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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 4 augusti 2006

om godkinnande av en diagnostikhandbok fér aviir influensa i enlighet med ridets direktiv
2005/94/EG

[delgivet med nr K(2006) 3477]
(Text av betydelse for EES)

(2006/437EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (49 Det har under senare tid utarbetats laboratorietester for
DETTA BESLUT snabb diagnostisering av avidr influensa.

(5)  De senaste rens erfarenheter av bekimpningen av avidr
influensa har bidragit till att man kunnat faststilla vilka
provtagningsforfaranden som dr mest dndamalsenliga
samt vilka kriterier som bor anvindas vid tolkningen av
resultaten fran laboratorietesterna for en korrekt
diagnostisering av sjukdomen under olika férhéllanden.

med beaktande av rddets direktiv 2005/94/EG av den
20 december 2005 om gemenskapsatgarder for bekimpning av
avidr influensa och om upphdvande av direktiv 92/40/EEG ('),
sarskilt artikel 50.1 andra stycket, och

av foljande skal: (6)  De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga

med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

(1)  Direktiv 2005/94/EG innehdller bestimmelser om vissa
forebyggande dtgarder for Overvakning och  tidig
upptickt av avidr influensa samt om de minimidtgarder
for bekdmpning som skall vidtas vid ett utbrott av sjuk-
domen bland fjaderfd och andra faglar i fangenskap.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(2)  Det dr nodvindigt att pd gemenskapsnivd faststilla
diagnostiska  forfaranden, —provtagningsmetoder och
kriterier for utvirdering av resultaten frdn laboratorie- ikel
. - e Artikel 1
tester for bekriftande av ett utbrott av avidr influensa.

Hirmed godkinns den diagnostikhandbok enligt direktiv 2005/

(3)  For att de metoder for diagnostisering av avidr influensa 94[EG som faststalls i bilagan till detta beshut.

som anvinds i medlemsstaterna skall kunna samordnas i

samrdd med kommissionen, faststills i bilaga VII till

direktiv 2005/94/EG vilka uppgifter och aligganden

gemenskapens referenslaboratorium har nir det giller Artikel 2

sjukdomen. Till dessa uppgifter och aligganden hor att

regelbundet anordna jamférelseprovning och tillhanda-

hélla standardreagens inom gemenskapen. Medlemsstaterna skall tillimpa diagnostikhandboken frin och
- med den dag di de inforlivar direktiv 2005/94/EG eller frin
() EUT L 10, 14.1.2006, s. 16. och med den 1 juli 2007, om denna dag infaller tidigare.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 4 augusti 2006.

Pa kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

DIAGNOSTIKHANDBOK FOR AVIAR INFLUENSA

KAPITEL I

Inledning, syfte och definitioner

. For att diagnostiseringen av avidr influensa skall ske enligt enhetliga forfaranden i gemenskapen faststills foljande i

denna diagnostikhandbok:

a) Riktlinjer och minimikrav for diagnos- och provtagningsmetoder samt kriterier for utvirdering av resultaten fran
laboratorietester som gor det majligt att korrekt diagnostisera avidr influensa.

b) De laboratorietester som skall anvindas for diagnostisering av avir influensa och de laboratorietekniker som skall
anvindas for den genetiska typningen av isolat av avidrt influensavirus.

¢) Minimikrav for biosdkerhet och kvalitetsstandarder for diagnoslaboratorierna och for transport av prover.

. Handboken riktar sig till de myndigheter som ansvarar f6r bekdmpningen av avidr influensa. Den handlar darfor

fraimst om principerna for laboratorietesterna, tillimpningen av testerna, utvirderingen av resultaten samt om labora-
torietekniker.

. Utover definitionerna i artikel 2 i direktiv 2005/94/EG avses i denna diagnostikhandbok med

diagnostiskt prov: animaliskt material, dven en hel djurkropp, som transporteras for diagnostik- eller forskningsin-
damdl. Levande infekterade djur omfattas inte.

. Bekriftandet av avidr influensa hos fjaderfd och andra faglar i fingenskap skall ske i enlighet med de forfaranden,

provtagningsmetoder och kriterier for utvdrdering av resultaten frdn laboratorietester som anges i denna diagnostik-
handbok och skall grunda sig pa ett eller flera av de kriterier som anges i a, b och c:

a) Pavisande av infektiost virus, antigen eller specifikt genetiskt material i vdvnads-, organ-, blod- eller avforingsprov
fran fjaderfd eller andra faglar.

b) Kliniska tecken pa sjukdomen och postmortala organskador hos dessa faglar.

¢) Pavisande av specifik antikroppsreaktion i blodprover frdn dessa faglar.

. Bekriftandet av infektion hos ddggdjur med ett influensa A-virus fran faglar som ar hogpatogent eller, om det ar

lagpatogent, av subtyp H5 eller H7 skall grundas pa ett eller flera av de kriterier som anges i a eller b:

a) Pavisande av infektiost avidrt influensavirus, antigen eller specifikt genetiskt material i vivnads-, organ-, blod- eller
avforingsprover fran diggdjur.

b) Pavisande av specifik antikroppsreaktion mot avidr influensa i blodprov fran daggdjur.

. Forfarandena, provtagningsmetoderna och kriterierna for utvirdering av resultaten av laboratorietesterna skall vara

a) de som anges i denna diagnostikhandbok, eller
b) de som godkénts av de behoriga myndigheterna, forutsatt att

i) kansligheten och specificiteten hos de godkinda laboratorietesterna har visat sig vara effektiva efter ett jamfo-
rande test som genomforts av gemenskapens referenslaboratorium for avidr influensa (nedan kallat "gemen-
skapens referenslaboratorium”), eller

=

om ingen sddan utvirdering har genomforts av gemenskapens referenslaboratorium for en viss typ av laborato-
rietest, kansligheten och specificiteten hos det godkidnda laboratorietestet har validerats av det nationella refe-
renslaboratoriet sd att laboratorietestet fyller sitt syfte; resultaten av en sddan validering skall skickas in till
gemenskapens referenslaboratorium for granskning.
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KAPITEL II

Beskrivning av avidr influensa med tyngdpunkt pa differentialdiagnos

Etiologi och virulens

Avidr influensa dr en mycket smittsam virusinfektion som orsakas av virus av familjen Orthomyxoviridae och slaktet
influensavirus A. Influensa A-virus dr de enda ortomyxovirus som man konstaterat infekterar faglar. Mdnga fagelarter
har visat sig vara mottagliga for infektion med influensa A-virus; sjofdgel utgor en stor reservoar for dessa virus,
men den stora majoriteten isolat har varit ligpatogena hos kycklingar och kalkoner, som har storst ekonomisk bety-
delse av de faglar som fér sjukdomen.

Influensavirus typ A har antigent besliktade nukleoproteiner och matrixproteiner, men klassificeras i olika subtyper
utifrdn det antigena sldktskapet med hjilp av antikroppar mot ytglykoproteinerna hemagglutinin (HA) och neurami-
nidas (NA). For ndrvarande finns 16 HA-subtyper (H1-H16) och 9 NA-subtyper (N1-N9) identifierade. Varje
influensa A-virus har en HA-antigen och en NA-antigen, som kan kombineras fritt med varandra.

Influensa A-virus indelas i foljande tvd grupper utifrdn deras formdaga att framkalla sjukdom hos mottagligt fjaderfa:

a) Hogpatogena aviira influensavirus (HPAI), som orsakar en ytterst allvarlig sjukdom som kéinnetecknas av en
generaliserad infektion hos det infekterade fjaderfiet och kan medfora en mycket hog dodlighet i flocken (upp till
100 %).

b) Lagpatogena aviira influensavirus (LPAI), som orsakar en mild sjukdom hos fjiderfs, frimst i luftvigarna, om
den inte forvarras till foljd av andra samtidiga infektioner eller faktorer.

Vilda faglar, sirskilt flyttande sjofaglar, ar en mycket betydande reservoar for influensa A-virus. Man har isolerat
nistan samtliga mojliga kombinationer av HA- och NA-subtyper fran vilda faglar. I allménhet forekommer bara
LPAI-virus hos vilda faglar, utom nar HPAI har 6verforts fran infekterat fjaderfa.

Primér introduktion av avidra influensavirus till fjaderfdanldggningar sker sannolikt till foljd av direkt eller indirekt
kontakt med vilda faglar.

Det dr mojligt att LPAl-virus som kommer frén en vild reservoar kan cirkulera hos tamfjaderfd utan att pavisas,
eftersom de kliniska tecknen ofta 4r obetydliga eller saknas helt.

Nar LPAI-virusstammar av subtyp H5 och H7 har introducerats hos fjiderfi kan de sedan mutera till HPAl-stammar.
Hittills dr det bara konstaterat att virus av subtyp H5 och H7 kan orsaka HPAL

Det forefaller visserligen som om en rad mekanismer kan vara ansvariga for att LPAl-virus muterar till HPAl-virus,
men man vet inte vilka faktorer som férorsakar mutationen. Ibland tycks mutationen ha skett snabbt pd den
ursprungliga platsen efter introduktion frdn vilda figlar, medan LPAl-viruset vid andra tillfillen har cirkulerat bland
fidderfd i manader innan det har muterat. Det dr dirfor omoéjligt att férutsiga om och nir en siddan mutation
kommer att ske. Det dr dock rimligt att anta att ju mer LPAI cirkulerar bland fjaderfs, desto storre dr risken for att
det sker en mutation till HPAL

Det dr svart att ange inkubationstiden och den varierar troligen beroende pd virusstam och vird. Man brukar siga

fem till sex dagar, men for enskilda faglar varierar den troligen fran ndgra fa timmar till omkring sju dagar.

Kliniska tecken hos faglar som ir infekterade med HPAI-virus

De kliniska tecknen varierar avsevirt och péaverkas av faktorer sdsom det infekterande virusets virulens, fagelart,
faglarnas dlder, kon, forekomst av andra sjukdomar och miljo.
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Tidiga tecken kan vara aptitloshet, minskat vattenintag och relativt 1dg dodlighet. Sjukdomen kan emellertid ocksé
upptrdda plotsligt i en flock och manga figlar kan do, antingen utan forvarning eller med minimala tecken pé
depression, aptitloshet, uppburrad fjaderdrakt och feber. Ju lingre faglarna Gverlever, desto tydligare ér i allmdnhet
de kliniska tecknen. Tidsspannet for utvecklingen av tecken beror pé virus, vird och ursprunglig infektionsdos samt
uppfodningssystem. Viruset sprids langsammare bland virphéns i bur och bland figlar som gér ute 4n i kycklings-
tall.

Hons som ér infekterade med HPAl-virus ligger eventuellt forst 4gg med mjukt skal, men slutar snart att ligga dgg.
Insjuknade faglar sitter eller stir ofta i ett semikomatdst tillstind med huvudet mot marken. Kammar och slor ar
cyanotiska och ddematdsa, eventuellt med petekier och ekkymoser i spetsarna. Riklig vattnig diarré forekommer ofta
och figlarna dr extremt torstiga. Andningen kan vara anstrangd och tarflode kan férekomma. Blédningar kan obser-
veras pa obefjadrade hudpartier. Dodligheten i flocken ligger pd 50-100 %.

