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RAPPORT DE LA REUNION DE LA COMMISSION
DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L'OIE

Paris, 14 - 21 février 2018

La Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I’OIE (ci-aprés désignée par la « Commission des
animaux aquatiques ») s’est réunie au siége de I’OIE, a Paris, du 14 au 21 février 2018. La liste des participants figure
en annexe 1.

La Commission des animaux aquatiques a remercié les Etats membres suivants de lui avoir adressé des commentaires
écrits sur les projets de textes destinés au Code sanitaire pour les animaux aquatiques (ci-aprés désigné par le « Code
aquatique ») et au Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques (ci-aprés désigné par le « Manuel
aquatique ») et diffusés a la suite de sa réunion de septembre 2017 : I’Argentine, I’ Australie, le Canada, le Chili, la
République populaire de Chine, le Taipei chinois, le Costa Rica, Fiji, le Guatemala, le Japon, le Mexique, la Nouvelle-
Calédonie, la Norvége, Singapour, la Suisse, la Thailande, les Etats-Unis d’Amérique et les Etats membres de I’Union
européenne (UE).

La Commission des animaux aquatiques a examiné les commentaires soumis par les Etats membres et amendé les textes
figurant dans le Code aquatique et dans le Manuel aquatique, chaque fois que nécessaire. Les amendements sont mis en
exergue de la facon usuelle, c’est-a-dire par I’utilisation des fonctions « double souligné » et « barré » du logiciel de
traitement de texte ; ils peuvent étre consultés dans les annexes du présent rapport. Les amendements effectués lors de
cette réunion font I’objet d’un surlignage en couleur afin d’étre différenciés de ceux effectués lors de la réunion de
septembre 2017.

La Commission des animaux aquatiques a pris en considération tous les commentaires des Etats membres dés lors qu’ils
étaient justifiés. Néanmoins, la Commission n’a pas été en capacité de fournir des explications détaillées quant aux
raisons motivant I’acceptation ou le rejet de chacune des propositions recueillies.

La Commission des animaux aquatiques encourage les Etats membres & se référer aux précédents rapports lors de
I’élaboration de leurs commentaires sur des questions anciennes non résolues. La Commission des animaux aquatiques
attire également I’attention des Etats membres sur les rapports des groupes ad hoc, qui comportent des informations
importantes et qui sont annexés aux rapports de la Commission. La Commission encourage les Etats membres &
examiner ces rapports en complément des siens. La Commission a rappelé aux Etats membres que I’ensemble des
rapports des groupes ad hoc (a partir de I’année 2016) étaient disponibles sur le site web de I’OIE et pouvaient étre
consultés de fagcon indépendante des rapports de la Commission des animaux aquatiques (accessibles a partir du lien
hypertexte suivant : http://www.oie.int/fr/normes-internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-
scientifigue-et-rapports/endorsed-ad-hoc-group-reports/).

Le tableau ci-aprés fournit un récapitulatif des textes présentés dans les annexes. Les Etats membres doivent noter que
les annexes 3 & 28 leur sont soumises en vue de leur adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018. Les
annexes 29 a 36 leur sont présentées afin qu’ils formulent des commentaires. Enfin, les annexes 37 a 40 sont
présentées a titre informatif.

La Commission des animaux aquatiques encourage fortement les Etats membres & contribuer & I’élaboration des normes
internationales de I’OIE, en préparant leur participation au processus d’adoption des textes figurant aux annexes 3 a 28
lors de la 86° Session générale. La Commission les invite également a lui soumettre leurs commentaires sur les
annexes 29 a 36 du présent rapport. Les commentaires doivent étre soumis sous forme de propositions de modifications
rédactionnelles, diment étayées par des arguments scientifiques. Les propositions de suppression doivent étre indiquées
par des caractéres barrés (fonction « barré ») et celles d’ajouts par I’emploi du double soulignement (fonction « double
surligné »). Les Etats membres ne doivent pas utiliser la fonction « suivi des modifications » des logiciels de traitement
de texte, car les marques du suivi de correction disparaissent lors de I’intégration de leurs propositions aux documents
de travail de la Commission des animaux aquatiques.

Les commentaires formulés sur les annexes 29 a 36 du présent rapport devront étre adressés au siege de I’OIE avant le
30 juillet 2018 afin que la Commission des animaux aquatiques puisse les examiner lors de sa réunion de septembre
2018. Les commentaires recus apres la date limite ne seront pas communiqués a la Commission des animaux aquatiques
pour examen lors de sa réunion de septembre 2018.
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L’ensemble des commentaires devra étre adressé au Service des normes de I’OIE, dont I’adresse électronique est
standards.dept@oie.int.
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animaux aquatiques 2017/2018

A. REUNION AVEC LA DIRECTRICE GENERALE

La Commission des animaux aquatiques a rencontré la docteure Monique Eloit, Directrice générale de I'OIE, le
19 février 2018. La docteure Eloit a accueilli les membres de la Commission des animaux aquatiques et les a remerciés
pour leur appui indéfectible et leur engagement. Elle a rappelé que cette réunion était la derniere de la Commission des
animaux aquatiques sous sa forme actuelle en raison du prochain renouvellement de ses membres.

La docteure Eloit a fait le point sur le nouveau processus d’élection des experts des Commissions spécialisées. Elle a
précisé que le rapport du Comité d’évaluation des nominations pour I’élection des membres des Commissions
spécialisées sera examiné par le Conseil lors de sa réunion de février 2018. Elle a informé la Commission des animaux
aquatiques que la liste finale sera transmise aux Délégués de I’OIE avant la Session générale de 2018. La docteure Eloit
a également indiqué que les préparatifs nécessaires a I’élaboration du septieme Plan stratégique étaient en cours.

B. ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR

Le projet d’ordre du jour, adressé préalablement a la tenue de la réunion, a été discuté, mis a jour et validé. L’ordre du
jour de la réunion adopté figure en annexe 2.
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C. REUNION AVEC LE PRESIDENT
DE LA COMMISSION DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX TERRESTRES DE L’OIE

Le Président de la Commission des animaux aquatiques a rencontré, pendant la semaine ou les deux Commissions
tenaient leur réunion respective, le Président de la Commission des normes sanitaires pour les animaux terrestres (ci-
apreés désignée par la « Commission du Code »). Les deux présidents ont discuté des sujets d’intérét commun aux Codes
aquatique et terrestre, notamment I’harmonisation des textes des Guides de I’utilisateur, le chapitre 5.3. des Codes
aquatique et terrestre et I’élaboration d’un document d’orientation sur I’application des critéres d’inclusion dans la liste
des maladies de I’OIE.

D. REUNION AVEC LA PRESIDENTE DE LA COMMISSION DES NORMES BIOLOGIQUES DE L’OIE

Le Président de la Commission des animaux aquatiques s’est entretenu avec la Présidente de la Commission des normes
biologiques lors d’une téléconférence, pendant la semaine ol les deux Commissions tenaient leur réunion respective. Le
Président et la Présidente ont discuté de sujets d’intérét commun aux Manuels aquatique et terrestre, notamment 1) le
processus d’évaluation des kits de diagnostics en vue de leur inscription au registre des Kits de diagnostic certifiés par
I'OIE comme ayant été validés aptes a I'emploi(s) prévu(s), 2) le nouveau modéle de chapitre spécifique aux maladies
destiné au Manuel aquatique, 3) le projet de procédures opérationnelles normalisées pour les Centres collaborateurs, et
4) les modalités de mise en place, par la Commission des animaux aquatiques, des procédures opérationnelles
normalisées nouvellement adoptées pour les Laboratoires de référence.

E. CODE SANITAIRE POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

1. Examen des commentaires des Etats membres concernant les textes leur ayant été adressés lors de la
réunion de septembre 2017

1.1. Commentaires d’ordre général

Un Etat membre a demandé une clarification concernant une maladie listée, I’iridovirose de la daurade
japonaise. En effet, il a noté que dans le chapitre 2.3.8. du Manuel aquatique dédié a la maladie, il était
également fait référence au virus de la nécrose splénique et rénale infectieuse (ISKNV), qui n’entre pas
dans la définition de la maladie telle qu’elle est décrite dans le Code aquatique. Il a également été demandé
a la Commission des animaux aquatiques d’envisager a bréve échéance I’inclusion, de fagon séparée, de
I’infection par le virus de la nécrose splénique et rénale infectieuse dans la liste des maladies de I’OIE. La
Commission des animaux aquatiques a reconnu qu’il y avait des erreurs dans le chapitre du Manuel
aquatique dédié a I’iridovirose de la daurade japonaise, notamment dans la fagon dont il est fait référence
aux autres mégalocytivirus. La Commission a noté que ce point serait traité lors de la révision du chapitre
qui suivra I’évaluation de la sensibilité des espéces au virus de I’iridovirose de la daurade japonaise par le
groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE. La Commission des
animaux aquatiques a également reconnu que d’autres mégalocytivirus (différents du virus de I’iridovirose
de la daurade japonaise) s’avéraient étre des agents pathogénes d’importance et a proposé que soit conduite,
lors de sa prochaine réunion, une évaluation de I’infection par le virus de la nécrose splénique et rénale
infectieuse au regard des critéres d’inclusion dans la liste des maladies de I’OIE.

