odkrivanju specifi¢nih protiteles z uporabo testov inhibicije hemaglutinacije. Vendar obstajajo
nekatere razlike in nobeden od testov ni v celoti veljaven za potrditev okuzbe z virusi aviarne influence pri prasicih.

Vzorci za izolacijo virusa

Okuzbe z virusom aviarne influence se obicajno pojavljajo le v dihalnem sistemu in vzorci morajo biti tkiva iz tega
sistema ter, Ce je to ustrezno, brisi Zrela ali nosu, po moznosti odvzeti prasicem, ki kazejo znake te bolezni. Ti vzorci
in brisi se lahko obdelajo za izolacijo virusa ali molekularno detekcijo virusa z uporabo enakih tehnik, kot so opisane
zgoraj za vzorce ptic. Vseeno je treba pri uporabi tehnik PCR z ustreznim nadzorom zagotoviti, da snovi v vzorcih
prasicev ne ovirajo amplifikacije.

Inokulacija in inkubacija jajc

Za izolacijo virusov influence pri sesalcih v 9 do 11 dni starih oplojenih kokosjih jajcih je obicajna praksa inokula-
cija posameznih jajc prek alantoi¢ne votline in v amniotsko votlino. Vseeno je pri testiranju prasicev, ki so bili v stiku
z virusi aviarne influence, ko je imel virus malo priloznosti za prilagoditev, inokulacija alantoi¢ne votline verjetno
dovolj.

Podobno je za izolacijo virusov influence A pri sesalcih priporocena inkubacijska temperatura 35 °C, vendar tudi
v tem primeru za viruse, ki so slabo prilagojeni prasicem, 37 °C ne skoduje izolaciji virusa.

Test na specifi¢na protitelesa v testih inhibicije hemaglutinacije (HI)

Izolacija virusa ali molekularna detekcija je verjetno najbolj ustrezna za ugotavljanje okuzb z virusom aviarne
influence pri prasicih. Vendar so bile seroloske reakcije pri prasicih opazene tudi brez izolacije ali detekcije virusa.
Testi HI, ki uporabljajo serume, pridobljene pri prasicih, zahtevajo nekaj sprememb testa za serume, pridobljene pri
pticah, kot je opisano v poglavju VIIL

Znadilnost serumov, pridobljenih pri prasicih, je njihova nespecificna inhibicija v testih HI, zato je treba vsakemu
primerku seruma dodati receptor, ki uni¢uje encime (RDE), da bi to preprecili. Uporabiti je treba naslednjo metodo:

(a) V 100 pl prasicjega seruma dodajte 400 pl RDE (delovna koncentracija) in temeljito premesajte.
(b) Inkubirajte eno uro pri 37 °C.

(c) Potem inkubirajte 30 minut pri 56 °C.

(d) Vzorce hladite vsaj 15 minut pri 4 °C.

(¢) Dodajte 10 pl 30-odstotnih (hematokriti v/v) rdecih krvnih celic pi§¢ancev in mocno premesajte.

(f) Inkubirajte ¢ez no¢ pri 4 °C. Ce je vzorce nujno uporabiti $e isti dan, se lahko kot nadomestna moznost eno uro
inkubirajo pri 37 °C in pet minut centrifugirajo pri 300 x g.

Obdelani serum se potem uporabi pri testih HI, kot je opisano za pti¢je serume v odstavku [...], zaCetna razred¢itev
je 1: 10. Uporabiti je treba serijo prasi¢jih serumov z ugotovljenim serolosko negativnim statusom v zvezi z aviarno
influenco, da bi ocenili specifi¢nost testa HI za sev virusa, ki se uporabi (glej uporabo seva virusa za serologijo,
pridobljenega ob izbruhu; poglavje VIII). Ob izbruhu na Nizozemskem leta 2003 je bilo v testu HI, izvedenim