Hos slaktkycklingar dr tecknen pd HPAI ofta mindre tydliga dn hos annat fjaderfd och omfattar vanligen allvarlig
depression och aptitloshet. En klart okad dodlighet kan vara den forsta abnormitet som observeras. Vidare kan
ansikts- och halsodem forekomma samt neurologiska tecken som torticollis och ataxi.

For HPAI hos kalkoner giller detsamma som for tamfjaderfd, men vissa HPAl-virus tycks vara mer virulenta hos
kalkoner, medan andra tycks mindre virulenta.

Hos giss som ar infekterade med HPAI-viruset dr tecknen ndr det giller depression, aptitloshet och diarré desamma
som hos virphons, men ofta med svullna bihdlor. Neurologiska tecken kan eventuellt observeras pa yngre faglar.

Ankor som ir infekterade med HPAl-virus uppvisar inte nddvindigtvis ndgra kliniska tecken, men det finns
rapporter om vissa stammar som orsakar liknande tecken som hos giss, med viss dodlighet.

Vid HPAI- och LPAl-infektioner hos strutsar forekommer det inte nodvandigtvis ndgra kliniska tecken. I samband
med HPAI-utbrott, t.ex. i Italien 1999-2000, har parlhons och japansk vaktel rapporterats vara mottagliga for infek-
tioner med tecken och dodlighet som liknar sjukdomen hos kycklingar eller kalkoner. Vid vissa forsoksstudier har
dock vaktlar visat sig vara resistenta mot vissa HPAl-stammar. For alla faglar giller att forekomsten av antikroppar
mot samma H-subtyp, oavsett om den r till f6ljd av vaccination eller naturlig infektion, kan medféra att en infektion
med HPAI-virus inte ger upphov till klara kliniska tecken.

. Postmortala organskador hos figlar som ir infekterade med HPAI-virus

Faglar som dor perakut kan ha ospecifika makroskopiska forandringar sdsom dehydrering och cirkulationssvikt i
muskler och inre organ.

Hos faglar som dor efter ett lingre kliniskt forlopp kan petekier och ekkymosblodningar iakttas i hela kroppen,
sarskilt i struphuvud, luftstrupe, kortelmage och epikardiellt fett samt pa serosa hinnor intill brostbenet. Omfattande
6dem subkutant forekommer, sdrskilt kring huvud och hasleder. Kroppen kan vara dehydrerad. Gula eller graa
nekrotiska hirdar kan forekomma i mjilte, lever, njurar och lungor. Luftsicken kan innehélla ett exsudat. Mjalten
kan vara forstorad och ibland ses mjaltblodningar.

Avidr influensa kinnetecknas histologiskt av vaskuldra storningar som leder till 6dem, inre blodningar och perivas-
kuldr ansamling av inflammatoriska celler, sarskilt i hjartmuskeln, mjilte, lungor, hjirna, bukspottskortel och slor.
Nekrotiska hdrdar ses i lungor, lever och njurar. Glios, kirlnybildning och neurondegeneration kan forekomma i
hjarnan.

. Differentialdiagnos

[ differentialdiagnosen for HPAI maste i synnerhet foljande sjukdomar beaktas:
a) Andra sjukdomar som leder till plotslig hog dodlighet, t.ex.
i) Newcastlesjuka,

i) infektios laryngotrakeit,
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iii) ankpest,
iv) akut forgiftning.

b) Andra sjukdomar som orsakar svullna kammar och slor, t.ex.
i) akut honskolera och andra septikemiska sjukdomar,

i) bakteriell cellulit i kam och slor

5. Kliniska tecken hos faglar som ir infekterade med LPAI-virus

Hur allvarlig den sjukdom som fororsakas av LPAl-virus dr bestams till stor del av
a) virusstammen,
b) virdart och virdens alder,
¢) virdens immunstatus mot viruset och sirskilt forekomsten av andra smittimnen, t.ex.
i)  Pasteurella spp.,
ii) Newcastlesjukevirus (inklusive vaccinstammar),
iii) avidrt pneumovirus, infektiost bronkitvirus,
iv) E. coli,

V) Mycoplasma spp.,

&

tillstdnd med nedsatt immunforsvar,
e) miljofaktorer (t.ex. for hoga ammoniakhalter, damm, hoga eller 1dga temperaturer).

A ena sidan kan de kliniska tecknen pa sjukdomen vara otydliga eller lindriga och iakttas bara som litta andnings-
svéarigheter eller minskad dggproduktion hos virphons. A andra sidan kan infektioner med LPAl-virus vara forenade
med allvarliga kliniska sjukdomstecken, sirskilt hos kalkoner, vanligen med rassel, hosta, ansvillda suborbitalhilor,
feber och aptitloshet tillsammans med hog dodlighet.

LPAI kan forvixlas med, och forvirras av, flera sjukdomar med symtom fran andningsorgan eller mag-tarmkanal.
Avidr influensa skall misstidnkas vid alla sjukdomsutbrott hos fjaderfd som kvarstar trots att forebyggande och tera-
peutiska dtgdrder vidtas for andra sjukdomar.

6. Kliniska tecken hos figlar i fingenskap

En mingd kliniska tecken kan forekomma och de kan, liksom nir det galler fjaderfd, variera frén otydliga till allvar-
liga sjukdomstecken som leder till hog dodlighet.

[ allmanhet sprids infektionen langsammare bland faglar i fingenskap, eftersom man da héller olika arter med olika
grad av mottaglighet och varierande virusutsondring och ofta med relativt 1angsam overforing pa grund av 1ag grad
av kontakt och relativt 1dg djurtithet.

KAPITEL 11

Riktlinjer vid misstanke om aviir influensa pad en anliggning

Eftersom de kliniska tecknen kan vara sd olika nér det géller bide HPAI och LPAI ar det inte mojligt att ge ndgra klara
riktlinjer vid ett misstankt sjukdomsutbrott. En plotslig, hog dodlighet bland fjaderfd med eller utan ndgra av de kliniska
tecken som beskrivs i kapitel II mdste utredas och prover limnas in for laboratorieundersokning. Om det inte fore-
kommer ndgon hog dodlighet dr det svérare att bekrifta eller utesluta misstanken om férekomst av avidr influensa.
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Eftersom det dr av storsta vikt att snabbt diagnostisera HPAI och LPAI som orsakas av virus av subtyp H5 och H7 for att
sjukdomen skall kunna bekidmpas och utrotas i ett tidigt skede, méste avidr influensa alltid beaktas i differentialdiagnosen
av andningsproblem, problem med dgglidggning och forhojd dodlighet bland fjaderfd, och dndamaélsenliga prover maste

limnas in for laboratorieundersékning.

Figur

Schematisk oversikt av diagnostiseringen for bekriftelse av aviir influensa
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KAPITEL IV
Allminna forfaranden for insamling och transport av prover
1. Direktiv 2005/94/EG och diagnostikhandboken

Nar det i direktiv 2005/94/EG hénvisas till diagnostikhandboken skall de undersékningar, provtagningar och

overvakningsforfaranden som anges i detta kapitel i diagnostikhandboken genomforas.

2. Forfaranden som skall tillimpas vid misstinkt utbrott av aviir influensa

Om den officiella veterindren har en klinisk misstanke om ett utbrott av avidr influensa eller om resultaten av
ett laboratorietest for den sjukdomen inte 4r negativa, skall den behoriga myndigheten se till att en undersok-
ning i enlighet med detta kapitel i diagnostikhandboken genomférs enligt artikel 7 i direktiv 2005/94/EG och

slutfors pd ett tillfredsstallande sdtt innan man utesluter forekomsten av sjukdomen.




L2378

Europeiska unionens officiella tidning

31.8.2006

Tolkning av virologiska tester

Den behoriga myndigheten fir konstatera att forekomsten av det avidra influensaviruset kan uteslutas om ett
adekvat antal av de sjuka eller doda figlarna samt svabbprover frin luftstrupe/svalg eller kloak har limnats in i
enlighet med detta kapitel for pavisande av viruset eller dess genom, och dessa har lett till negativt resultat nir
de testats med hjilp av en av de metoder for pdvisande av viruset som avses i kapitel V eller VI eller som
godkants av den behoriga myndigheten i enlighet med punkt 6 b i kapitel I.

Standarduppsittning prover for virologiska eller serologiska laboratorietester

Nar en anldggning som misstinks vara smittad med avidrt influensavirus skall undersokas skall den standardupp-
sdttning prover for virologiska eller serologiska tester som avses i punkterna a och b (nedan kallade "standard-
prover”) tas och lamnas in direkt for virologiska och serologiska tester.
a) Standarduppsittningen prover for virologisk undersokning ar

i) minst fem sjuka eller doda faglar, i forekommande fall, och/eller

ii) minst 20 svabbprover fran luftstrupe/svalg och 20 svabbprover fran kloak.

Kroppar skall tas av faglar som dott nyligen eller som ir allvarligt sjuka eller doende och som har avlivats
skonsamt.

Svabbprov maste tas fran det antal figlar som anges i punkt a eller frdn alla figlar pa den misstinkta anligg-
ningen om antalet faglar dar dr farre. Det ér i forsta hand faglar som uppvisar kliniska sjukdomstecken som
skall provtas.

Kloaksvabbar skall vara belagda med faeces (optimalt 1 g). Om det av nigon anledning inte 4r mojligt att ta
kloaksvabbar frdn levande faglar, kan forsiktigt samlade firska faecesprov vara ett alternativ.

Ofta ar det enklast att ta trakeal-/svalgsvabbar fran nishalan.
S snart man kédnner till virusets egenskaper for tillvaxt fir den behoriga myndigheten bestimma om svabb-

prov skall tas fran antingen luftstrupe/svalg eller kloak i stillet for att bdda proven tas, detta beroende pd om
viruset forokar sig battre i andningsvagar eller gastrointestinalt och med beaktande av de berorda arterna.

<

Standarduppsittningen prover for serologisk undersokning 4r minst 20 blodprover.

Prover skall tas frin det antal figlar som anges i punkt b eller frin alla figlar pa anliggningen om antalet
faglar dar ar farre. Det dr i forsta hand faglar som verkar vara sjuka eller som tycks ha tillfrisknat som skall
provtas.

Den behoriga myndigheten far bestimma att alla standardprover inte behover tas utan att man i stillet tar en
mindre uppsittning standardprover.

Transport av prover
Sarskild aktsamhet maste iakttas vid lagring och transport av proverna till laboratoriet f6r undersokning.

Svabbproverna maste kylas omedelbart pé is eller med frysklampar och ldmnas in till laboratoriet sd snart som
mojligt. Proverna far inte frysas om detta inte dr absolut nodvindigt. Om det inte kan garanteras att proverna
kan transporteras snabbt till laboratorier inom 24 timmar skall de frysas omedelbart, lagras och sedan transpor-
teras pd torris.

Dessutom, och inte som ett alternativ till kylning, skall svabbproverna placeras i ett antibiotika- eller sarskilt
transportmedium vid 4 °C sé att de dr helt tickta. Om det inte finns ndgot sddant medium skall svabbproverna
laggas tillbaka i sin hylsa och skickas in torra till laboratoriet f6r undersokning.

Lagring och transport av prover kan paverkas av en rad faktorer, vilket innebir att den metod som anvinds for
transporten skall vara andamalsenlig.
Antibiotikamedium

Det antibiotikamedium som avses i punkt 5 skall vara baserat pd fosfatbuffrad koksaltlosning med pH 7,2-7,4
(kontrollerat efter tillsatsen av antibiotika).
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8.A.