En réponse a la demande d’un Etat membre de prendre en compte les agents antiparasitaires dans le cadre
de I’examen de la question des agents antimicrobiens, la Commission des animaux aquatiques a suggéré
qu’il serait plus opportun d’aborder ce point au regard des risques présentés pour la santé humaine et la
santé animale.

1.2. Guide de I'utilisateur

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. Ils ont été formulés par
I’ Australie, I’'UE, la Nouvelle-Calédonie et les Etats-Unis d’ Amérique.

La Commission des animaux aquatiques a examiné les amendements ayant été adoptés dans le Guide de
I’utilisateur de I’édition de 2016 du Code terrestre et a procédé, le cas échéant, a des amendements du
Guide de I'utilisateur du Code aquatique afin d’assurer I’harmonisation des deux Codes. La Commission
des animaux aquatiques a également pris en considération les commentaires des Etats membres.

Certains Etats membres n’ont pas approuvé la proposition de remplacer « plus contraignantes » par « plus
strictes » pour désigner les mesures sanitaires mentionnées au point 4 de la section B et au point 4 de la
section C (désormais devenu le point 6) du Guide de I’utilisateur figurant dans le Code aquatique. Bien que
la Commission des animaux aquatique estime « plus strictes » comme étant plus approprié, elle a décidé de
ne pas procéder & cette modification dans I’immédiat afin d’assurer I’harmonisation des Codes aquatique et
terrestre. Le Président de la Commission des animaux aquatiques a discuté de ce point avec le Président de
la Commission du Code. Ils sont convenus de le prendre a nouveau en considération ultérieurement.
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En réponse a un commentaire d’un Etat Membre et afin d’améliorer la lisibilité du texte, la Commission des
animaux aquatiques a amendé le premier paragraphe du point 5 (désormais devenu le point 7) de la
section C relative a la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux aquatiques destinés aux échanges
commerciaux.

Les deux présidents sont convenus que plusieurs amendements, initialement proposés par les Etats
membres a la Commission des animaux aquatiques, s’avéraient également pertinents pour inclusion dans le
Guide de I'utilisateur du Code terrestre. A des fins d’alignement, ils ont procédé de concert a ces
amendements.

La version révisée du Guide de I’utilisateur est présentée en annexe 3 et sera proposée a I’adoption lors de
la 86° Session générale en mai 2018.

1.3. Glossaire

Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire concernant la proposition d’amendements des
définitions suivantes du Glossaire : « statut zoosanitaire », « sécurité biologique », «plan de sécurité
biologique », « auto-déclaration d’absence de maladie » et « especes sensibles ».

La version révisée des définitions de « statut zoosanitaire », « sécurité biologique », « plan de sécurité
biologique », « auto-déclaration d’absence de maladie » et « especes sensibles » figurant dans le Glossaire
est présentée en annexe 4 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Conditions élémentaires de sécurité biologique

La Commission des animaux aquatiques a accepté d’amender la définition de « conditions élémentaires de
sécurité biologique », reconnaissant qu’il était nécessaire que cette définition soit plus explicite quant a son
application aux compartiments.

Le terme « importations » est communément employé pour désigner les mouvements des marchandises qui
franchissent les frontiéres internationales. Par conséquent, ce terme n’est pas approprié pour décrire les
mouvements des animaux aquatiques ou des produits qui en sont issus a I’intérieur des compartiments. Bien
que le terme « importations » ait été supprimé, il doit étre noté que « des exigences destinées a prévenir
I’introduction de I’agent pathogene » s’appliquent aux mouvements des animaux aquatiques et des produits
qui en sont issus dans un pays, une zone ou un compartiment, le cas échéant (afin de maintenir un statut
indemne de maladie au niveau approprié). La définition a également été amendée afin de faire référence
aux exigences destinées a prévenir la propagation des agents pathogénes a partir de I’aire géographique
dans laquelle ils ont été détectés, c’est-a-dire les zones infectées et de protection.

La Commission des animaux aquatiques a estimé que la version amendée de la définition était plus
appropriée a I’'usage qui était fait des « conditions élémentaires de sécurité biologique » dans le Code
aquatique.

La version révisée de la définition de « conditions élémentaires de sécurité biologique » figurant dans le
Glossaire est présentée aux Etats membres en annexe 29 afin qu’ils formulent leurs commentaires.

1.4. Maladies listées par I’OIE (chapitre 1.3.)

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. lls ont été formulés par I’'UE
et la Thailande.

Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire concernant la proposition de modification des noms.
Par conséquent, la version amendée des noms figurant a I’article 1.3.1. sera proposée a I’adoption.

Virus du tilapia lacustre

La Commission des animaux aquatiques a une nouvelle fois procédé a I’évaluation de I’infection par le
virus du tilapia lacustre (TiLV) au regard des critéres d’inclusion des maladies des animaux aquatiques
dans la liste de I’OIE, en tenant compte du rapport du groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre (voir
point 3.4. de I’ordre du jour). Elle a conclu que les informations concernant les spécificités et sensibilités
diagnostiques et analytiques de la méthode demeuraient insuffisantes pour satisfaire au troisieme des
critéres listés.

La Commission des animaux aquatiques a indiqué que I’apparition de nouveaux foyers de la maladie était
continuellement rapportée. Elle a rappelé une nouvelle fois aux Etats membres que I’infection par le TiLV
répondait a la définition de « maladie émergente » et qu’a ce titre, elle devait étre notifiée conformément a
I’article 1.1.4. du Code aquatique.
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1.5.

La Commission des animaux aquatiques a également encouragé les Etats membres a étudier les épisodes de
mortalités et de morbidités constatés chez les tilapinés, en soulignant que la compréhension de la
distribution géographique du virus du tilapia lacustre était essentielle aux efforts de controle de sa possible
propagation.

La version révisée du chapitre 1.3. Maladies listées par I’OIE est présentée en annexe 5 et sera proposée a
I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Criteres d'inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent pathogene
spécifique (chapitre 1.5.)

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. lls ont été formulés par
I’Australie, le Canada, I’UE, la Thailande et les Etats-Unis d’ Amérique.

En réponse aux commentaires d’un Etat membre, la Commission des animaux aquatiques a ajouté deux
nouvelles phrases afin de clarifier I’objectif du chapitre. Elle a également amendé le texte figurant dans le
paragraphe « Champ d’application » afin d’en améliorer la lisibilité.

La Commission des animaux aquatiques a noté qu’a I’exception d’un Etat membre, tous soutenaient
I’objectif de la proposition d’un nouvel article 1.5.9. Cet article présente les criteres permettant de
déterminer la sensibilité des espéces hdtes a un échelon taxonomique supérieur a celui de I’espece, pour les
maladies affectant un large spectre d’hotes.

Méme si elle s’est réjouie du soutien affiché par la plupart des Etats membres, la Commission des animaux
aquatiques a toutefois reconnu qu’il demeurait certaines incertitudes s’agissant de la fagon dont I’article
serait appliqué en pratique. Elle a examiné les commentaires des Etats membres, procédé aux amendements
afin de clarifier le texte et fourni de plus amples explications, qui figurent ci-dessous.

Les critéres présentés au chapitre 1.5. sont utilisés afin de déterminer les espéces ou les échelons
taxonomiques destinés a figurer dans la liste de I’article X.X.2. « Champ d’application » de chacun des
chapitres spécifiques aux maladies du Code aquatique. La Commission des animaux aquatiques a rappelé
aux Etats membres que ces critéres seront appliqués par les groupes ad hoc a des fins d’évaluations dont les
résultats lui seront transmis pour avis. Elle les transmettra ensuite aux Etats membres afin qu’ils formulent
leurs commentaires. Il n’est pas prévu que les critéres soient appliqués par les Etats membres afin qu’ils
identifient les espéces sensibles aux maladies listées par I’OIE.