Vzorcenje praSicev

Zlasti na kmetijah, kjer so prisotni prasi¢i in perutnina v skupnih ali lo¢enih prostorih, so prasi¢i ogrozeni zaradi
moznosti okuzbe z aviarno influenco neposredno ali posredno prek stika s perutnino ali perutninskimi proizvodi.
Da bi izkljucili taksno okuzbo, je treba v skladu s postopki iz tocke 8.21 poglavja IV zbrati brise Zrela ali nosa in
krvne vzorce. Vzorce je treba odvzeti prasicem, ki kazejo klini¢ne znake bolezni. Vseeno se lahko ob odsotnosti
kakr3nih koli klini¢nih znakov vzorci zberejo naklju¢no na razlicnih delih kmetije. Ce so na voljo v laboratoriju, je
treba brise testirati s hitrimi molekularnimi testi in/ali izolacijo virusa. Metode RT-PCR je treba ustrezno potrditi in
njihova obcutljivost mora biti vsaj enaka tisti pri izolaciji virusa v jajcih za viruse influence A.
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Dva do §tiri tedne po izlocitvi perutnine, okuzene z aviarno influenco, je treba odvzeti vsaj 60 krvnih vzorcev
prasicev tako, da se zbere vsaj nekaj vzorcev iz skupin prasicev, ki so v neposrednem stiku. Vzorce je treba testirati
s testom HI z uporabo virusa, pridobljenega pri perutnini ob izbruhu. Vzorce iz akutne faze in faze okrevanja je
treba testirati z istim testom. Pozitivni vzorci se lahko potrdijo z nevtralizacijo virusa in/ali analizami Western blot.

farm na okuZenem obmodju, ne glede na to, ali so skupne ali ne.

Virusi aviarne influence pri drugih sesalcih, razen prasicev

Izvajati je treba preiskave drugih sesalcev, razen prasicev, ki so dovzetni za aviarno influenco, vklju¢no z mackami.
Zlasti v zvezi s HPAI H5N1 je treba pri testiranju mack izvesti naslednje ukrepe:

Ocitne patoanatomske spremembe, povezane z razmnoZzevanjem virusa, se pojavljajo zlasti v pljucih in jetrih, zato
je treba vzorce za viroloske preiskave po moznosti odvzeti iz teh organov mrtvih Zivali. Pri Zivih Zivalih je treba za
detekcijo virusa po moznosti odvzeti brise sapnika/Zrela. Razen tega se lahko lo¢eno odvzamejo brisi iztrebkov.

Krvne vzorce, ki se pregledujejo z analizami HI, je treba toplotno obdelati, in sicer 30 minut pri 56 °C, dodajanje
RDE pa ni potrebno.

POGLAVJE XII

Minimalne varnostne zahteve za prevoz vzorcev

1. Za prevoz vzorcev, v katerih je potrjena prisotnost patogenov ali obstaja njen sum, veljajo strogi nacionalni in

mednarodni predpisi, ki jih je treba vedno upostevati. Izolati virusa se ne uvric¢ajo med diagnosti¢ne vzorce, ampak
jih je treba zapakirati v skladu z mednarodnimi standardi.

Navodila iz tega poglavja veljajo za zracni prevoz, vendar se mora podobna oblika pakiranja uporabljati tudi za
kopenski in pomorski prevoz vzorcev.

2. Pakiranje diagnosti¢nih vzorcev za prevoz

Diagnosti¢nim vzorcem, ki se prevazajo v skladu s predpisi IATA, je dodeljena identifikacijska Stevilka UN 2184,
2900 ali 3373, kot je ustrezno.

Dokler prejemnik ne prejme posiljke, je zanjo odgovoren posiljatelj in ne prevozno podjetje.

Prvi sloj embalaze

(a) Primarna posoda (posode) mora (morajo) biti vodotesna (vodotesne), na primer, pokrovcki morajo biti dodatno
pritrjeni s parafilmom ali lepilnim trakom ali pa se izvedejo podobni zai¢itni ukrepi.

(b) Ce je primarnih posod ve&, morajo biti zavite loceno, da se prepreéi razbitje.
(c) Pri dolocanju obsega diagnosti¢nih vzorcev, ki se posiljajo, je treba upostevati transportno gojisce za virus.
(d) Primarna posoda (posode) ne sme (smejo) vsebovati ve¢ kot 500 ml ali 500 g.