8.1.

8.2.

8.B.

8.3.

Proteinbaserade media sdsom BHI-buljong eller trisbuffrad tryptosbuljong kan ge okad stabilitet till viruset,
sdrskilt under transport. De antibiotika som anvidnds och deras koncentrationer kan varieras si att de passar

lokala forhéllanden och tillginglighet.

Mycket hoga mangder antibiotika kan krivas for faecesprover och limpliga mangder dr 10 000 IE/ml penicillin,
10 mg/ml streptomycin, 0,25 mg/ml gentamycin och 5 000 IE/ml nystatin. Dessa mangder kan minskas ner till
fem ganger for viavnader och svabbprover frin luftstrupe.

For kontroll av Clamydofila skall 0,05-0,1 mg/ml oxytetracyklin tillsittas.

BHI-infusion-medium

Losningen skall beredas i vatten och innehdlla 15 % w/v BHI-buljongpulver fore sterilisering (genom autokla-
vering vid 121 °C/15 minuter).

Efter steriliseringen skall antibiotika tillsittas enligt f6ljande: 10 000 IE/ml penicillin G, 20 pg amfotericin B och
1 000 pg/ml gentamycin. Media far lagras vid 4 °C under hogst tvd ménader.

Forfaranden att tillimpa, med avseende pé de relevanta bestimmelserna i direktiv 2005/94/EG
Misstinkta utbrott
Artikel 7.1 — Atgéirder som skall vidtas pd anliggningar dér utbrott misstinks

Nir en officiell veterindr inspekterar en anldggning dir ett utbrott misstanks skall foljande atgirder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och halsostatistik, om dessa uppgifter foreligger. I den officiella vete-
rindrens inspektionsrapport skall det finnas uppgifter om daglig dodlighet och daglig dggproduktion samt
om foder- och/eller vattenintag under den period som borjar en vecka fore den dag da de forsta kliniska
tecknen pd avidr influensa upptradde och slutar den dag d& den officiella veterindren inspekterar anligg-
ningen.

=z

Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfd eller andra faglar i fingenskap, sirskilt figlar som verkar vara sjuka.

¢) Om den behériga myndigheten pd grundval av den kliniska besiktningen enligt punkterna a och b konsta-
terar att ett misstiankt utbrott inte kan uteslutas, skall standardprover tas fran varje produktionsenhet.

d) Aven om standardproverna ger negativt resultat skall en klinisk besiktning av fjdderfdet i varje produktions-
enhet genomféras innan den officiella 6vervakningen kan upphora, samtidigt som lokala faktorer beaktas.

Artikel 10.3 — Kompletterande dtgdrder till foljd av den epidemiologiska undersikningen

[ varje produktionsenhet skall standardprover tas pa fjaderfa eller andra faglar i fangenskap som avlivas.

Hogpatogen avidr influensa (HPAI)

Artikel 11.4 — Atgdrder som skall vidtas dd fjiderfi har Klickts frin dgg som samlats upp pd anliggningar dir utbrott
har bekrdftats

Nir en officiell veterindr inspekterar en anlidggning dir det finns fjaderfd som redan har klickts frin dgg som
samlats upp under inkubationstiden pd en anldggning ddr HPAI har bekriftats, skall foljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik. I den officiella veterindrens inspektionsrapport om
anldggningen skall det finnas uppgifter om daglig dodlighet och uppgifter om dagligt foder- och/eller vatten-
intag, om sddana uppgifter foreligger, under den period som boérjar en vecka fore den dag dé de forsta
kliniska tecknen pd HPAI upptradde och slutar den dag dd den officiella veterindren inspekterar anldgg-
ningen.
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8.4.

8.5.

8.6.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet och en klinisk undersokning av fjaderfd, sarskilt faglar som verkar
sjuka eller som inte vixer som vintat.

¢) Standardprover skall tas pa fjdderfd som dr 2-3 veckor gamla.

d) Den officiella 6vervakningen av anldggningen kan upphéra nir kliniska undersokningar har genomforts av
fjaderfd som dr mer dn 21 dagar gamla och standardproverna har gett negativt resultat.

Artikel 13.2 b — Undantag rérande vissa anliggningar

Nir en officiell veterinir inspekterar en anldggning som har medgetts undantag fran artikel 11.2 forsta stycket i
direktiv 2005/94/EG skall foljande atgirder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfi eller andra faglar i fingenskap, sirskilt figlar som verkar vara sjuka.

¢) I stillet for standardproverna skall foljande prover for laboratorieanalys tas 21 dagar efter det senaste positiva
fyndet av HPAI fran varje produktionsenhet och med 21 dagars intervall:

i) Prover frén allt fjaderfi eller alla andra faglar i fingenskap som ér doda vid tidpunkten for provtagningen.

ii) Om det 4r praktiskt mojligt, svabbprover fran luftror/svalg och kloak fran minst 60 fjaderfd eller andra
faglar i fingenskap eller frén allt fjaderfd eller alla andra faglar i fingenskap, om det finns firre dn 60
faglar pa anldggningen, eller om figlarna dr sma, exotiska och inte vana vid att bli hanterade eller om
hanteringen av dem skulle vara farlig fér ménniskor skall firsk faeces samlas in.

Den behoriga myndigheten fir dock efter en riskbedomning medge undantag frin den provstorlek som avses
iioch ii

d) Den provtagning som avses i punkt ¢ och laboratorieanalysen av dessa prover skall fortsitta fram till dess att
tvd pd varandra foljande negativa laboratorieresultat erhélls med minst 21 dagars intervall.

Artikel 15.1 och 15.3 — Atgirder som skall vidtas pd kontaktanliggningar

Nir en officiell veterindr inspekterar en kontaktanldggning skall foljande atgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter foreligger. I den officiella vete-
rindrens inspektionsrapport om anldggningen skall det finnas uppgifter om daglig dodlighet och uppgifter
om dagligt foder- och/eller vattenintag, om sddana uppgifter foreligger, under den period som borjar en
vecka fore kontakten med den flock som misstinks vara infekterad med avidr influensa och slutar den dag da
den officiella veterindren inspekterar anldggningen.

Ao

Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfi eller andra faglar i faingenskap, sirskilt faglar som verkar vara sjuka.

¢) Om det foreligger kliniska tecken hos fjaderfa eller andra faglar i fingenskap eller indikationer pd 6kad daglig
dodlighet (> 3 ganger flockens normala dodlighet) eller minskad daglig dggproduktion (> 5 %) eller minskat
dagligt foder- och/eller vattenintag (> 5 %), skall standardprover omedelbart tas fran varje produktionsenhet.

d) Om det inte foreligger nigra sddana tecken som avses i punkterna b och ¢, skall standardprover tas 21 dagar
efter den senaste misstankta kontakten med en infekterad anliggning eller nir fjaderfdet eller de andra
faglarna i fingenskap avlivas.

Artikel 18 b och ¢ — Inventering, inspektioner av den officiella veterindren och dvervakning pd anldggningar i skyddsom-
rddet

Nir en officiell veterindr inspekterar en kommersiell anldggning skall foljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik. Om det finns indikationer pa okad daglig
dodlighet (> 3 ganger flockens normala dodlighet) eller minskad daglig dggproduktion (> 5 %) eller minskat
dagligt foder- och/eller vattenintag (> 5 %), skall standardprover tas frdn varje produktionsenhet.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfd och andra faglar i fingenskap, sarskilt faglar som verkar vara sjuka.
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8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

¢) Om det ror sig om arter av fjaderfd eller andra faglar i fingenskap som inte forvintas uppvisa klara kliniska
sjukdomstecken, eller om det ror sig om vaccinerade faglar, far den behoriga myndigheten efter en riskbe-
domning besluta att standardprover skall tas fran varje produktionsenhet.

d) Den behoriga myndigheten skall efter en riskbedomning besluta om kompletterande officiell 6vervakning
med maélinriktade kliniska besiktningar och provtagning for laboratorietester frdn anldggningar, compartment
eller produktionstyper.

Artikel 19 f— Atgiirder som skall vidtas pd anldggningar i skyddsomriden

Nir en officiell veterinir inspekterar en anldggning ddr det har rapporterats om 6kad sjuklighet, dodlighet eller
forandringar i produktionen skall f6ljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av anliggningens produktions- och hilsostatistik. Om det finns indikationer pd okad daglig
dodlighet (> 3 gdnger flockens normala dédlighet) eller minskad daglig dggproduktion (> 5 %) eller minskat
dagligt foder- och/eller vattenintag (> 5 %), skall standardprover tas frin varje produktionsenhet.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfd eller andra faglar i fingenskap, sirskilt figlar som verkar vara sjuka.

Artikel 23 b — Undantag for direkttransport av fidderfi for omedelbar slakt

Nir en officiell veterindr inspekterar en anldggning som har medgetts undantag frdn artikel 22 i direktiv 2005/
94[EG skall foljande atgirder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska under-
sokningar av fjaderfd, sarskilt faglar som verkar vara sjuka, senast 24 timmar fore avsindningen av fjaderfdet.

¢) Efter en riskbedomning som gors av den behoriga myndigheten, och i stillet for standardproverna, skall det
fran varje produktionsenhet tas minst 60 trakeal-/svalgsvabbar och/eller 60 kloaksvabbar frén fjaderfd som
skall sindas till slakt, senast 48 timmar fore avsindningen av fjaderfdet.

Artikel 25 b — Undantag for direkttransport av virpfirdiga unghons

Nir en officiell veterinir inspekterar en anliggning som har medgetts undantag frin artikel 22, fore direkttrans-
porten av virpfirdiga unghons, skall foljande dtgirder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska under-
sokningar av fjaderfdet, sirskilt figlar som verkar vara sjuka, senast 24 timmar fore avsindningen av fjader-
faet.

¢) Efter en riskbedomning som gors av den behoriga myndigheten, och i stillet for standardproverna, skall det
fran varje produktionsenhet tas minst 60 trakeal-/svalgsvabbar och/eller 60 kloaksvabbar frén fjaderfd som
skall transporteras, senast 48 timmar fore avsindningen av fjaderfdet.

Artikel 26.1 a — Undantag for direkttransport av Rlick- och konsumtionsigg

Nir en officiell veterinir inspekterar en anliggning med forildraflock som har medgetts undantag frén artikel 22,
fore direkttransporten av klickiggen, skall foljande atgirder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.
b) Klinisk besiktning av varje produktionsenhet var femtonde dag.

¢) Standardprover skall tas frdn varje produktionsenhet.



L 237/12 Europeiska unionens officiella tidning 31.8.2006

8.11.  Attikel 29.1 — Atgdrdernas giltighetstid

De dtgirder som giller i skyddsomradet enligt kapitel IV avsnitt 3 i direktiv 2005/94/EG far upphivas tidigast
21 dagar efter det att den preliminira rengoringen och desinfektionen genomforts pd de smittade anlidggning-
arna och pa foljande villkor:

a) Alla kommersiella anliggningar som ligger i skyddsomradet skall ha inspekterats av en officiell veterinir och
alla kontroller och kliniska besiktningar och laboratorietester enligt punkt 8.6 a—c och punkt 8.7 skall ha gett
negativt resultat.

b) Alla identifierade icke-kommersiella anldggningar i skyddsomradet skall ha inspekterats av en officiell vete-
rindr, och varken den Kliniska undersokningen eller resultaten av laboratorietest far ha lett till misstanke om
infektion med aviir influensa.