La Commission des animaux aquatiques a noté que pour certaines maladies listées par I’OIE, les espéces
hotes sensibles ont été incluses dans le Code aquatique a un échelon supérieur a celui de I’espece, et ce
depuis longtemps. Par exemple, c’est I’ordre auquel appartiennent les espéces hotes sensibles au virus du
syndrome des points blancs, et non la liste des espéces hotes sensibles, qui figure dans le chapitre
spécifique a la maladie depuis son adoption en 1997. Un autre exemple est I’inscription de la famille a
laquelle appartiennent les espéeces hotes sensibles a Aphanomyces astaci plutdt que la liste des espéces
hotes sensibles, dans le chapitre spécifique a la maladie depuis son adoption en 1995. L’application des
critéres du nouvel article 1.5.9., sous réserve de leur adoption, devrait garantir une plus grande rigueur
scientifique lors de la détermination de la sensibilité des hotes a un échelon taxonomique supérieur a celui
de I’espéce. L application de I’article 1.5.9. a certaines maladies affectant un large spectre d’hétes pourrait
avoir comme conséquence I’inclusion d’échelons taxonomiques inférieurs a ceux figurant actuellement
dans les articles X.X.2. du Code aquatique.

La Commission des animaux aquatiques a souhaité rappeler aux Etats membres que I’objectif du Code
aquatique était de prévenir la propagation des maladies des animaux aquatiques et d’assurer la sécurité
sanitaire des échanges commerciaux d’animaux aquatiques au niveau international. L’application des
critéres actuels du chapitre 1.5. a des maladies connues pour affecter un large spectre d’hotes (par exemple,
I’infection a Aphanomyces astaci et I’infection par le virus du syndrome des points blancs) aurait pour effet
la réduction substantielle de la liste des espéces sensibles a ces maladies. Par conséquent, les mesures
prévues par le Code aquatique pour ces maladies ne s’appliqueraient plus a nombre d’espéces pourtant
probablement sensibles. La Commission des animaux aquatiques a souligné que cette situation
contreviendrait a I’objectif du Code aquatique et pourrait conduire a la propagation de maladies listées. Elle
a donc décidé de ne proposer aucun amendement de la liste d’espéeces sensibles pour les maladies affectant
un large spectre d’hétes (I’infection a Aphanomyces astaci et I’infection par le virus du syndrome des
points blancs) tant que les Etats membres ne se seront pas mis d’accord sur une approche adéquate pour
I’article 1.5.9.

La Commission des animaux aquatiques a souhaité insister sur le fait que I’application de I’article 1.5.9. ne
concerne que les maladies satisfaisant a une obligation de seuil indiquant qu’elles affectent un large spectre
d’hotes. Elle a recommandé que, pour satisfaire a cette obligation de seuil, nécessaire & I’application de
I’article 1.5.9., la maladie affecte au moins une espéce sensible par famille pour trois familles ou plus. Une
maladie pour laquelle les criteres 1.5.1. & 1.5.8. (permettant de déterminer la sensibilité de chacune des
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espéces) auraient été appliqués et qui satisferait a cette obligation de seuil serait alors éligible a
I’application de I’article 1.5.9. La Commission des animaux aquatiques estime que la fixation d’un tel seuil
devrait limiter le recours a I’article 1.5.9., car seules les maladies présentant réellement un large spectre
d’hote seront éligibles. La Commission des animaux aquatiques a examiné la proposition d’un Etat membre
de fixer ce seuil & I’échelon taxonomique du genre (c’est-a-dire qu’au moins une espéce sensible par genre,
pour trois genres ou plus). Elle a conclu que cette proposition aurait pour effet la possibilité de recourir a
I’article 1.5.9. pour des maladies n’affectant qu’un faible nombre d’especes hotes sensibles. Dans de tels
cas, la Commission des animaux aquatiques estime préférable de lister les especes hotes de facon
individuelle.

La Commission des animaux aquatiques a présenté les exemples suivants afin d’expliquer les modalités
d’utilisation du seuil fixé en vue de I’application de I’article 1.5.9.

Maladie Nombre de familles d’hétes sensibles | Résultat
(source : évaluations des groupes ad
hoc au regard des critéres 1.5.1. &
1.5.8.)
Infection par le virus 1 (Salmonidae)* L’article 1.5.9. ne s’applique pas.
de l'anémie infectieuse Toutes les especes sensibles sont
du saumon listées individuellement.
Infection par 2 (Salmonidae et Pleuoronectidae)** L’article 1.5.9. ne s’applique pas.
I’alphavirus des Toutes les especes sensibles sont
salmonidés listées individuellement.
Infection a > 3 (par exemple, les Astacidae, L’article 1.5.9. s’applique. Si les
Aphanomyces astaci Cambaridae, Parastacidae et critéres de cet article sont satisfaits
Potamidae)” alors inclusion dans la liste des
especes sensibles d’un échelon
taxonomique supérieur a celui de
I’espece.
Infection par le virus > 3 (par exemple, les Penaeidae, L’article 1.5.9. s’applique. Si les
du syndrome des points | Paniluridae, Portunidae et criteres de cet article sont satisfaits
blancs Palaemonidae)™ alors inclusion dans la liste des
espéces sensibles d’un échelon
taxonomique supérieur a celui de
I’espéce.
*  Se référer au rapport d’avril 2017 du groupe ad hoc sur la sensibilité des especes de poissons aux
maladies listées par I’OIE, accessible en ligne sur : http://www.oie.int/fr/normes-

internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-scientifique-et-rapports/endorsed-
ad-hoc-group-reports/
**  Se référer au rapport de novembre 2017 du groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons
aux maladies listées par I’OIE, présenté en annexe 37.
Se référer au rapport d’octobre 2015 du groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de crustacés aux
maladies listées par [I’OIE, accessible en ligne sur : http://www.oie.int/fr/normes-
internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-scientifique-et-rapports/endorsed-
ad-hoc-group-reports/
Se référer au rapport de juin 2016 du groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de crustacés aux
maladies listées par I’OIE, accessible en ligne sur: http://www.oie.int/fr/normes-
internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-scientifique-et-rapports/endorsed-
ad-hoc-group-reports/
La version révisée du chapitre 1.5. Critéres d'inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection
par un agent pathogéne spécifique est présentée aux Etats membres dans les annexes 30A et 30B afin
qu’ils formulent leurs commentaires.

1.6. Procédures internes a I'OIE en rapport avec I'Accord sur I'Application des mesures phytosanitaires
et sanitaires de I'Organisation mondiale du commerce (chapitre 5.3.)

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. Ils ont été formulés par
I’ Australie, I’UE et la Suisse.

La Commission des animaux aquatiques a examiné les commentaires des Etats membres et a amendé le
texte en conséquence, afin d’en améliorer la lisibilité, tout en garantissant I’alignement, le cas échéant, avec
le texte du chapitre correspondant du Code terrestre.

#H#
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1.7.

1.8.

Certains Etats membres n’ont pas approuvé la proposition de remplacer « plus contraignantes » par « plus
strictes » pour désigner les mesures sanitaires mentionnées aux articles 5.3.1. et 5.3.5. figurant dans ce
chapitre du Code aquatique. Bien que la Commission des animaux aquatique estime « plus strictes »
comme étant plus approprié, elle a décidé de ne pas procéder a cette modification dans I’immédiat afin
d’assurer I’harmonisation des Codes aquatique et terrestre. Le Président de la Commission des animaux
aquatiques a discuté de ce point avec le Président de la Commission du Code. lIs ont décidé d’un commun
accord de le prendre a nouveau en considération ultérieurement.

La version révisée du chapitre 5.3. Procédures internes a I'OIE en rapport avec I'Accord sur I'Application
des mesures phytosanitaires et sanitaires de I'Organisation mondiale du commerce est présentée en
annexe 6 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Critéeres d’évaluation de la sécurité sanitaire des marchandises issues d’animaux aquatiques
(chapitre 5.4.)

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. Ils ont été formulés par
I’ Australie, I’UE et la Thailande.

La Commission des animaux aquatiques a examiné les commentaires des Etats membres et a amendé le
texte en conséquence, afin d’en améliorer la lisibilité.