Celotna vsebina primarne posode je diagnosti¢ni vzorec.

Drugi sloj embalaze

(a) Za drugi sloj embalaze je treba uporabiti dovolj vpojnega materiala, ki lahko vsrka celotno vsebino iz primarnih
posod v primeru razlitja ali poskodbe.

(b) Drugi sloj embalaze mora biti v skladu z zahtevami IATA glede pakiranja diagnosticnih vzorcev, vklju¢no
s postopkom preskusa s padcem z visine 1,2 m (3,9 Cevlja). Ker embalaza za snovi, ki povzrocajo infekcije,
presega zahteve za pakiranje diagnosti¢nih vzorcev iz navodila za pakiranje 602 IATA, se lahko uporablja.
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(c) Embalaza za snovi, ki povzrocajo infekcije, mora imeti na zunanji strani zahtevane specifikacijske oznake (,UN*
bo v krogu): na primer:

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

(d) Drugi sloj embalaze mora biti vodotesen. Upostevati je treba priloZena navodila za pakiranje, ki jih dolo¢i proiz-
vajalec embalaze ali druga pooblascena stran.

(¢) NajmanjSe zunanje dimenzije drugega sloja embalaZe morajo meriti vsaj 100 mm (tiri palce).

(f) Drugi sloj embalaze mora biti dovolj velik za posiljanje dokumentov, kot je letalski tovorni list.

5. Zunanji sloj embalaze

(a) Zunanji sloj embalaze ne sme vsebovati ve¢ kot 4 1 ali 4 kg.

(b) Ce je potrebno, se zunaj drugega sloja embalaze namesti suhi ali mokri led. Ob uporabi suhega ledu mora emba-
laza zagotavljati sproscanje ogljikovega dioksida in prepreciti nastajanje pritiska, ki bi lahko poskodoval emba-
lazo. Ob uporabi mokrega ledu mora biti embalaza vodotesna.

Vsaka embalaza in letalski tovorni list morata biti oznacena z naslednjim besedilom:

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

(c) Med drugi in zunanji sloj embalaZe je treba vloziti podroben seznam vsebine.
(d) Zunanji sloj embalaze je treba polozZiti v nepredusno zaprto plasti¢no vreco, da se zaiciti pred vlago.

(e) Deklaracija prevoznika o nevarnem tovoru ni potrebna.

POGLAVIJE XIII
Posiljanje virusov in vzorcev v referencni laboratorij Skupnosti

1. Vzordi, ki se posiljajo v referen¢ni laboratorij Skupnosti, morajo biti v skladu s priporocili za prevoz nevarnih pato-
genov v Skupnosti ter predpisi in zakonodajo, ki velja v Zdruzenem kraljestvu.

Upostevati je treba navodila iz tega poglavija.
2. Posiljanje virusov in drugih materialov v referen¢ni laboratorij Skupnosti

(a) Vse materiale je treba zapakirati v skladu z navodili iz tega poglavja.
(b) Zunanji sloj embalaze mora biti oznacen z napisom:

~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.*

(¢) Vkljuiti je treba eno od naslednjih stevilk dovoljen;:
(i) za viruse aviarne influence: .AHZ[2232/2002/5*

(ii) za tkiva in druge materiale: ,AHZ[2074C[2004/3*“

Ker se te Stevilke dovoljenj obcasno spreminjajo, morajo laboratoriji pred posiljanjem vzorcev zagotoviti, da
uporabljajo trenutne $tevilke dovoljen;.



31.8.2006 Uradni list Evropske unije L 237/25

(d) Embalazo je treba poslati na naslov:

Avian Virology

VLA Weybridge,

New Haw, Addlestone
Surrey KT15 3NB
United Kingdom

(e) Posiljki mora biti priloZeno pismo s ¢im bolj natanénim opisom izolatov, npr. vrsta in starost, obmocje/drzava
izolacije, preteklo zdravstveno stanje.

(f) Paketi se posljejo z zranim prevozom poste ali tovora.

Ce se paketi posiljajo z zraénim prevozom tovora, je treba referenénemu laboratoriju Skupnosti po telefaksu,
telefonu ali elektronski posti pred prihodom materialov posredovati Stevilko letalskega tovornega lista.