¢) Eventuell kompletterande 6vervakning som har genomforts enligt punkt 8.6 d skall ha gett negativa resultat.

8.12.  Attikel 30 g — Atgirder som skall vidtas i overvakningsomrdden

Nir en officiell veterindr inspekterar en anldggning dar det har rapporterats om 6kad sjuklighet, dodlighet eller
forandringar i produktionen skall foljande atgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfi eller andra faglar i fingenskap, sarskilt figlar som verkar vara sjuka.

¢) Standardprover skall tas frin varje produktionsenhet.

8.13.  Artikel 35 — Undersokning av misstinkt forekomst av hogpatogen avidr influensa pd slakterier och i transportmedel

Nir en officiell veterindr inspekterar en ursprungsanldggning for faglar som ar pa slakterier eller i transport-
medel skall foljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och halsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfd eller andra figlar i fingenskap, med beaktande av samrddet med den officiella
veterindren pd slakteriet som skall tillhandahalla uppgifter frin eventuella tidigare inspektioner och resultaten

av undersokningar fore och efter slakt.

¢) Om den behoriga myndigheten pa grundval av veterinirundersokningen enligt punkterna a och b konstaterar
att forekomsten av HPAI inte kan uteslutas, skall standardprover tas fran varje produktionsenhet.

d) Utover standardproverna skall prover frin minst fem sjuka, doda eller pa slakteriet slaktade faglar med pato-
logiska fynd skickas in for laboratorietester.

8.14.  Attikel 36.1 — Atgdrder som skall vidtas pd slakterier

Nir de undersokningar som avses i punkt 8.13 dr avslutade kan den officiella 6vervakningen upphora, forutsatt
att resultaten fran laboratorietesterna dr negativa och att det inte finns ndgon klinisk misstanke om forekomst av
HPAI pa ursprungsanldggningen och pa slakteriet.

8.15.  Artikel 37.1 och 37.2 — Atgiirder som skall vidtas pd grinskontrollstationer eller i transportmedel

8.15.1 Nir en officiell veterindr undersoker fjaderfd eller andra faglar i fingenskap som halls isolerade och som har flyt-
tats fran en granskontrollstation eller ett transportmedel pd grund av misstanke om eller bekriftad forekomst av
HPAI, skall foljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av relevanta dokument och uppgifter, om sddana dokument eller uppgifter foreligger.

b) Klinisk undersokning av fjaderfd eller andra faglar i fingenskap som hélls isolerade och klinisk besiktning av
allt annat fjaderfi eller alla andra faglar i fangenskap, sarskilt fglar som verkar vara sjuka.

¢) Standardprover skall tas fran fjaderfd eller andra faglar i fingenskap fran olika transportboxar eller transport-
burar.
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8.15.2. Nir en officiell veterinar inspekterar en identifierad ursprungsanldggning for fjaderfd eller andra faglar i fingen-
skap som slaktas skall foljande atgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska

undersokningar av fjaderfd eller andra fglar i fingenskap, med beaktande av samrddet med den officiella
veterindren pé slakteriet som skall tillhandahalla uppgifter frdn eventuella tidigare inspektioner och resultaten
av undersokningar fore och efter slakt.

Om den behoriga myndigheten pd grundval av veterindrundersokningen enligt punkterna a och b konstaterar
att forekomsten av HPAI inte kan uteslutas, skall standardprover tas fran varje produktionsenhet.

Utover de standardprover som avses i punkt ¢ skall prover fran minst fem sjuka, doda eller pa slakteriet slak-
tade faglar med patologiska fynd skickas in for laboratorietester.

Den officiella 6vervakningen kan upphdvas om resultaten frin de laboratorietester som avses i punkterna c
och d ir negativa och om det inte finns ndgon klinisk misstanke om forekomst av HPAI pd ursprungsanligg-
ningen och pé slakteriet.

8.C.  Lagpatogen avidr influensa (LPAI)

8.16.  Artikel 39.6 b och h — Agirder som skall vidtas pd anldggningar dir utbrott av LPAI bekriftats

Nir en officiell veterindr inspekterar en anldggning, innan fjaderfiet transporteras till ett slakteri, eller en anldgg-
ning dir det finns fjaderfi som redan har klackts fran dgg som samlats upp under inkubationstiden, skall
foljande atgidrder vidtas:

a)

Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska

9

undersokningar av fjaderfiet eller de andra figlarna i fingenskap.

Standardprover skall tas frdn faglar i varje produktionsenhet som skall sindas till slakt, senast 48 timmar fore
avsandningen av fjaderfiet.

d) Standardprover skall tas fran varje produktionsenhet fran fjaderfi som redan har klackts fran dgg som samlats

upp under inkubationstiden.

8.17.  Artikel 40.2 b — Undantag for vissa anldggningar frin dtgdrder som skall vidtas om utbrott bekriftats

Nir en officiell veterindr inspekterar en anliggning som har medgetts undantag fran artikel 39.2 och
artikel 39.5 b i direktiv 2005/94/EG skall foljande atgdrder vidtas:

a)

b)

Kontroll av anldggningens produktions- och halsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

Klinisk besiktning med jimna mellanrum i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska
bakgrund och kliniska underskningar av fjaderf eller andra faglar i fingenskap, sirskilt faglar som verkar
vara sjuka.

[ stillet for standardproverna skall foljande prover for laboratorieanalys tas 21 dagar efter det senaste positiva
fyndet av LPAI fran varje produktionsenhet och med 21 dagars intervall:

i) Prover frén alla fjaderfin eller andra faglar i fingenskap som ir doda vid tidpunkten f6r provtagningen.

ii) Svabbprover frin luftror/svalg och kloak fran 60 fjaderfd och andra faglar i fingenskap eller frin allt
fjdderfd eller alla andra faglar i fingenskap, om det finns firre dn 60 faglar pd anliggningen. eller om
fjaderfdet eller de andra faglarna i fingenskap dr sma, exotiska och inte vana vid att bli hanterade eller om
hanteringen av dem skulle vara farlig for ménniskor skall firsk facces samlas in.

Den behoriga myndigheten fér dock efter en riskbedomning medge undantag fran den provstorlek som avses
iioch ii.
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d) Den provtagning som avses i punkt ¢ och laboratorieanalyserna av dessa prover skall fortsitta fram till dess
att tva pa varandra foljande negativa laboratorieresultat erhalls med minst 21 dagars intervall.

8.18.  Artikel 42.1 och 42.3 — Atgirder som skall vidtas pd kontaktanliggningar

Nir en officiell veterinir inspekterar en kontaktanldggning skall foljande atgarder vidtas:
a) Kontroll av kontaktanldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfi eller andra faglar i fingenskap, sirskilt figlar som verkar vara sjuka.

¢) Standardprover skall tas fran varje produktionsenhet eller nir fjiderfi eller andra faglar i fingenskap avlivas.

8.19.  Artikel 44.1 b — Atgirder som skall vidtas i restriktionsomrdden

Nir en officiell veterinir inspekterar en kommersiell anldggning i ett restriktionsomrade skall foljande atgérder
vidtas:

(S
=

Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

=

Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfi eller andra faglar i faingenskap, sirskilt faglar som verkar vara sjuka.

o

Standardprover skall tas frén varje produktionsenhet.

=

Den behoriga myndigheten skall efter en riskbedomning besluta om kompletterande officiell dvervakning
med mélinriktade kliniska besiktningar och provtagning for laboratorietest fran anldggningar, compartment
eller produktionstyper.

8.20.  Artikel 45 a och b — Atgirdernas varaktighet

De dtgarder som giller i restriktionsomradet enligt kapitel V avsnitt 3 i direktiv 2005/94/EG far upphavas tidi-
gast 21 dagar efter det att den prelimindra rengéringen och desinfektionen genomférts pd de smittade anligg-
ningarna efter utslaktning eller tidigast 42 dagar efter den dag da LPAI bekriftats och pa foljande villkor:

a) Alla kommersiella anliggningar i restriktionsomrédet skall ha inspekterats av en officiell veterindr och alla
laboratorietester for de prover som avses i punkt 8.13 ¢ och d skall ha genomforts och resultaten foreligga.

b) Resultaten av eventuella kompletterande kliniska besiktningar och laboratorietester — som kan omfatta icke-
kommersiella anldggningar i syfte att bestimma risken for att LPAI sprids — skall foreligga.

¢) Den behoriga myndigheten skall, efter en riskbedémning dir den epidemiologiska situationen och resultaten
av de laboratorictester som avses i punkterna a och b har beaktats, ha konstaterat att risken for att LPAI
sprids dr forsumbar. Bedomningen kan leda till slutsatsen att restriktionerna kan upphivas om det foreligger
positiva serologiska resultat och negativa virologiska resultat.

8D. Atgirder for att férhindra spridning av influensavirus frén figlar till andra arter
8.21.  Artikel 47.1 och 47.6 — Laboratorietester och andra dtgdrder rorande svin och andra arter

Nir en officiell veterinir efter bekriftad forekomst av avidr influensa inspekterar en anlidggning dér svin halls
skall foljande dtgarder vidtas:

a) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik, om dessa uppgifter foreligger.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bl.a. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av svinen, sirskilt dem som verkar vara sjuka.

¢) Svabbprover fran nishala/svalg fran minst 60 svin fran varje produktionsenhet, eller frin alla svin om det
finns firre dn 60 svin i produktionsenheten, skall tas fore eller under den dag da det smittade fjaderfiet eller
de smittade andra faglarna i fingenskap utslaktas. Minst 60 blodprover skall tas frdn svinen 2—4 veckor frin
den dag da utslaktningen sker. Prover skall tas pa ett sddant sitt att minst ett prov tas frdn varje grupp av
svin som kommer i direkt kontakt med varandra.
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8.E.

8.22.

8.F.

8.23.

8.24.

d) Svin far flyttas till andra anldggningar om minst 60 svabbprover frdn nashala/svalg och 60 blodprover fran
svin frén varje produktionsenhet som tagits 14 dagar efter det positiva fyndet av avidr influensa har gett
negativa resultat.

Svin far flyttas till ett slakteri om minst 60 svabbprover frin nishala/svalg frin varje produktionsenhet som
tagits 14 dagar efter det positiva fyndet av avidr influensa har gett negativa resultat.

Om laboratorieresultaten dr osikra eller positiva skall ytterligare undersokningar genomforas for att utesluta
smitta med eller overforing av avidr influensa mellan svin.

e) Om den officiella veteriniren misstinker att andra tama diggdjur pa anldggningarna, sirskilt djur som ér
mottagliga for infektion med avidra influensavirus av subtyp H5 och H7, kan ha kommit i kontakt med det
smittade fjaderfiet eller de smittade andra fdglarna i fingenskap skall prover tas for laboratorietester.

/e\terinsattning
Artikel 49.3 b och ¢ — Aterinsittning pd anldggningar

Nir en officiell veterindr inspekterar en kommersiell anlidggning dédr aterinsittning har skett skall foljande
atgarder vidtas:

a) Kontroll av anlidggningens produktions- och hilsostatistik.

b) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska
undersokningar av fjaderfiet eller de andra fdglarna i fingenskap, sarskilt figlar som verkar vara sjuka.