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’un Etat membre d’exclure les produits
destinés a la vente au détail du champ d’application de I’article 5.4.1. Elle a insisté sur le fait que cet article
s’appliquait aux produits issus d’animaux aquatiques « indépendamment de I’usage auquel ils sont
destinés ». Par conséquent, les produits satisfaisant aux critéres énumérés a I’article 5.4.1. sont considérés
comme sdrs pour la vente au détail. La Commission des animaux aquatiques a rappelé aux Etats membres
que I"article 5.4.2. s’appliquait uniquement aux produits issus d’animaux aquatiques destinés a la vente au
détail pour la consommation humaine.

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’un Etat membre proposant d’inclure, au
point 1 a) de I’article 5.4.1., une référence a la présence d’agents pathogénes en quantités susceptibles de
causer une infection, afin que le texte soit en ligne avec celui du chapitre 2.2. du Code terrestre. Elle a
rappelé que les criteres figurant au chapitre 5.4. du Code aquatique avaient été mis en place avant ceux
figurant dans le Code terrestre et qu’ils prenaient en compte les facteurs de risque associés a la
détermination de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux aquatiques évalués. S’agissant de
I’article 5.4.1., les produits doivent avoir été 1) traités afin d’inactiver I’agent pathogéne ou ii) ne pas
contenir d’agent pathogéne. Si I’agent pathogéne était présent, y compris dans de faibles quantités, alors il
serait nécessaire de procéder a I’évaluation des risques d’apparition de la maladie en tenant compte de
divers facteurs tels que les voies possibles d’introduction, la présence d’espéces hotes sensibles ou les
conditions environnementales.

En réponse aux commentaires de plusieurs Etats membres, la Commission des animaux aquatiques a décidé
d’amender le critere n°2 de I’article 5.4.2., afin d’en faciliter I’interprétation. Elle a supprimé les termes
« seule une faible » et a indiqué en lieu et place le résultat escompté, a savoir « qu’il parait peu probable
gu’elle ait comme conséquence I’introduction et I’établissement de 1’agent pathogene ».

La Commission des animaux aquatiques a noté que les propositions d’amendements du critére n°2 ne
modifieraient pas le résultat des précédentes évaluations, car le résultat escompté de I’application de ce
critére est demeuré inchangé (c’est-a-dire que le produit peut ou non transmettre I’agent pathogeéne).

La version révisée du chapitre 5.4. Critéres d’évaluation de la sécurité sanitaire des marchandises issues
d’animaux aquatiques est présentée en annexe 7 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session
générale en mai 2018.

Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des amphibiens

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. lls ont été formulés par
I’Australie et I’'UE.

Modifications ayant un caractére horizontal

La Commission des animaux aquatiques a accepté la proposition d’un Etat membre de mettre en italique le
nom de la famille figurant a I’article 8.X.1., par exemple « Iridoviridae ». Elle s’assurera que cet
amendement sera appliqué a I’ensemble des chapitres spécifiques aux maladies virales.

La Commission des animaux aquatiques a appliqué I’ensemble des modifications figurant dans les modéles
d’articles X.X.8., X.X.9., X.X.10. et X.X.11. (voir point 1.11. de I’ordre du jour pour le détail des
modifications) aux chapitres ci-apres.
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1.8.1. Nouveau projet de chapitre sur Iinfection a Batrachochytrium salamandrivorans
(chapitre 8.X.)

La Commission des animaux aquatiques est convenue d’ajouter « en cours d’élaboration » & la suite de
chacune des références au chapitre correspondant du Manuel aquatique, étant donné que ce dernier n’a pas
encore été élaboré.

En réponse & un commentaire d’un Etat membre sur la proposition de liste d’espéces sensibles figurant a
I’article 8.X.2., la Commission des animaux aquatiques a rappelé que la constitution de cette liste reposait
sur un rapport récent de I’Autorité européenne de sécurité sanitaire des aliments. Etant donné que ces
espéces n’ont pas encore fait I’objet d’une évaluation au regard des critéres énoncés au chapitre 1.5., la
Commission des animaux aquatiques a signalé qu’elles étaient « a I’étude ». Elle a demandé qu’un groupe
ad hoc soit établi afin de procéder a ces évaluations. La Commission des animaux aquatiques a également
demandé que le groupe ad hoc procéde aux évaluations permettant d’établir la liste d’espéces sensibles
destinée au chapitre 8.1. Infection a Batrachochytrium dendrobatidis, car elle considére que ces deux
espéces de champignons sont étroitement apparentées. Le siege de I’OIE a informé la Commission des
animaux aquatiques qu’elle devait hiérarchiser ses priorités en matiere de travaux de groupes ad hoc et que
I’acceptation de cette demande se ferait au détriment de I’avancement d’autres travaux de groupes ad hoc
en cours.

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’un Etat membre de supprimer les
« conditions élémentaires de sécurité biologiques » au point 4 c) des articles 8.X.4. et 8.X.5., car elle
considére qu’elles sont applicables aussi bien aux animaux de la faune sauvage qu’aux animaux
d’aquaculture (par exemple, exigences pour les mouvements).

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition de supprimer le point 4 b) des articles 8.X.4.
et 8.X.5., considérant que des opérations d’élimination, bien que difficilement applicables aux animaux de
la faune sauvage, pouvaient &tre mises en ceuvre dans certaines situations (par exemple, dans les aquariums
publics ou les établissements zoologiques). Par conséquent, elle a estimé qu’il était important de conserver
cette possibilité.

En réponse a un commentaire d’Etat membre, la Commission des animaux aquatiques a expliqué que
Iarticle 8.X.10. ne s’appliquait pas aux animaux utilisés a des fins d’ornement ou de loisir, car les mesures
de gestion du risque nécessiteraient d’étre adaptées de facon spécifique & ces usages. La Commission des
animaux aquatiques a toutefois rappelé qu’une mesure de gestion du risque possiblement applicable au
commerce d’animaux d’ornement serait de s’approvisionner en animaux dans des pays indemnes
d’infection a Batrachochytrium salamandrivorans. Elle a reconnu qu’il serait nécessaire d’élaborer des
orientations spécifiques pour gérer les risques sanitaires associés au commerce des animaux aquatiques
d’ornement.

La Commission des animaux aquatiques est convenue d’examiner la facon de traiter au mieux cette
question dans le cadre de ses futurs travaux et ajoutera ce point a son plan de travail. Elle a rappelé aux
Etats membres que la définition d’animaux aquatiques incluait les animaux utilisés a des fins d’ornement.

La version révisée du chapitre 8.X. Nouveau projet de chapitre sur I’infection a Batrachochytrium
salamandrivorans est présentée en annexe 8 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en
mai 2018.

1.8.2. Infection a Batrachochytrium dendrobatidis (chapitre 8.1.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant les amendements proposeés.

La version révisée du chapitre 8.1. Infection a Batrachochytrium dendrobatidis est présentée en annexe 9
et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.8.3. Infection a ranavirus (chapitre 8.2.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant les amendements proposeés.

La version révisée du chapitre 8.2. Infection a ranavirus est présentée en annexe 10 et sera proposée a
I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.9. Infection par le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse (articles 9.4.1. et
9.4.2))

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. lls ont été formulés par le
Mexique et la Nouvelle-Calédonie.
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1.10.

A la demande d’un Etat membre, la Commission des animaux aquatiques a amendé, dans I’article 9.4.1., le
nom du virus et le nom du genre auquel il appartient, afin qu’ils soient en ligne avec les noms du Comité
international sur la taxonomie des virus (International Committee on Taxonomy of Viruses).

En réponse & une proposition d’un Etat membre de remplacer le nom de genre Penaeus par le nom
Litopenaeus, la Commission des animaux aquatiques a rappelé aux Etats membres que sa décision d’utiliser
le nom Penaeus résultait d’une revue de la littérature sur la taxonomie des pénéides, dont les détails
figurent dans son rapport de septembre 2016 (voir pages 11 et 12 du rapport : http://www.oie.int/fr/normes-
internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-animaux-aquatiques-et-

rapports/rapports/.

La version révisée des articles 9.4.1. et 9.4.2. du chapitre 9.4. Infection par le virus de la nécrose
hypodermique et hématopoiétique infectieuse est présentée en annexe 11 et sera proposée a I’adoption lors
de la 86° Session générale en mai 2018.

Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des poissons

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. Ils ont été formulés par
I’ Australie, le Canada, le Taipei Chinois, I’UE et le Japon.