Paketi, ki se posiljajo z zra¢nim prevozom tovora, morajo biti jasno oznaceni z naslednjim besedilom:
»CARE OF TRANSGLOBAL®, da se zagotovi hiter postopek na letaliscu.

Kontaktne osebe v referencnem laboratoriju Skupnosti

lan H. Brown, direktor referencnega laboratorija

Neposredna telefonska stevilka: (44-1932) 35 73 39;

Neposredni telefaks: (44-1932) 35 72 39;
Elektronski naslov: i.h.brown@vla.defra.gsi.gov.uk

Ruth Manvell, vodja referencnega laboratorija

Neposredna telefonska stevilka: (44-1932) 35 77 36 ali : (44-1932) 35 77 08
Neposredni telefaks: (44-1932) 35 78 56

Elektronski naslov: r.manvell@vla.defra.gsi.gov.uk

POGLAVJE XIV
Minimalne varnostne zahteve v diagnosticnih laboratorijih za aviarno influenco

1. Varnostne zahteve v diagnosti¢nih laboratorijih, ki obravnavajo viruse aviarne influence, morajo vkljucevati obvlado-
vanje virusov, ki so groznja za zdravje Zivali, in za¢ito ljudi, ki delajo v laboratoriju (in zunaj njega), pred zoonot-
skim tveganjem.

Minimalne varnostne zahteve za laboratorije v Skupnosti so dolo¢ene v ve¢ direktivah. Razen tega so operativni vidiki
opisani in doloceni v temeljnih evropskih normah. Za delovanje laboratorijev za diagnosticne namene obstajajo
dodatni predpisi (evropske norme), kot je dobra laboratorijska praksa.

2. Direktive Skupnosti o laboratorijih

Direktiva Sveta 89/391/EGS z dne 12. junija 1989 o uvajanju ukrepov za spodbujanje izboljsav varnosti in zdravja
delavcev pri delu (UL L 183, 29.6.1989, str. 1).

Direktiva Sveta 90/679/EGS z 26. novembra 1990 o varovanju delavcev pred tveganjem zaradi izpostavljenosti
bioloskim dejavnikom pri delu (sedma posebna direktiva v skladu s ¢lenom 16(1) Direktive 89/391/EGS) (UL L 374,
31.12.1990, str. 1).

Ce diagnoza poteka z verizno polimerizacijo (PCR) in kloniranjem produktov PCR v bakterijskem plazmidu za
razmnoZevanje, na primer za sekvenciranje DNK, poleg obeh direktiv veljajo naslednja direktiva in evropske norme:

Direktiva Sveta 90/219/EGS z dne 23. aprila 1990 o uporabi gensko spremenjenih mikroorganizmov v zaprtih
sistemih (UL L 117, 8.5.1990, str. 1).

3. Razen direktiv Skupnosti je treba upostevati evropske norme (EN):

EN 12728 Biotechnologija. Raziskovalni, razvojni in analitski laboratoriji. Zadrzevalne stopnje v mikrobioloskih labo-
ratorijih, podro¢ja tveganja, prostori in fizikalne varnostne zahteve.
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EN 12738 Biotehnologija. Raziskovalni, razvojni in analitski laboratoriji. Navodilo za zadrzevanje poskusnih Zivali,
cepljenih z mikroorganizmi.

EN 12740 Biotehnologija. Raziskovalni, razvojni in analitski laboratoriji. Navodilo za ravnanje z odpadki, njihovo
inaktivacijo in preskusanje.

EN 12741 Biotehnologija. Raziskovalni, razvojni in analitski laboratoriji. Navodilo za delovanje biotehnoloskih labo-
ratorijev.

Za delovanje/upravljanje laboratorija veljajo naslednji pogoji:

. Zahteve za laboratorije (stopnje zadrZevanja 1 do 4)

V skladu z Direktivo 2000/54/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. septembra 2000 o varstvu delavcev
pred tveganji zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom pri delu (sedma posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1)
Direktive 89/391/EGS) (UL L 262, 17.10.2000, str. 21), Direktivo Sveta 90/219/EGS in evropskimi normami: EN
12128; EN 12740; EN 12741.