¢) Istillet for standardprover skall foljande prover tas fran varje produktionsenhet:

i) Minst 20 blodprover sa snart fjaderfdet har placerats pd anliggningen, utom om det ror sig om dagsgamla
kycklingar. Om det dr lampligt kan denna provtagning utforas pd fjaderfiets ursprungsanliggning innan
de flyttas till den anliggning dir de skall terinsittas.

ii) Prover fran dott fjaderfd eller svabbprover som tagits frdn minst 10 doda faglar per vecka under de forsta
21 dagarna efter terinsittningen.

d) Om anldggningen har varit smittad med HPAI tidigare skall dven 20 trakeal-/svalgsvabbar och 20 kloak-
svabbar tas frdn sjofagel (dnder/gdss) frdn varje produktionsenhet, om det ér relevant, under den sista veckan
av de forsta 21 dagarna efter terinsittningen.

e) Om anldggningen har varit smittad med LPAI tidigare skall 20 trakeal-|svalgsvabbar, 20 kloaksvabbar och
20 blodprover tas fran varje produktionsenhet.

Vaccinering
Artikel 56.2 i — Forebyggande vaccinering av fidderfi och andra faglar i fingenskap

Laboratorietester enligt kapitel IX i direktiv 2005/94/EG skall genomforas pé fjaderfd eller andra faglar i fingen-
skap som ir vaccinerade med tillimpning av godkinda DIVA-strategier, om faltviruset dr kant.

Om indikatordjur anvinds skall sddana finnas i varje vaccinerad flock, besiktigas kliniskt och testas med
hemagglutinationsinhibitionstestet (HI). For detta syfte skall det minst var 60:¢ dag tas 20 blodprover frin de
ovaccinerade indikatordjuren pa varje vaccinerad anldggning.

Bilaga IX — Krav for forflyttning av fidderfd eller andra faglar i fingenskap och fiaderfaprodukter vid nédvaccinering

Strikta overvakningsatgarder skall gilla for forflyttning av levande fjaderfd och andra faglar i fingenskap och
deras dgg, for att minimera risken for ytterligare spridning av avidr influensa.
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1.

Nir en plan for nodvaccinering inleds skall darfor samma Gvervakningsatgirder gilla for forflyttning av levande
fjaderfd och andra faglar i fingenskap och deras dgg for att minimera risken for ytterligare spridning av avidr
influensa inom och ut ur vaccinationsomradet.

a) Innan klickdgg och konsumtionsigg for forsta gangen forflyttas inom och ut ur vaccinationsomradet och
direfter minst var 30:e dag skall den officiella veteriniren genomféra

i) en klinisk besiktning av ovaccinerade forildradjur eller varphons i varje produktionsenhet med bla. en
utvardering av dess kliniska bakgrund och kliniska undersokningar av fjaderfiet, sarskilt faglar som verkar
vara sjuka; standardprover skall tas fran fjaderfd fran varje produktionsenhet; eller

i) en klinisk besiktning av vaccinerade foraldradjur eller varphons i varje produktionsenhet med bla. en
utvirdering av dess kliniska bakgrund och kliniska undersokningar av indikatordjuren i dessa flockar;
standardprover skall tas frdn dessa indikatordjur.

=z

Nir levande fjaderfi eller andra faglar i fingenskap som vaccinerats forflyttas till andra anldggningar eller nar
levande vaccinerat fjaderfa forflyttas inom och ut ur vaccinationsomradet skall den officiella veterindren vidta
foljande atgirder:

i) Kontroll av anldggningens produktions- och hilsostatistik.

ii) Klinisk besiktning i varje produktionsenhet med bla. en utvirdering av dess kliniska bakgrund och
kliniska undersokningar av fjaderfiet eller de andra faglarna i fangenskap senast 72 timmar fore avsind-
ningen, med sirskilt beaktande av indikatordjuren.

iii

Om resultaten av kontroll, klinisk besiktning och kliniska undersokningar enligt i och ii inte dr tillfreds-
stillande skall standardprover tas fran indikatordjuren; om resultaten emellertid ar tillfredsstallande skall
foljande prover tas frin

— fjaderfdet eller de andra figlarna i fingenskap: minst 20 trakeal-/svalgsvabbar, 20 kloaksvabbar och
20 blodprover for tillimpning av en dndamalsenlig DIVA-strategi senast 72 timmar fére avsind-
ningen, och frin

— indikatordjur: 20 trakeal-[svalgsvabbar, 20 kloaksvabbar och 20 blodprover f6r serologisk undersok-
ning med HI-testet fore avsindningen.

KAPITEL V

Diagnostiska virologiska tester och utvirdering av resultat

Innan molekyldra tester utvecklades ansdgs virusisolering genom inokulering av embryonerade honsigg vara det
avgjort mest kinsliga diagnostestet for avidr influensa och av avgorande betydelse for efterfoljande identifiering och
karakterisering av det infekterande viruset. Detta kapitel innehéller en beskrivning av de viktigaste stegen.

. Beredning av prover

Svabbprover som limnas “torra” skall placeras i sd mycket antibiotikamedium att de ar helt tickta. Fem prover kan
slds samman till ett, forutsatt att de kommer frdn samma art, 4r tagna vid samma tidpunkt och tillhor samma epide-
miologiska enhet.

Djurkroppar som skickas in till laboratoriet skall genomgd postmortal undersokning och prover skall tas fran
foljande organ: faeces eller tarminnehall, hjirnvivnad, luftstrupe, lungor, lever, mjilte och andra organ som visar
tydliga fordndringar. Dessa organ och vivnader kan slds samman, men det dr viktigt att fekalt material behandlas for

sig.

Prover pé faeces och organ skall homogeniseras var for sig (i en tillsluten blandare eller med hjélp av mortel och stét
och steril sand) i antibiotikamedium och spidas till en suspension av 10-20 % vikt/volym i mediet.

De tickta svabbproverna och suspensionerna skall std i ca tvd timmar i rumstemperatur (eller lingre tid vid 4 °C)
och sedan klargéras genom centrifugering (t.ex. 800-1 000 x g i 10 minuter).
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3. Virusisolering i embryonerade honsigg

Supernatanten skall efter centrifugering inokuleras i mangder om 0,1-0,2 ml in i allantoiskaviteten i vart och ett av
minst fyra embryonerade honsidgg som har varit inkuberade i nio till elva dagar. Dessa dgg skall helst komma fran
en sirskild patogenfri flock, men om detta inte dr mojligt kan dgg anvindas fran en flock som har konstaterats vara
fri fran antikroppar mot avidr influensa.

De inokulerade dggen skall forvaras vid 37 °C och genomlysas dagligen. Agg med doda eller doende embryon och
alla dgg som ar kvar sex dagar efter inokulationen skall efter hand kylas till 4 °C och allantois-amnionvitskorna testas
pa forekomst av hemagglutinerande aktivitet. Om ingen hemagglutination kan pavisas skall detta forfarande
upprepas med outspadd allantois-amnionvitska som inokulationsmedel. Nir hemagglutination pévisas skall fore-
komst av bakterier uteslutas genom odling. Finns det bakterier i vitskan skall denna passera ett 450 nm membran-
filter, ytterligare antibiotika tillsdttas och direfter inokuleras i embryonerade dgg enligt ovan.

For att paskynda diagnostiseringen har vissa laboratorier forkortat inkuberingstiden till tvd 3-dagars- eller 2- och 4-
dagarsperioder och rapporterat om resultat som kan jamforas med tva 6-dagarsperioder, men detta har dnnu inte
utvarderats fullt ut.

Positiv vitska méste testas for att faststilla att den &r fri frdn bakterier. Finns det bakterier i vdtskan skall denna
passera ett 450 nm membranfilter eller centrifugeras for att avldgsna bakterierna och en ny korning pa dgg sker efter
tillsats av ytterligare antibiotika.

Differentialdiagnos

a) Prelimindr differentiering

Eftersom det ar viktigt att bekdmpningsatgdrder som syftar till att begrinsa spridningen av det avidra influensavi-
ruset sitts in sd snart som mojligt, skall varje nationellt referenslaboratorium som har isolerat hemagglutinerande
virus kunna identifiera det om det ar ett influensa A-virus av subtyp H5 eller H7 eller Newcastlesjukevirus.
Hemagglutinationsvitskorna skall anvindas i hemagglutinationsinhibitionstest i enlighet med kapitel IX. Positiv
inhibition, dvs. en titer inom 2-3 log, av ett positivt kontrollprov, med polyklonala antiserum som ar specifika
for subtyp H5 eller H7 av influensavirus typ A kan anvindas som en preliminir identifiering sa att bekimpnings-
dtgarder kan sdttas in som galler tills vidare.

=

Bekriftande identifiering

Eftersom det finns 16 subtyper av hemagglutinin och nio neuraminidassubtyper av influensavirus och da varia-
tioner férekommer inom vart och ett av dessa, dr det varken praktiskt mojligt eller 1onsamt att varje nationellt
referenslaboratorium héller antiserum som medger full subtypbestimning av influensaisolat. Varje nationellt refe-
renslaboratorium skall dock minst kunna

i) bekrifta att isolatet dr ett influensa A-virus med hjilp av ett immunodubbeldiffusionstest for att pavisa grup-
pantigener,

ii) bestimma om isolatet 4r av subtyperna H5/H7 eller inte; positiv identifiering krdver insats av bekdmpningsat-
girderna for LPAI av subtyp H5 och H7,

i) omedelbart skicka in alla HPAl-isolat och H5- och H7-isolat till gemenskapens referenslaboratorium for
bekriftelse och fullstindig karakterisering, om inte undantag medges enligt punkt d.

Dessutom dr det onskvart att laboratorier med lamplig utrustning

iv) utfor ett intravendst patogenitetsindextest pd sex veckor gamla kycklingar enligt beskrivningen i kapitel VIL
Intravendsa patogenitetsindex over 1,2 anger att det finns virus som kraver full insats av bekimpningsétgarder
for HPAL

De nationella referenslaboratorierna skall 4ven overviga att etablera expertis och utrustning sé att de for alla LPAI
H5- eller H7-virus kan gora en bestimning av hemagglutiningenens nukleotidsekvens for att avgora huruvida det
finns eller saknas multipla basiska aminosyror pa klyvningsstillet for hemagglutininets prekursorprotein. Gemen-
skapens referenslaboratorium kommer att hogprioritera en bestimning av patogeniteten, som en del av de
dligganden som avses i punkt 2 b i bilaga VII till direktiv 2005/94/EG, men en sddan viruskarakterisering pa
nationell nivd minskar avsevirt den tid som atgdr for diagnostisering och, om proven ar positiva, for fullstindig
insats av bekdmpningsdtgarder for HPAL
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¢) Ytterligare typning och bestimning av isolat

Gemenskapens referenslaboratorium skall frdn de nationella referenslaboratorierna erhélla alla hemagglutinerande
virus for vidare antigen- och genetikundersokningar for att mojliggora en bittre forstdelse av sjukdomens eller
sjukdomarnas epizootologi inom gemenskapen i enlighet med gemenskapens referenslaboratoriums uppgifter och
dligganden enligt bilaga VII till direktiv 2005/94/EG.