Amendements ayant un caractére horizontal

La Commission des animaux aquatiques a accepté la proposition d’un Etat membre de mettre en italique le
nom de la famille a laquelle I’espéce appartient (par exemple, « Iridoviridae » dans I’article 8.X.1.) et a
demandé que cette convention soit appliquée dans I’ensemble des chapitres spécifiques aux maladies
virales, y compris les chapitres traitant des maladies des poissons.

La Commission des animaux aquatiques a approuvé le commentaire d’un Etat membre soulignant I’absence
de cohérence dans I’application de la police en italique a la famille pour les espéces de parasites. Elle a
procédé a des modifications en conséquence.

La Commission des animaux aquatiques a appliqué, dans les chapitres ci-apres, les amendements proposés
pour les modéles d’articles X.X.8., X.X.9., X.X.10. et X.X.11. (voir point 1.11. de I’ordre du jour pour le
détail des amendements). Toutefois, les amendements proposés pour I’article X.X.8. n’ont pas été appliqués
au chapitre traitant de I’infection & Gyrodactylus salaris (voir point 1.10.3. de I’oirdre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’un Etat membre de remplacer dans la
version anglaise par exemple « the infection with G. salaris status » par « the G. salaris infection status »,
car I’expression utilisée est raccord avec les regles précédemment établies pour I’application de la
convention des noms des maladies (infection a [nom scientifique de I’agent pathogene X]) a I’ensemble des
chapitres specifiques aux maladies.

La Commission des animaux aquatiques, en réponse aux commentaires de plusieurs Etats membres, a
amendé le texte concerné des chapitres afin d’en assurer I’harmonisation. Par exemple, elle a vérifié que la
liste figurant a I’article X.X.2. énumérait les noms vernaculaires des espéces sensibles par ordre
alphabétique.

1.10.1.  Nécrose hématopoiétique épizootique (chapitre 10.1.)

Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant ce chapitre en particulier.

La version révisée du chapitre 10.1. Nécrose hématopoiétique épizootique est présentée en annexe 12 et
sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.2.  Infection a Aphanomyces invadans (syndrome ulcératif épizootique) (chapitre 10.2.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant ce chapitre en particulier.

La version révisée du chapitre 10.2. Infection a Aphanomyces invadans est présentée en annexe 13 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.
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1.10.3. Infection a Gyrodactylus salaris (chapitre 10.3.)

En réponse a la proposition d’un Etat membre de supprimer le point 2) des articles 10.3.4. et 10.3.5.
(démonstration de I’absence historique d’infection), la Commission des animaux aquatiques a répondu que
I’auto-déclaration d’absence pouvait uniquement étre déposée dans les cas ou les conditions propices a
I’expression clinique de la maladie étaient réunies. En I’absence de conditions propices a I’expression
clinique de la maladie, il peut s’avérer nécessaire d’appliquer le point 3) des articles susmentionnés (relatif
a I’exigence de mise en ceuvre d’une surveillance ciblée).

La Commission des animaux aquatiques a précisé que le modéle d’article X.X.8. ne décrivait pas les
mesures d’atténuation du risque appropriées pour Gyrodactylus salaris. Elle a donc révisé Iarticle afin d’y
inclure les mesures d’atténuation du risque précédemment adoptées pour I’importation d’animaux
aquatiques a des fins d’aquaculture a partir d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment non déclaré
indemne d’infection & Gyrodactylus salaris. En outre, la Commission des animaux aquatiques a également
noté qu’une erreur avait été commise dans I’application du nouveau modele d’article X.X.8. & ce chapitre.
Elle a donc effectué les corrections qui s’imposaient.

La version révisée du chapitre 10.3. Infection a Gyrodactylus salaris est présentée en annexe 14 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.4.  Infection par le virus de I’anémie infectieuse du saumon (chapitre 10.4.)

La Commission des animaux aquatiques a accepté la proposition d’un Etat membre d’amender le texte
figurant a I’article 10.4.1. afin d’assurer la cohérence concernant les différences existant entre les génotypes
pathogénes et non pathogénes du virus de I’anémie infectieuse du saumon.

La Commission des animaux aquatiques a accepté de supprimer « dans le liquide ovarien et la laitance »
figurant au point 1 b) de I’article 10.4.17., car elle a noté que les tissus les plus appropriés pour la détection
de I’infection figuraient dans le chapitre correspondant du Manuel aquatique.

La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’un Etat membre de supprimer les
articles 10.4.5., 10.4.7. et 10.4.11. Elle a justifié son refus en rappelant que les dispositions du chapitre
10.4. prévoyaient la reconnaissance de trois catégories de statut sanitaire possibles associées au virus de
I’anémie infectieuse du saumon.

La version révisée du chapitre 10.4. Infection par le virus de I’anémie infectieuse du saumon est présentée
en annexe 15 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.5. Infection par I’alphavirus des salmonidés (chapitre 10.5.)

S’agissant de la liste des espéces sensibles listées a I’article 10.5.2., la Commission des animaux aquatiques
a pris acte que deux des trois espéces figurant actuellement dans cette liste avaient fait I’objet d’une
évaluation et satisfaisaient les criteres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un
agent pathogene spécifique décrits au chapitre 1.5. (voir point 3.1. de I’ordre du jour.). La Commission des
animaux aquatiques a noté que la truite de mer (Salmo trutta), espéce actuellement listée a I’article 10.5.2.,
ne satisfaisait pas ces critéres. Par conséquent, elle a proposé la suppression de cette espece de
I’article 10.5.2. (voir point 3.1. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a également noté qu’une nouvelle espece, la limande (Limanda
limanda), satisfaisait les critéres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles. Par conséquent, elle a
proposé I’ajout de cette espéce a I’article 10.5.2.

La Commission des animaux aquatiques a souhaité aviser les Etats membres que la version révisée du
chapitre 10.5. (comportant les modifications ayant un caractere horizontal) sera proposée a I’adoption en
mai 2018. En revanche, la version révisée de I’article 10.5.2. (comportant la liste des especes sensibles
révisée) ne le sera pas. Elle leur sera plutdt soumis pour avis (voir annexe 31).

La version révisée de I’article 10.5.2. est présentée aux Etats membres en annexe 31 afin qu’ils formulent
leurs commentaires.

La version révisée du chapitre 10.5. Infection par I’alphavirus des salmonidés est présentée en annexe 16
et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.
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1.10.6.  Nécrose hématopoiétique infectieuse (chapitre 10.6.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant ce chapitre en particulier.

La version révisée du chapitre 10.6. Nécrose hématopoiétique infectieuse est présentée en annexe 17 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.7.  Herpésvirose de la carpe koi (chapitre 10.7.)

S’agissant de la liste des espéces sensibles listées a I’article 10.7.2., la Commission des animaux aquatiques
a pris acte que I’ensemble des espéces actuellement listées avaient fait I’objet d’une évaluation et
satisfaisaient les criteres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent
pathogeéne spécifique décrits au chapitre 1.5. (voir point 3.1. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a décidé de supprimer la carpe fantdme (Cyprinus carpio goi), car
elle a considéré que ce nom vernaculaire était un synonyme plus récent de la carpe courante (Cyprinus
carpio carpio).

La Commission des animaux aquatiques a souhaité aviser les Etats membres que la version révisée du
chapitre 10.7. (comportant les modifications ayant un caractére horizontal) sera proposée a I’adoption en
mai 2018. En revanche, la version révisée de I’article 10.7.2. (comportant la liste des especes sensibles
révisée) ne le sera pas. Elle leur sera plutét soumis pour avis (voir annexe 32).

La version révisée de I’article 10.7.2. est présentée aux Etats membres en annexe 32 afin qu’ils formulent
leurs commentaires.

La version révisée du chapitre 10.7. Herpésvirose de la carpe koi est présentée en annexe 18 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.8. Iridovirose de la daurade japonaise (chapitre 10.8.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant ce chapitre en particulier.

La version révisée du chapitre 10.8. Iridovirose de la daurade japonaise est présentée en annexe 19 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

1.10.9.  Virémie printaniéere de la carpe (chapitre 10.9.)

S’agissant de la liste des espéeces sensibles listées a I’article 10.9.2., la Commission des animaux aquatiques
a pris acte que six des dix especes actuellement listées avaient fait I’objet d’une évaluation et satisfaisaient
les critéres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent pathogéne spécifique
décrits au chapitre 1.5. (voir point 3.1. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a également noté que quatre des dix espéces actuellement listées a
I'article 10.9.2. ne satisfaisaient pas les critéres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles. Par
conséquent, elle a proposé la suppression de ces espéces de I’article 10.9.2. (voir point 3.1. de I’ordre du
jour).