Stopnja zadrzevanja
Zadrzevalni ukrepi
1 2 3 4
Laboratorijski oddelek: izolacija ne da da da
Laboratoriji, loceni z vrati ne da da da
Prisotno mora biti opazovalno okno neobvezno neobvezno neobvezno da
ali nadomestna moznost, ki omogoca
opazovanje ljudi
Zagotovljeni morajo biti prostori, da da da da
v katerem si osebje umiva roke
Zagotovljeni morajo biti prostori za neobvezno da da da
dezinfekcijo (roke)
Omejen dostop ne da da da
Posebni ukrepi za nadzor razsirjanja ne da da da
aerosolov ¢im bolj prepreciti prepreciti
zmanjsati
Znaki za biolosko nevarnost na ne da da da
vratih
Prha ne ne neobvezno da
Izpiranje oci da da da da
Laboratorij: mogoce ga je zatesniti za ne ne da da
zaplinjevanje
Povriine so odporne proti vodi, da (delovna da (delovna da (delovna da (delovna
kislinam, lugu, topilom, razkuzilom miza) miza) miza, tla) miza, tla)
in sredstvom za dekontaminacijo ter
se enostavno cistijo
Vhod v laboratorij prek zracne ne ne neobvezno da
zapore
Podtlak glede na tlak neposredne ne ne neobvezno da
okolice
Izhodni in vhodni zrak iz laboratorija ne ne da (izhodni zrak) da
mora biti filtriran skozi filter HEPA
Avtoklay na mestu v stavbi pri laboratoriju v laboratoriju,
z vhodno in
izhodno odpr-
tino
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Stopnja zadrzevanja

Zadrzevalni ukrepi

1 2 3 4

Varovalna obleka primerna varo- | primerna varo- | primerna varo- popolna

valna obleka valna obleka valna obleka menjava obleke

(neobvezno
Cevlji)

Rokavice ne neobvezno da da
Ucinkovit nadzor vektorja (npr. za neobvezno da da da
glodalce in mrces)
Varno shranjevanje bioloskega dejav- da da da da
nika
Laboratoriji imajo lastno opremo ne ne priporocljivo da

Obstajajo dodatne evropske norme, ki obravnavajo upravljanje in organizacijo laboratorijev.

Upostevati je treba tudi druge nacionalne in mednarodne predpise in priporocila. WHO je na svoji spletni strani obja-
vila svoj priro¢nik Laboratory Biosafety Manual (3. izdaja):

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

. Zadrzevanje v zvezi z zdravjem Zivali

Veterinarski organi drzav ¢lanic morajo oblikovati predpise v zvezi z zadrZevanjem virusov aviarne influence, zlasti
HPAL vendar tudi vseh virusov aviarne influence podtipov H5 in H7. Nekaj navodil zagotavlja Svetovna organizacija
za zdravje Zivali (OIE) v poglavju 1.4.5 Kodeksa o zdravstvenem varstvu kopenskih Zivali 2005 in HPAI je obravna-
vana kot patogen 4. skupine zadrzevanja OIE.

Veterinarski organi drzav ¢lanic bodo oblikovali predpise, ki urejajo ravnanje z virusi aviarne influence.

Minimalne varnostne zahteve, ki jih uporablja referencni laboratorij Skupnosti in so nacionalni predpisi Zdruzenega
kraljestva, so na voljo na naslednji spletni strani:

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

. Zadrzevanje v zvezi z zdravjem ljudi

Laboratoriji, ki delajo z virusi aviarne influence, se morajo vedno zavedati, da so to vsaj mozni ¢loveski patogeni, in
delovanje laboratorija organizirati tako, da se izognejo okuzbi ljudi, ki delajo v laboratoriju, in kakr$nemu koli
uhajanju virusa iz laboratorija.

Navodila za ravnanje z vzorci, za katere obstaja sum prisotnosti virusa aviarne influence A, so na voljo na strani
Svetovne zdravstvene organizacije (WHO):

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