Utover dessa uppgifter och aligganden skall gemenskapens referenslaboratorium utfora fullstindig antigentypning
av alla mottagna influensavirus. For H5- och H7-virus med ett intravenost patogenitetsindex pa hogst 1,2 skall
dven en nukleotidsekvensering av hemagglutiningenen omedelbart utforas for att bestimma huruvida det finns
eller saknas multipla basiska aminosyror pé klyvningsstillet for hemagglutininets prekursorprotein, och det natio-
nella referenslaboratoriet och den behériga myndigheten i ursprungslandet skall informeras sa snart resultaten dr
tillgingliga sa att bekimpningsétgdrder for HPAI kan genomféras fullt ut.

&

Eftersom den epidemiologiska situationen nir det giller HPAI/LPAI vixlar kan undantag, i samforstind med
kommissionen och gemenskapens referenslaboratorium, medges for laboratorier som har full kapacitet till snabb
viruskarakterisering att skicka in en mindre del av dessa virus efter det att data undersokts och gemenskapens
referenslaboratorium har gjort ett relevant urval. Ett sddant undantag fir bara medges om data snabbt kan tas
fram av det nationella referenslaboratoriet och utvixlas med gemenskapens referenslaboratorium.

KAPITEL VI

Molekylira test och utvirdering av resultat

Med den nuvarande definitionen av HPAI kan virulensfaktorer pd molekylir nivd identifieras och molekylarteknik
anvindas for diagnostisering av avidr influensa. Denna teknik att pavisa och karakterisera aviirt influensavirus direkt fran
kliniska prover frdn infekterade faglar har utvecklats under senare tid. Anvinds konventionell RT-PCR-teknik pa kliniska
prover kan man, med korrekt definierade primrar, snabbt pévisa virus och bestimma subtyp (dtminstone H5 och H7)
samt fa fram en PCR-amplikon som kan anvindas for nukleotidsekvensering. Detta har visat sig ha stor betydelse i och
med att man snabbt kan kartlagga efterfoljande utbrott ndr den forst infekterade platsen har pévisats och viruset karakte-
riserats. Realtids-RT-PCR, med primrar och fluoroscerande probe, som utfors i ett steg (rRT-PCR) mojliggér en dnnu
snabbare och kansligare diagnostisering, med pdvisande av avidra influensavirus och bestimning av subtyp H5 eller H7 i
kliniska prover.

Ett stort problem med RT-PCR- och rRT-PCR-system ir att olika laboratorier har utvecklat olika system, som — dven om
det dr fullt legitimt — inte har validerats eller testats med ett stort antal prover i olika laboratorier. Gemenskapens refe-
renslaboratorium och vissa nationella referenslaboratorier har som ett led i ett EU-finansierat projekt (EU AVIFLU)
arbetat for att ta fram ratificerade protokoll for konventionell RT-PCR och rRT-PCR som kan vertas av andra nationella
referenslaboratorier. Om testparametrar, som t.ex. temperaturcykling och temperaturférandringarnas hastighet varieras i
forhallande till rekommendationerna i protokollen, skall det innan de anvinds visas att de fyller sitt syfte i enlighet med
punkt 6 i kapitel I i denna diagnostikhandbok.

Standardprotokollen for dessa molekylira tester och utvirderingen av dessa frin gemenskapens referenslaboratorium
finns pé foljande webbplats:

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

KAPITEL VII

Patogenitetstest in vivo och utvirdering av resultat

Virulensen for kycklingar nér det géller influensa A-virus som isolerats fran faglar skall virderas med hjilp av det intrave-
nosa patogenitetsindextestet (IVPI), som skall genomféras enligt foljande:

a) Farsk infekterad allantoisvatska med en HA-titer >1/16 (> 2+ eller > log, 4, nir den uttrycks som det reciproka virdet)
fran ldgsta mojliga nivé, och helst fran den ursprungliga isoleringen utan urval, spads 1:10 i steril isotonisk saltlos-
ning.

b) 0,1 ml utspadd virus sprutas in intravendst i 10 stycken sex veckor gamla SPF- eller SAN-kycklingar.



31.8.2006

Europeiska unionens officiella tidning

L 23719

¢) Féglarna undersoks var 24:e timme i 10 dagar. Vid varje observation antecknas for varje fagel 0 om den 4r normal, 1
om den ir sjuk, 2 om den &r svart sjuk eller 3 om den é4r dod. Beddmningen av sjuka och mycket sjuka faglar r en
subjektiv klinisk bedomning.

Normalt visar "sjuka” faglar inte upp ndgot av foljande tecken och "svért sjuka” faglar fler dn ett av foljande tecken:
andningssvarigheter, depression, diarré, cyanos pa synlig hud eller slor, 6dem i huvudet, nervosa symtom. Doda faglar
skall antecknas som 3 vid var och en av de dagliga observationerna efter det att de dott.

Av djurskyddsskal skall faglar som ar for sjuka for att dta eller dricka avlivas skonsamt och antecknas som déda vid
ndsta observation, eftersom de kommer att do inom 24 timmar om de inte avlivas. Detta tillvigagdngssitt kan godtas
av ackrediteringsmyndigheter.

d) IVPI dr medelresultatet per figel och observation under tiodagarsperioden. Ett index pd 3,00 betyder att alla faglar
har dott inom 24 timmar, och ett index pd 0,00 betyder att inte ndgon figel har visat upp ndgra kliniska tecken
under observationstiden pé tio dagar.

[ foljande exempel visas en enkel metod for att anteckna resultat och berikna index:

Dag efter inokulation
Kliniska tecken Sammanlagt resultat
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

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

Sjuk 0 4 2 0 0 0 0 0 0 0 6x1 =6

Svart sjuk 0 2 2 2 0 0 0 0 0 0 6x2 =12

Dod 0 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x3 = 228
Totalt = 246

Anmdrkningar:

10 faglar observeras under 10 dagar = 100 observationer
Index = medelresultat per figel och observation = 246/100 = 2,46

Influensa A-virus, oavsett subtyp, som ger ett virde som dr storre dn 1,2 vid ett IVPI-test skall anses vara ett HPAl-virus.

KAPITEL VIII
Serologiska test och utvirdering av resultat

Den vanligaste metoden att pavisa forekomsten av influensa A-virus dr att pavisa innehéllet av nukleoprotein- eller
matrix-antigener som férekommer hos alla influensa A-virus.

Detta kan ske i immunodubbeldiffusionstester som antingen omfattar koncentrerade viruspreparat eller extrakt av infek-
terade korioallantoismembran.

De vanligaste metoderna som anvinds for serologiska tester for att pavisa antikroppar mot avidrt influensavirus ar
hemagglutinationstest (HA) och hemagglutinationsinhibitionstest (HI).

I kapitel 2.7.12 i Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals fran Virldsorganisationen fér djurens hilsa
(OIE) finns detaljerad information om laboratorieteknikerna och utvirderingen av resultat.

Standardprotokollen for serologiska tester och utvirderingen av resultat frin gemenskapens referenslaboratorium finns
pé foljande webbplats:

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

KAPITEL IX
Overvakningssystem i samband med vaccination
1. Direktiv 2005/94/EG och diagnostikhandboken

Enligt avsnitten 2 och 3 i kapitel IX i direktiv 2005/94/EG kan nodvaccinering och forebyggande vaccinering inforas
pa vissa villkor. Ett av villkoren ar att en DIVA-strategi (differentiering mellan infekterade och vaccinerade djur)
tillimpas.
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Vaccineringen skall syfta till att férhindra infektionen och senare spridning av viruset mellan flockar. Det finns klart
dokumenterat att vaccinering innebir att en storre mangd virus behovs for att infektera faglar och att den mingd
virus som utsondras minskar. Vaccinerade faglar utvecklar visserligen inte ndgra kliniska tecken, men de kan fortfa-
rande sprida viruset under vissa omstindigheter. HPAl-virus av subtyp H5 och H7 kan ddrmed cirkulera obemarkt
under en tid i en flock utan fullstindig immunitet pd samma sdtt som LPAl-virus kan gora det i en ovaccinerad flock.
Viruspositiva vaccinerade flockar som har blivit infekterade med ett faltvirus méste darfor kunna identifieras sd att
andra bekdmpningsatgirder kan vidtas, t.ex. utslaktning.

. Anvindning av indikatordjur for infektionsévervakning

P flocknivd dr en enkel metod att regelbundet dvervaka indikatordjur som dr ovaccinerade i varje vaccinerad flock,
men det finns vissa problem med detta tillvigagdngssitt, i synnerhet nir det giller att identifiera indikatordjuren och
dé sdrskilt i stora flockar. Indikatordjuren och de vaccinerade figlarna maste komma i kontakt med varandra.

. DIVA-laboratorietest for infektionsévervakning

Som ett alternativ eller komplement kan test for pavisande av naturlig exponering goras pa de vaccinerade faglarna
med hjdlp av DIVA-laboratorietest. En rad testsystem har utvecklats under senare ar som dven gor det mojligt att
pavisa naturlig infektion hos vaccinerade faglar. En metod som har visat sig fungera ér att anvinda ett vaccin som
innehaller ett virus av samma subtyp av hemagglutinin (H) men en annan neuraminidas (N) dn det aktuella faltviruset.
Antikroppar mot N av faltviruset fungerar som naturliga infektionsmarkorer.

Det systemet anvandes i Italien efter det att ett LPAI H7N1-virus uppstod pé nytt &r 2000. Som ett komplement till
direkta bekdmpningsatgirder genomfordes en DIVA-strategi med ett vaccin innehdllande H7N3 for att bekdmpa en
naturlig infektion med H7N1. Vaccinerade och filtexponerade faglar differentierades med hjilp av ett serologiskt test
for att pévisa specifika anti-N1-antikroppar. Samma strategi anvindes for att bekdmpa LPAI som orsakats av H7N3 i
Italien 2002-2003. D4 anvinde man ett H7N1-vaccin och ett serologiskt test for att pavisa antikroppar mot N3. I
bdda fallen medforde vaccinering kombinerat med utslaktning och tillimpningen av denna DIVA-strategi att faltvi-
ruset kunde utrotas.

Problem med detta system uppkommer om det uppstar ett faltvirus som har samma N-antigen som det aktuella faltvi-
ruset, men som 4r av en annan H-subtyp 4n H5 eller H7, eller om subtyper med samma N-antigener redan cirkulerar
ute i falt. Sdrskilt dnder/ankor brukar vara barare av fler dn en subtyp. Det fanns ockséd ett behov att utveckla ett
lampligt test som skulle gora det mojligt att rutinévervaka flockar med avseende pd anti-neuraminidas-antikroppar. 1
Italien utvecklade och anvinde man ett serologiskt test som byggde pa ett indirekt fluorescerande antikroppstest och
anviande dd som en antigen N-proteiner uttryckt som bakulovirusrekombinanter. Anvindningsomradet for detta kan
utokas nar ett ELISA-test utvecklats.

Anvinds vaccin innehéllande endast HA, sisom rekombinant vektorvaccin, kan man anvinda klassiska AGID-tester
eller ELISA-tester baserade pa nukleoprotein, NS-protein eller matrixproteiner for att pavisa infektion hos vaccinerade
faglar.