La Commission des animaux aquatiques a enfin noté que plusieurs nouvelles especes, c’est-a-dire la bréeme
(Abramis brama), Pimephales promelas, Notemigonus crysoleucas, le gardon (Rutilus rutilus) et le sandre
américain (Sander vitreus), satisfaisaient aux critéres d’inclusion dans la liste des espéces sensibles. Par
conséquent, elle a proposeé I’ajout de ces especes a I’article 10.9.2. (voir point 3.1. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a souhaité aviser les Etats membres que la version révisée du
chapitre 10.9. (comportant les modifications ayant un caractére horizontal) sera proposée a I’adoption en
mai 2018. En revanche, la version révisée de I’article 10.9.2. (comportant la liste des espéces sensibles
révisée) ne le sera pas. Elle leur sera plutdt soumis pour avis (voir annexe 33).

La version révisée de I’article 10.9.2. est présentée aux Etats membres en annexe 33 afin qu’ils formulent
leurs commentaires.

La version révisée du chapitre 10.9. Virémie printaniére de la carpe est présentée en annexe 20 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.
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1.10.10. Septicémie hémorragique virale (chapitre 10.10.)
Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire additionnel concernant ce chapitre en particulier.

La version révisée du chapitre 10.10. Septicémie hémorragique virale est présentée en annexe 21 et sera
proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Modeéles d’articles X.X.8., X.X.9., X.X.10. et X.X.11.

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. Ils ont été formulés par
I’ Australie.

La Commission des animaux aquatiques est convenue d’appliquer les modeles d’articles X.X.8., X.X.9.,
X.X.10. et X.X.11., sous réserve de leur adoption, a I’ensemble des chapitres spécifiques aux maladies
figurant dans les titres 8, 9 et 10 du Code aquatique. Elle a toutefois prévu une exception : elle n’appliquera
pas I’article X.X.8. au chapitre 10.3. « Infection a Gyrodactylus salaris » (voir point 1.10.3. de I’ordre du
jour pour les justifications). La Commission des animaux aquatiques a prévu également d’intégrer ces
modifications dans les chapitres spécifiques aux maladies des mollusques lorsque les travaux sur les
espéces de mollusques sensibles seront initiés.

En réponse a la proposition d’un Etat membre de restructurer les articles concernant les produits issus
d’animaux aquatiques et les animaux aquatiques vivants non destinés a la consommation humaine, y
compris les animaux d’ornement, la Commission des animaux aquatiques est convenue qu’une
réorganisation de la structure de ces articles dans les chapitres spécifiques aux maladies serait effectivement
appropriée. Elle a décidé d’ajouter ce point a son futur plan de travail.

La version révisée des modeles d’articles X.X.8., X.X.9., X.X.10. et X.X.11. est présentée en annexe 22 et
sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

2. Autres points

2.1.

2.2.

Maladie de nécrose hépatopancréatique aigué (chapitre 9.1.)

En raison de publications récentes sur des nouvelles especes causant la maladie de nécrose
hépatopancréatique aigué mais n’appartenant pas au genre Vibrio, la Commission des animaux aquatiques a
décidé d’examiner ces informations (voir références des articles examinés ci-apres). Elle a conclu qu’il n’y
avait aucun amendement a apporter a I’article 9.1.1. « Champ d’application ».

Si de récentes publications démontrent la présence du plasmide porteur des genes codant pour les toxines
PirA et PirB chez des espéces bactériennes autres que les espéces de Vibrio, elles ne décrivent toutefois pas
que la bactérie a été a nouveau isolée et identifiée, ce qui demeure pourtant indispensable pour prouver
avec certitude que ces bactéries peuvent déclencher la maladie de nécrose hépatopancréatique aigué. La
Commission des animaux aquatiques a noté qu’en raison de la présence trés importante des génes PirA et
PirB dans I’environnement, il est crucial de s’assurer de la solidité des preuves démontrant que toutes les
bactéries porteuses de ces genes sont des agents pathogénes. C’est un préalable nécessaire a tout éventuel
élargissement du champ d’application de la maladie. Isoler a nouveau et identifier la bactérie apres avoir
mis en évidence la présence de génes codant pour les toxines ainsi que démontrer que la bactérie est la
cause de la maladie de nécrose hépatopancréatique aigué (par exemple, par un dosage biologique) sont
requis pour satisfaire aux postulats de Koch.

Références :

Dong et al. (2017) pirABvp-Bearing Vibrio parahaemolyticus and Vibrio campbellii pathogens isolated
from the same AHPND-affected pond possess highly similar pathogenic plasmids. Frontiers in
Microbiology, 8, 1859

Liu et al. (in press) A Vibrio owensii strain as the causative agent of AHPND in cultured shrimp,
Litopenaeus vannamei. Journal of Invertebrate Pathology, https://doi.org/10.1016/}.jip.2018.02.005

Fiches techniques
2.2.1. Fiche technique sur le virus du tilapia lacustre

La Commission des animaux aquatiques a révisé la fiche technique sur le virus du tilapia lacustre, en tenant
compte des nouvelles informations scientifiques disponibles. Elle a mis a jour le texte en conséquence ainsi
que la liste des références bibliographiques.
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3.

La version actualisée de la fiche technique est disponible sur le site web e I’OIE a I’adresse suivante :
http://www.oie.int/fr/normes-internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-animaux-
aquatigues-et-rapports/disease-information-cards/

2.2.2. Fiche technique sur Batrachochytrium salamandrivorans

La Commission des animaux aquatiques a révise la fiche technique sur Batrachochytrium
salamandrivorans, en tenant compte des nouvelles informations scientifiques disponibles. Elle a mis a jour
le texte en conséquence ainsi que la liste des références bibliographiques.

La version actualisée de la fiche technique est disponible sur le site web de I’OIE, a I’adresse suivante :
http://www.oie.int/fr/normes-internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-animaux-
aquatigues-et-rapports/disease-information-cards/

Groupes ad hoc

3.1

3.2

3.3.

Rapport du Groupe ad hoc sur la sensibilité des especes de poissons aux maladies listées par I’OIE

La Commission des animaux aquatiques a révisé le rapport de réunion du groupe ad hoc sur la sensibilité
des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE, qui s’est tenu du 28 au 30 novembre 2017. Elle a
félicité le groupe ad hoc pour le travail substantiel accompli.

Au moyen des « Critéres d'inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent
pathogene spécifique » (chapitre 1.5. du Code aquatique), le groupe ad hoc de I’OIE a procédé a
I’évaluation de la sensibilité des espéces, en vue de leur inclusion dans les articles dédiés des chapitres
spécifiques aux maladies des poissons suivantes du Code aquatique et du Manuel aquatique : I’infection
par I’alphavirus des salmonidés (respectivement dans le chapitre 10.5. et le chapitre 2.3.6.), I’infection par
I’herpésvirus de la carpe (respectivement dans le chapitre 10.9. et le chapitre 2.3.7.) et I’infection par le
virus de la virémie printaniere de la carpe (respectivement dans le chapitre 10.9. et le chapitre 2.3.9.).

La Commission des animaux aquatiques a approuvé la recommandation du groupe ad hoc d’inclure les
informations sur les especes résistantes a I’infection dans chacun des chapitres spécifiques aux maladies du
Manuel aquatique. Cette information sera incluse dans une nouvelle section 2.2.3., sous réserve que
I’article 1.5.9. soit adopté au préalable.

La Commission des animaux aquatiques a également demandé que le groupe ad hoc poursuive ses travaux
de révision de la liste d’espéces sensibles pour les chapitres spécifiques aux maladies des poissons restants.

Le rapport du Groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE est
présenté aux Etats membres en annexe 37 a titre informatif.

Rapport du Groupe ad hoc sur la démonstration de I’absence de maladie

La Commission des animaux aquatiques a examiné les travaux menés par le groupe ad hoc sur la
démonstration de I’absence de maladie, dont les membres ont échangé de facon électronique de novembre
2017 a janvier 2018, afin d’élaborer des principes pour démontrer I’absence de maladie. Ces principes
pourraient étre utilisés pour modifier le texte concerné dans I’ensemble des chapitres spécifiques aux
maladies. La Commission a pris acte de I’importance du travail accompli par le groupe ad hoc sur ce sujet
complexe.

La Commission des animaux aquatiques est convenue que le niveau d’avancement actuel des travaux
n’était pas suffisant pour proposer une approche aux Etats membres. Elle a constaté que d’autres travaux
sur cette question étaient nécessaires pour proposer une approche permettant de déterminer les périodes
requises pour démontrer I’absence de maladie.

Rapport du Groupe ad hoc sur la sécurité biologique appliquée aux animaux aquatiques dans les
établissements d’aquaculture

La Commission des animaux aquatiques a examiné le rapport de réunion du groupe ad hoc sur la sécurité

biologique appliquée aux animaux aquatiques dans les établissements d’aquaculture, qui s’est tenue du 16
au 18 janvier 2018. Elle a félicité le groupe ad hoc pour le travail accompli.
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La Commission des animaux aquatiques a examiné le rapport et le projet de chapitre sur la sécurité
biologique appliquée aux animaux aquatiques dans les établissements d’aquaculture. Elle a souhaité
procédé a quelques amendements supplémentaires du texte avant de le soumettre aux Etats membres. La
Commission des animaux aquatiques est convenue de parachever le projet de chapitre pour sa prochaine
réunion, qui se tiendra en septembre 2018.

3.4. Rapport du groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre

La Commission des animaux aquatiques a examiné le rapport du groupe ad hoc sur le virus du tilapia
lacustre (TiLV), dont les membres ont échangé de fagon électronique de novembre 2017 a janvier 2018,
afin d’évaluer les méthodes diagnostiques pour ce virus ainsi que leur validation. Elle a félicité le groupe ad
hoc pour le travail substantiel accompli, qui a mis en exergue I’excellente collaboration entre plusieurs
laboratoires au plan international.

Le groupe ad hoc a révisé les informations disponibles sur les méthodes de détection du TiLV, qu’elles
aient ou non fait I’objet de publications. 1l a également dispensé des conseils sur le développement de
méthodes additionnelles et sur les exigences en matiére de validation des tests de détection moléculaires.
Enfin, il a identifié les sources d’approvisionnement de matériau de controle positif bien caractérisé, viable
et non viable. Le groupe ad hoc a également établi un plan de travail pour I’évaluation de la méthode et les
essais interlaboratoires comme premiere étape du processus de validation des méthodes.

En réponse a une recommandation formulée par le groupe ad hoc, la Commission des animaux aquatiques a
demandé au siége de I’OIE de prendre contact avec les Délégués des Etats membres dans lesquels la
présence du TiLV a été rapportée et de leur demander de bien vouloir faire parvenir leur matériau de
contréle positif au Dr Colling, au Centre collaborateur pour les maladies nouvelles et émergentes
(Australian Animal Health Laboratory, CSIRO Livestock Industries, Private Bag 24, Geelong 3220,
Victoria, AUSTRALIA, Tél. : +61-3 52.27.51.60, Fax : +61-3 52.27.55.55). Ce matériau sera nécessaire a
I’évaluation des tests moléculaires et a la conduite des essais interlaboratoires.

La Commission des animaux aquatiques a révisé les termes de référence du groupe ad hoc. Elle a demandé
que le groupe ad hoc poursuive ces importants travaux et élabore un rapport afin de la tenir informée lors
de sa prochaine réunion, en septembre 2018.

Le rapport du groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre est présenté aux Etats membres en annexe 38 a
titre informatif.

La Commission des animaux aquatiques souhaite rappeler aux Etats membres que les rapports des groupes
ad hoc peuvent étre téléchargés sur la page dédiée du site web de I'OIE a I’adresse suivante :
http://www.oie.int/fr/normes-internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-
scientifigue-et-rapports/endorsed-ad-hoc-group-reports/

F. MANUEL DES TESTS DE DIAGNOSTIC POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

4. Examen des commentaires des Etats membres concernant les textes leur ayant été adressés lors de la
réunion de septembre 2017

Des commentaires ont été adressés a la Commission des animaux aquatiques. lls ont été formulés par I’ Australie,
le Canada, la Reépublique populaire de Chine, le Costa Rica, le Guatemala, le Japon, le Mexique, Singapour, la
Thailande, les Etats-Unis d’Amérique et I’'UE.

4.1. Commentaires d’ordre général

La Commission des animaux aquatiques a souhaité rappeler aux Etats membres que les amendements
principaux apportés aux chapitres du Manuel aquatique consistaient en la révision de la liste des especes
sensibles pour chacune des maladies et en I’application de la convention de dénomination des maladies
« Infection par [I’agent pathogéne] » a I’ensemble des chapitres.

Deux groupes ad hoc, I’un travaillant sur les maladies des crustacés et I’autre sur les maladies des poissons,
ont procédé a des évaluations approfondies en appliquant les Critéres d'inclusion dans la liste des especes
sensibles & une infection par un agent pathogéne spécifique (chapitre 1.5. du Code aquatique). A I’issue de
ces travaux, une version révisée des listes des espéces sensibles figurant dans les chapitres du Code
aquatique a pu étre proposée. La Commission des animaux aquatiques a consideré qu’il était également
important d’amender la section correspondante des chapitres du Manuel aquatique, c’est-a-dire la
section 2.2.1. Susceptible host species. Une nouvelle section, la section 2.2.2. Species with incomplete
evidence for susceptibility, a également été intégrée dans les chapitres du Manuel aquatique.
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4.2.

4.3.

En outre, la Commission des animaux aquatiques a examiné les chapitres afin d’identifier les mises a jour
nécessaires et urgentes, notamment le tableau 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis, la
section 6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from [disease name] et les
définitions de cas suspect et cas confirmé figurant a la section 7 Corroborative diagnostic criteria.

La Commission des animaux aquatiques a noté qu’il n’était pas possible de procéder a une révision
approfondie de I’ensemble des chapitres pour le moment. Toutefois, il est prévu que I’ensemble des
chapitres soit soumis a une révision compléte lorsque le nouveau modéle de chapitre spécifique a une
maladie, en cours d’élaboration par le groupe ad hoc sur le Manuel aquatique, sera appliqué (voir point 5.1.
de I’ordre du jour). Lorsque la mise a jour d’un chapitre s’avérera nécessaire, les membres du groupe ad
hoc y travailleront en collaboration avec les experts du Laboratoire de référence afin d’appliquer au mieux
le modéle.

La Commission des animaux aquatiques a souhaité rassurer les Etats membres concernant les nombreux
commentaires formulés mais non traités dans le présent rapport : ils seront pris en considération lors des
futurs travaux de révision des chapitres spécifiques aux maladies du Manuel aquatique, auxquels seront
appliqués le nouveau modéle.

En réponse a un commentaire d’ordre général, la Commission des animaux aquatiques a rappelé que les
rapports de réunion des groupes ad hoc étaient disponibles en ligne & I’adresse suivante
http://www.oie.int/fr/normes-internationales/commissions-specialisees-et-groupes/commission-
scientifique-et-rapports/endorsed-ad-hoc-group-reports/

Syndrome des points blancs (chapitre 2.2.8.)

La Commission des animaux aquatiques a révisé les commentaires des Etats membres sur le chapitre 2.2.8.
Infection par le virus du syndrome des points blancs et effectué les amendements en conséquence.

En réponse & la requéte d’un Etat membre, la Commission des animaux aquatiques a indiqué que le nom
proposé, c’est-a-dire « infection par le virus du syndrome des points blancs », intégrait le nom reconnu pour
désigner I’agent de la maladie du syndrome des points blancs.

Un Etat membre a demandé que, dans la phrase «...no decapod (order Decapoda) crustacean from marine
and brackish or freshwater sources has been reported to be refractory—resistant to infection with
WSSV... » de la section 2.2.1. Susceptible host species, le terme « resistant » soit conservé plutét que
remplacé par le terme «refractory». La Commission des animaux aquatiques a répondu qu’elle ne
considérait pas ces termes comme étant synonymes et qu’elle estimait que le terme « refractory » était plus
approprié.