Nar det giller inaktiverat vaccin har ett test beskrivits som pavisar antikroppar mot NS-virusprotein som bara bildas
vid en naturlig infektion. Ett sidant system mdste forst valideras i falt, men det har den begrinsningen att endast
naturlig infektion av en flock med ett influensavirus, oavsett subtyp, medfér att det bildas antikroppar mot NS-
proteinet.

Utvecklingen av snabba och kinsliga metoder for att pavisa virus, sarskilt metoder som kan automatiseras, t.ex. RT-
PCR, innebdr att dessa kan anvidndas for omfattande och regelbunden testning av vaccinerade faglar for forekomst av
faltvirus. Pavisa agens kan man emellertid bara gora under ett kort moment i den akuta infektionsfasen och detta kan
inte anvindas for att dra slutsatsen att en flock inte har varit exponerad for viruset tidigare. Detta tillvigagdngssitt
passar bist for att testa vaccinerade faglar, innan de flyttas, for att pavisa att de ar fria frin aktiv infektion.

Antalet prover som skall testas med hjilp av dessa system skall gora det mojligt att utesluta infektion med avidr
influensa i en flock pa 6ver 15 % med en konfidensgrad pa 95 %.
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KAPITEL X

Strategier vid diagnostiseringen av aviir influensa

Sa som framgér av bilaga IV till direktiv 2005/94/EG kan beslut om att vidta atgérder i vissa omraden eller pd kontak-
tanliggningar och hur omfattande dessa dtgarder dr variera stort beroende pd risken. P4 samma sitt kan man normalt
gora en avvagning mellan den nodvindiga diagnostiska bekriftelsen av sjukdomen och den rddande situationen, farans
storlek och graden av risk. Veterinirmyndigheterna mdste fatta beslut, sikerstilla diagnosen och gora en avvigning
mellan att snabbt bekdmpa och utrota en sjukdom och eventuella konsekvenser av fel diagnos. Sddana bedémningar
méste goras mot bakgrund av manga faktorer, men vissa situationer kan forutses.

Sjukdomssituation

Potentiellt problem

Diagnostiska kriterier

Icke specifika tecken, ingen officiell
misstanke

Isolerad anldggning

Snabbt pdvisande baserat pd M-gen-RT-
PCR. Differentialdiagnos i den utstrickning
som kravs.

Misstanke om primérutbrott

Isolerad anldggning

Genomforande av fullstindiga diagnostiska
test, virusisolering och karakterisering.

Misstanke om primérutbrott

Anldggning i fjaderfatitt omrade

Genomforande av fullstindiga diagnostiska
test, isolering och karakterisering av virus,
men med inriktning pd snabba metoder for
pavisande och karakterisering, sirskilt
metoder som ir baserade pd RT-PCR och
sekvensering (1).

Misstanke om efterféljande utbrott

Isolerade anldggningar med epide-
miologisk kontakt till det miss-
tankta primarutbrottet

Inriktning pd snabba metoder for pavisande
och karakterisering, sirskilt metoder som ar
baserade pd RT-PCR och sekvensering (*).

Misstanke om efterfoljande utbrott

Anldggningar i fjaderfatitt omrade
eller med mdnga epidemiologiska
kontakter

Anvindning av snabba metoder for pévi-
sande som snarast mojligt visar pd fore-
komsten av avidrt influensavirus (*).

Flera tillfillen av misstanke om
utbrott eller snabb sjukdomssprid-
ning, trots dvervakning

Spridning kan inte héllas under
kontroll utan snabbt ingripande

Anvindning av snabba metoder for pévi-
sande som snarast mojligt visar pa fore-
komsten av aivirt influensavirus, eller
bedomning av kliniska tecken (').

(1) Fullstindig provtagning bor goras och proven bor lagras for senare utvirdering.

KAPITEL XI

Diagnostisering av infektion med aviira influensavirus hos svin och andra diggdjur

1. Avidr influensa hos svin

Avidra influensavirus infekterar litt svin, och dven om replikationen i de flesta fall dr relativt begransad kan infekte-
rade svin 6verfora sjukdomen till fjiderfi och andra mottagliga djur. Hittills finns det inga exempel frdn filtet pd att

infekterade svin har overfort avidra influensavirus av subtyp H5 och H7.

Under utbrottet i Nederldnderna 2003 visade det sig att H7N7-infekterade svin inte uppvisade ndgra kliniska tecken
som kunde hinforas till H7N7-infektionen. Det finns heller inga rapporter om svin som insjuknat under H5N1-
utbrottet i Asien och pa andra platser.
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Man kan ddrmed inte forlita sig pd kliniska symtom som tecken pa om svin ér infekterade; om svin infekterats med
andra influensavirus av avidrt ursprung kan dock kliniska symtom upptrada nir viruset har anpassat sig till virden.
Diagnostiseringen av avidra virusinfektioner hos svin svarar i allt vdsentligt mot diagnostiseringen for fagelarter, med
virusisolering, molekyldra tekniker och pévisande av specifika antikroppar med hjilp av hemagglutinationsinhibi-
tionstest. Det finns dock vissa skillnader och inga av testerna &r validerade fullt ut f6r anvindning pé svin for att
bekrifta infektion med avidra influensavirus.

. Prover for virusisolering

Virusinfektioner med avidr influensa hos svin omfattar vanligen bara luftvigarna och proverna madste bestd av vdvnad
fran luftvigarna och, om det dr relevant, svabbprover fran svalg eller ndshdla, helst fran svin som visar tecken pé sjuk-
domen. Vivnads- och svabbproverna kan forberedas for virusisolering eller for pavisande av specifika nukleotider
med molekylarbiologiska metoder med samma tekniker som beskrivs ovan for prover fran faglar. Nar PCR-tekniker
anvinds maste man dock sorja for korrekta kontroller for att se till att amplifieringen inte hdmmas av dmnen i
proverna fran svin.

. Inokulation och inkubering av igg

For att isolera influensavirus fran diggdjur i 9-11 dagar gamla embryonerade honsigg brukar man vanligen inokulera
varje 4gg genom allantoiskaviteten in i amnionkaviteten. Vid test av svin som kommit i kontakt med avidra influensa-
virus, nér virus inte har haft ndgon storre mojlighet att anpassa sig, ricker det sannolikt att inokulera dgget in i allan-
toiskaviteten.

Likaledes rekommenderas normalt 35 °C som inkuberingstemperatur for isolering av influensa A-virus fran ddggdjur,
men for virus som bara i ringa grad har anpassat sig till svin dr 37 °C inte till skada for virusisoleringen.

. Test for pavisande av specifika antikroppar vid HI-test

Virusisolering eller molekylart pavisande ér sannolikt de kinsligaste metoderna for att konstatera infektion med aviért
influensavirus hos svin. Serologiska reaktioner har dock pévisats hos svin utan att man har isolerat eller pavisat virus.
HI-tester didr svinserum anvinds krdver vissa dndringar av det test som anvinds for figelserum och som avses i
kapitel VIIL

Svinserum dr allmdnt kidnt for sina egenskaper att uppvisa ospecifika himmande dmnen vid HI-test och varje
serumprov maste dirfor behandlas med receptornedbrytande enzym (RDE) sd att detta inte intréffar. Foljande metod
skall anvindas:

a) Till 100 pl svinantiserum tillsitts 400 pl RDE (pd forhand faststalld arbetsspadning) som blandas grundligt.

b) Inkubera vid 37 °C under 1 timme.

¢) Inkubera sedan under 30 minuter vid 56 °C.

d) Proven nedkyls vid 4 °C under minst 15 minuter.

¢) Tillsatt 10 pl 30 % (v/v packade celler) roda blodkroppar och blanda kraftigt.

f) Inkubera vid 4 °C 6ver natten. Om det dr av avgorande betydelse att proverna anvands samma dag kan man som
alternativ inkubera vid 37 °C under 1 timme och centrifugera vid 300 x g under 5 minuter.

Det behandlade serumet anvinds sedan vid HI-test enligt beskrivningen for figelserum i punkt [...], varvid den forsta
spadningen dr 1:10. En uppsittning svinserum med kidnd seronegativ status med avseende pd avidr influensa skall
anvindas for att bedoma HI-testets specificitet for den virusstam som skall anvindas (se anvindningen av virus-
stammar fran utbrottet for serologisk undersokning; kapitel VIII). Under utbrottet i Nederldnderna 2003 pavisade upp
till 2,6 % ¢j specifika reaktioner vid det Hl-test ddr man anvinde svinserum som samlats in oberoende av utbrottet.

. Provtagning pa svin

Sarskilt pd gardar som haller bdde svin och fjaderfs, antingen blandat eller i separata stallar, finns det risk f6r att svin
infekteras med avidr influensa direkt eller indirekt via kontakt med fjaderfd eller fjaderfaprodukter. For att utesluta
infektion skall svalg- eller nissvabbar tas savdl som blodprover i enlighet med de forfaranden som beskrivs i
punkt 8.21 i kapitel IV. Proven skall tas fran svin som uppvisar kliniska tecken pd sjukdomen. Om de inte uppvisar
nagra kliniska tecken kan proverna tas slumpmadssigt fran alla delar av stallet. Svabbprover skall testas med hjilp av
snabba molekyldra test och/eller virusisolering, om laboratoriet kan gora detta. RT-PCR skall ha validerats korrekt
och ha en kinslighet som minst svarar mot virusisolering i dgg for pavisande av influensa A-virus.
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Tva till fyra veckor efter det att det fjaderfd som infekterats med avidr influensa har avlivats skall minst 60 blodprover
tas fran svin pd ett sddant sitt att dtminstone vissa prover tas frén grupper av svin som kommer i direkt kontakt med
varandra. Proverna skall testas med hjdlp av Hi-test och med virus som tagits fran det aktuella utbrottet bland fjaderfa.
Vid samma test skall prover fran bdde akut- och konvalescentfas testas. Positiva prover kan bekriftas med virusneut-
ralisationstest och/eller Westernblotting.

Om ndgot av dessa prover dr positivt skall en epidemiologisk undersokning goras av alla svingdrdar som ligger i
skyddszonen, oavsett om det handlar om blandade besittningar eller ¢j.

. Avidra influensavirus hos andra diggdjur dr svin

Undersokningar skall goras av andra ddggdjur dn svin som dr mottagliga for avidr influensa, bl.a. katter. Niar katter
testas med avseende pd HPAI H5N1 skall foljande goras:

Storre patologiska organskador till f6ljd av virusreplikation dr koncentrerade till lungor och lever. Prover for virolo-
gisk undersokning skall darfor i forsta hand tas pd dessa organ frin déda djur. Hos levande djur dr det bést att ta
svabbprover fran luftror/svalg for att pavisa virus. Dirutover kan fekala svabbprover tas separat.

Blodprover som skall undersokas i Hl-test skall virmebehandlas vid 56 °C under 30 minuter; behandling med recep-
tornedbrytande enzym ér inte nodvindig.

KAPITEL XII

Minimikrav for sikerheten vid transport av prover

. Transport av prover som innehéller eller misstinks innehélla patogener omfattas av strikta nationella och internatio-

nella bestimmelser som alltid maste foljas. Virusisolat som inte ar klassificerade som diagnostiska prover skall vara
forpackade enligt internationella standarder.

Anvisningarna i detta kapitel galler lufttransport, men samma forpackningar skall anvindas vid transport av prover
pa land och till sjoss.

. Forpackning av diagnostiska prover for transport

Diagnostiska prover som transporteras enligt IATA:s bestimmelser forses med UN-nummer 2814, 2900 eller 3373,
beroende pa vad som dr tillimpligt.

Avsindaren — inte transportforetaget — dr ansvarig for forsiandelsen tills den ndr mottagaren.

. Primirférpackning

a) Primdrkarl skall vara vattentita; exempelvis skall skruvlock vara forseglade med parafilm eller tejp eller skall
liknande skyddsatgarder vidtas.

b) Om det ror sig om flera primérkarl skall dessa forpackas separat sd att de inte gar sonder.
¢) Vid bestdimningen av de diagnostiska provens volym skall virusets transportmedium beaktas.
d) Primdrkdrlen far innehélla hogst 500 ml eller 500 g.

Primarkarlen far inte innehalla ndgot annat dn det diagnostiska provet.

. Sekundirférpackning

a) Det skall finnas ett absorberande material i sekundérforpackningen som har forméga att suga upp hela provvo-
lymen om primarkarlet skulle licka eller skadas.

b) Sekundirforpackningen skall uppfylla IATA:s forpackningskrav for diagnostiska prover och klara fallprovet pa
1,2 m. Eftersom forpackningskraven for smittforande dmnen ar strangare dn kraven for forpackningar av diagno-
stiska prover enligt IATA:s forpackningsinstruktion 602, kan dessa anvindas.
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¢) Forpackningar med smittforande dmnen skall vara forsedda med foreskriven méarkning (med "UN” i en cirkel), till
exempel:

"UN 4G/CLASS 6.2/99/GB[2450”

&

Sekundirforpackningen skall vara vattentdt. Forpackningstillverkarens eller andra auktoriserade parters forpack-
ningsanvisningar som f6ljer med sekundarforpackningen skall foljas.

¢) Sekundirforpackningens minsta yttre matt skall vara minst 100 mm.

f) Sekundirforpackningen skall vara sd stor att fraktdokument ryms, t.ex. flygfraktsedel.

. Ytterforpackning

(S
=

Ytterforpackningen far innehélla hogst 4 1 eller 4 kg.

=

Eventuell torris eller is skall placeras utanfor sekundirforpackningen. Om torris anvands mdste koldioxid kunna
tringa ut fran forpackningen s att det inte kan byggas upp ett tryck som kan spricka forpackningen. Om is
anvands mdste forpackningen vara lickagesiker.

Varje forpackning och flygfraktsedeln skall vara forsedda med foljande text:

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

En detaljerad innehallsforteckning skall finnas mellan sekundarférpackningen och ytterférpackningen.

o

&

Ytterforpackningen skall vara placerad i en tdttslutande plastpase till skydd mot fukt.

Koh

Transportdokumentet Shipper's Declaration for Dangerous Goods krévs inte.

KAPITEL XIII

Avsindning av virus och prover till gemenskapens referenslaboratorium

1. Prover som skall skickas till gemenskapens referenslaboratorium skall folja rekommendationerna for transport av

farliga patogener i EU och dven gillande bestimmelser i Forenade kungariket.

Anvisningarna i detta kapitel skall f6ljas.

. Avsindning av virus och annat material till gemenskapens referenslaboratorium

a) Allt material skall forpackas i enlighet med anvisningarna i detta kapitel.
b) Ytterforpackningen skall vara forsedd med foljande text:

"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.”

¢) Ett av foljande licensnummer skall inforas:
i)  For avidra influensavirus: ”AHZ[2232/2002/5*"

ii)  For vdvnader och annat material: ”AHZ/[2074C[2004/3*”

Eftersom dessa licensnummer ibland dndras méste laboratorier som skickar in prover se till att de anvinder licens-
nummer som &r aktuella.
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d) Paketet skall adresseras till

Avian Virology

VLA Weybridge,

New Haw, Addlestone,
Surrey KT15 3NB
Forenade kungariket

e) Paketet skall atfoljas av ett foljebrev som innehaller s& manga bakgrundsuppgifter om isolaten som mojligt, t.ex.
art och alder, omrdde/land dr isolering har skett och eventuell klinisk bakgrund.

f) Paketen skall skickas med flygpost eller flygfrakt.

Om paketen skickas med flygfrakt skall gemenskapens referenslaboratorium fd uppgift om flygfraktsedelns
nummer via fax, telefon eller e-post innan materialet ankommer.

Paket som skickas med flygfrakt skall vara tydligt markta med texten
”CARE OF TRANSGLOBAL” for att sikerstdlla snabb expedition pa flygplatsen.
Kontaktpersoner pd gemenskapens referenslaboratorium:

lan H. Brown, direktor for referenslaboratoriet
Tfn, direktanknytning (44-1932) 35 73 39
Fax, direkt (44-1932) 35 72 39

E-post: i.h.brown@vla.defra.gsi.gov.uk

Ruth Manvell, chef for referenslaboratoriet

Tfn, direktanknytning (44-1932) 35 77 36 eller (44-1932) 35 77 08
Fax, direkt (44-1932) 35 78 56

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

KAPITEL XIV
Minimikrav pad sikerhet for ett diagnoslaboratorium for aviir influensa

1. Sakerhetskraven pd diagnoslaboratorier som arbetar med avidra influensavirus skall omfatta bdde inneslutning av
virus som ett hot mot djurhilsan och skydd fér dem som arbetar pa laboratoriet (och manniskor utanfoér) mot even-
tuella zoonotiska risker.

Inom EU finns det en rad direktiv dir minimikrav pd sikerhet for laboratorier faststills. Dessutom beskrivs och fast-
stalls operativa aspekter i dértill knutna Europeiska standarder (EN). Nar det géller driften av laboratorier for diagnos-
tisering finns det kompletterande foreskrifter (EN), t.ex. god laboratoriesed.

2. EU-direktiv om laboratorier

Ridets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgirder for att frimja forbéttringar av arbetstagarnas
sdkerhet och hilsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

Rédets direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agenser i arbetet (sjunde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 374, 31.12.1990,
s. 1).

Om diagnos stdlls med hjdlp av polymeraskedjereaktion (PCR) och kloning av PCR-produkter i en bakterieplasmid for
forokning, tex. for DNA-sekvensering, giller foljande direktiv och Europeiska standarder (EN) utover dessa tva
direktiv:

Ridets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer (EGT L 117, 8.5.1990, s. 1).

3. Utover EU-direktiven skall foljande Europeiska standarder (EN) beaktas:

EN 12128 Bioteknik — Laboratorier for forskning, utveckling och analys — Skyddsnivaer for mikrobiologiska laborato-
rier, riskomraden, lokaler och fysiska sikerhetsanordningar.
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EN 12738 Bioteknik — Laboratorier for forskning, utveckling och analys — Vigledning for forvaring av forsoksdjur
inokulerade med mikroorganismer.

EN 12740 Bioteknik — Laboratorier for forskning, utveckling och analys — Vigledning for hantering, inaktivering och
kontroll av avfall.

EN 12741 Bioteknik — Laboratorier for forskning, utveckling och analys — Vigledning for biotekniskt laboratoriear-
bete.

For drift/ledning av ett laboratorium géller foljande villkor:

. Krav for laboratorier (inneslutningsnivd 1-4)

I enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/54/EG av den 18 september 2000 om skydd for arbets-
tagare mot risker vid exponering for biologiska agens i arbetet (sjunde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/
391/EEG) (EGT L 262, 17.10.2000, s. 21), direktiv 90/219/EEG och de europeiska standarderna EN 12128,
EN 12740 och EN 12741.

Inneslutningsniva
Inneslutningsatgéirder
1 2 3 4
Laboratoriesvit: isolering Nej Ja Ja Ja
Laboratorier dtskilda av dorrar Nej Ja Ja Ja
Krav pd ett observationsfonster eller Valfritt Valfritt Valfritt Ja
motsvarande for att de som vistas i
lokalen skall kunna ses
Personalen skall ha mojlighet att Ja Ja Ja Ja
tvitta handerna
Det skall finnas mojlighet till desin- Valfritt Ja Ja Ja
fektion (hdnder)
Begrinsat tilltrade Nej Ja Ja Ja
Sirskilda atgdrder for kontroll av Nej Ja, Ja, Ja,
aerosolspridning skall minimeras | skall forhindras | skall forhindras
Symbol for mikrobiologisk risk pa Nej Ja Ja Ja
dorren
Dusch Nej Nej Valfritt Ja
Ogonskdljning Ja Ja Ja Ja
Laboratorium: skall kunna forseglas Nej Nej Ja Ja
for att mojliggora rokbehandling
Ytor som dr resistenta mot vatten, Ja (bdnk) Ja (bdnk) Ja (bédnk, golv) Ja (bédnk, golv)
syror, alkalier, 16sningsmedel, desin-
fektionsmedel och dekontaminerings-
medel och ir litta att rengora
Ingang till laboratoriet via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
Undertryck i forhallande till trycket i Nej Nej Valfritt Ja
den omedelbara omgivningen
Luftintag till och luftutsug frén labo- Nej Nej Ja, (luftutsuget) Ja
ratoriet skall HEPA-filtreras
Autoklav Pé platsen I byggnaden [ laboratories- [ laboratoriet,
viten dubbelsidig
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Inneslutningsniva
Inneslutningsatgirder

1 2 3 4

Skyddsdrikt Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Fullstindigt byte
drake drakt drdkt (valfri av klader
fotbeklddnad)

Handskar Nej Valfritt Ja Ja
Effektiv  vektorkontroll (t.ex. mot Valfritt Ja Ja Ja
gnagare och insekter)
Siker lagring av ett biologiskt agens Ja Ja Ja Ja
Laboratoriet skall innesluta sin egen Nej Nej Rekommenderas Ja
utrustning

Det finns fler europeiska standarder som handlar om laboratoriers ledning och organisation.

Det finns andra nationella och internationella regler och rekommendationer som skall foljas. WHO har lagt ut sin
"Laboratory Biosafety Manual 3 Edition” pé sin webbplats:

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

. Inneslutning av relevans for djurhilsa

Medlemsstaternas veterindrmyndigheter skall faststdlla foreskrifter om inneslutning av avidra influensavirus, i
synnerhet HPAI, men dessutom alla avidra influensavirus av subtyp H5 och H7. I kapitel 1.4.5 i Terrestrial Animal
Health Code 2005 frin Virldsorganisationen for djurens hilsa (OIE) ges viss vdgledning, och HPAI betraktas som en
patogen i OIE:s inneslutningsgrupp 4.

Medlemsstaternas veterinirmyndigheter skall faststdlla foreskrifter for hanteringen av avidra influensavirus.

De minimikrav pa sikerhet som gemenskapens referenslaboratorium tillimpar och som ir nationella bestimmelser i
Forenade kungariket finns pé foljande webbplats:

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

. Inneslutning av relevans for minniskors hilsa

Laboratorier som arbetar med avidra influensavirus maste alltid vara medvetna om att dessa dr atminstone potentiella
humana patogener och bedriva laboratoriets verksamhet pa ett sadant sitt att de som arbetar i laboratoriet inte infek-
teras och viruset inte sprids till mdnniskor utanf6r laboratoriet.

Riktlinjer for hantering av prover som misstidnks innehalla aviirt influensavirus typ A finns pi WHO:s webbplats.

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