Un Etat membre a demandé que la proposition de texte sur I’absence d’évaluation de I’effet du mélange
d’échantillons sur la sensibilité diagnostique figurant dans la section 3.3. Pooling of samples soit intégrée a
I’ensemble des chapitres du Manuel aquatique. 1l a également demandé que la recommandation d’effectuer
des prélévements a des stades plus nombreux du cycle de vie et de les tester de fagon individuelle soit
appliquée a ces chapitres. La Commission des animaux aquatiques a indiqué que cette question sera traitée
lorsque les chapitres seront révisés selon le nouveau modele (voir points 4.1. et 5.1. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques n’a pas accepté la suggestion d’amender la section 7.2. Definition
of confirmed case. Elle a indiqué que I’ensemble des propositions de modification des définitions de cas
sera examiné une fois que le nouveau modele de chapitre aura été appliqué. S’agissant de I’exigence de
procéder & une analyse de séquences a la suite d’une PCR (polymerase chain reaction) en temps réel afin de
confirmer un cas, un Etat membre a indiqué que dans les cas faiblement positifs d’infection par le virus du
syndrome des points blancs, il n’était pas toujours possible d’obtenir I’acide nucléique cible en quantité
suffisante a la réalisation de cette analyse. La Commission des animaux aquatiques a reconnu que cela
pouvait effectivement s’avérer problématique. Elle a donc proposé que, dans le cas de résultats faiblement
positifs ou I’acide nucléique cible obtenu n’était pas obtenu en quantités suffisantes pour effectuer une
confirmation par d’autres méthodes, la population suspecte devait a nouveau faire I’objet de prélevements
en vue de les tester.

La version révisée du chapitre 2.2.8. Infection par le virus du syndrome des points blancs est présentée en
annexe 23 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des poissons
4.3.1. Nécrose hématopoiétique épizootique (chapitre 2.3.1.)

La Commission des animaux aquatiques a révisé les commentaires des Etats membres sur le
chapitre 2.3.1. Infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique et effectué les
amendements en conséquence.
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Un Etat membre a rejeté certaines des propositions d’ajout d’espéces dans la liste d’espéces
sensibles au virus de la nécrose hématopoiétique épizootique figurant dans la section 2.2.1.
Susceptible host species. La Commission des animaux aquatiques a rappelé que le groupe ad hoc
sur la sensibilité¢ des espéces aux maladies listées par I’OIE avait procédé a une évaluation
compléte de la sensibilité de ces espéces. Elle a indiqué étre satisfaite des conclusions du groupe
ad hoc, qui peuvent étre consultées en annexe 37 du rapport de réunion de la Commission des
animaux aquatiques de septembre 2017.

Un Etat membre a proposé I’ajout d’autres espéces dans la section 2.2.2. Species with incomplete
evidence for susceptibility. La Commission des animaux aquatiques a estimé que les informations
présentées ne justifiaient pas que le groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux
maladies listées par I’OIE procede a une nouvelle évaluation.

La Commission des animaux aquatiques a ajouté un nouveau paragraphe dans la section 2.2.2., qui
répertorie les especes pour lesquelles des résultats de PCR spécifiques de I’agent pathogéne ont été
rapporteés mais la preuve d’une infection active n’a pas été apportée. La liste des especes proposées
a fait I’objet d’une évaluation par le groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux
maladies listées par I’OIE.

Un Etat membre a proposé I’ajout, dans la section 2.2.6. Persistent infection, de deux sous-
sections sur les nouvelles espéces. La Commission des animaux aquatiques a rejeté cette
proposition, car il est prévu que cette section fasse prochainement I’objet d’une révision, par
I’application, a I’ensemble de ce chapitre, du nouveau modele de chapitre spécifique a une
maladie, destiné au Manuel aquatique.

Un Etat membre a demandé que la procédure REA soit réintroduite dans la section 4.3.1.2.3.1.
PCR and restriction endonuclease analysis (REA): technical procedure. La Commission des
animaux aquatiques a rejeté cette demande, estimant que I’analyse de séquences est une technique
plus fréquemment utilisée et préférable.

Une acceptation de principe a été décidée concernant la proposition d’inclure la méthode de PCR
en temps réel dans la section 6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom.
Le protocole pour la méthode de PCR en temps réel sera intégré au chapitre lors de sa révision
selon le nouveau modéle.

La version révisée du chapitre 2.3.1. Infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique est présentée en annexe 24 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session
générale en mai 2018.

4.3.2. Infection a Gyrodactylus salaris (chapitre 2.3.3)

La Commission des animaux aquatiques a révisé les commentaires des Etats membres sur le
chapitre 2.3.3. Infection & Gyrodactylus salaris et effectué les amendements en conséquence.

La Commission des animaux aquatiques a ajouté, dans la section 2.2.2. Species with incomplete
evidence for susceptibility, un nouveau paragraphe répertoriant les especes chez lesquelles le
parasite peut survivre pendant de courtes périodes mais pas de fagon indéfinie. Elle a décidé de
placer comme « étant a I’étude » le paragraphe traitant des espéces pour lesquelles des résultats de
PCR spécifique de I’agent pathogene ont été rapportés mais la preuve d’une infection active n’a
pas été apportée. Elle a ainsi anticipé la possibilité que d’autres évaluations nécessaires a la
constitution de la liste d’espéces soient conduites.

En réponse a un commentaire d’Etat membre, la Commission des animaux aquatiques a reformulé
une phrase figurant a la section 2.2.5. Target organs and infected tissue, afin d’indiquer plus
clairement que la distribution du parasite sur I’héte pouvait varier en fonction de I’intensité de
I’infection.

Un Etat membre a exprimé son désaccord concernant la partie de la section 2.3.5. Environmental
factors relative a I’importance de la température pour la survie du parasite a des salinités élevées.
La Commission des animaux aquatiques a estimé que I’Etat membre avait mal interprété le texte
qu’elle n’a donc pas modifié.

La Commission des animaux aquatiques est convenue de transmettre des commentaires techniques
adressés par un Etat membre sur la section 4.3.1.2.3.2. Analysis of the mitochondrial cytochrome
oxidase | gene a I’expert du Laboratoire de référence afin qu’il puisse y répondre.
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4.4.

4.5.

La Commission des animaux aquatiques est également convenue de transmettre les commentaires
sur la section 7.2. Definition of confirmed case a I’expert du Laboratoire de référence de I’OIE, et
de lui demander de bien vouloir clarifier les critéres.

La version révisée du chapitre 2.3.3. Infection & Gyrodactylus salaris est présentée en annexe 25
et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

4.3.3. Infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon (chapitre 2.3.5.)

La Commission des animaux aquatiques a révisé les commentaires des Etats membres sur le
chapitre 2.3.5. Infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon et effectué les
amendements en conséquence.

Dans le chapitre, le terme « infection par le virus de I’anémie infectieuse du saumon » désigne une
infection causée par les variants non pathogenes RHPO et les variants pathogénes délétés dans la
RHP du virus de I’anémie infectieuse du saumon. Or la forme clinique de la maladie est
uniquement causée par les variants pathogenes délétés dans la RHP du virus. Afin d’éliminer toute
source de confusion possible, la Commission des animaux aquatiques a amendé le texte de
I’ensemble du chapitre afin d’en améliorer la clarté, en remplagant par exemple «virus de
I’anémie infectieuse du saumon » par « variants pathogenes délétés dans la RHP du virus de
I’anémie infectieuse du saumon ».

La Commission des animaux aquatiques a rejeté une proposition d’ajout des termes « but evidence
is not considered definitive » a la suite des termes « A link between non-pathogenic HPRO ISAV
and pathogenic HPR-deleted ISAV, with some outbreaks potentially occurring as a result of the
emergence of HPR-deleted ISAV from HPRO ISAV has been suggested ». Elle a en effet estimé
gu’il existait un nombre considérable de preuves justifiant I’approche de différenciation des
souches adoptée dans le chapitre.

La Commission des animaux aquatiques a ajouté un nouveau paragraphe dans la section 2.2.2.
Species with incomplete evidence for susceptibility, qui répertorie les espéces pour lesquelles des
résultats de PCR spécifiques de I’agent pathogéne ont été rapportés mais la preuve d’une infection
active n’a pas été apportee. La liste des especes proposée a fait I’objet d’une évaluation par le
groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE.

Dans la section 3.3. Pooling of samples, un Etat membre a proposé d’ajouter qu’il était acceptable,
dans le cadre de protocoles de surveillance, de mélanger les échantillons prélevés sur un a trois
poissons mais que des échantillons individuels seraient requis pour les tests de confirmation, en
cas de suspicion de la maladie, ainsi que pour les études moléculaires. La Commission des
animaux aquatiques a estimé que le texte original demeurait valable. Toutefois, elle a précisé
qu’elle était intéressée par toute information concernant la validation des essais permettant de
démontrer la performance diagnostique des essais mettant en ceuvre un mélange d’échantillons.

De nombreux commentaires ont été formulés sur la section 4.3.1.2.3.2. Real-time RT-PCR. La
Commission des animaux aquatiques a indiqué qu’ils seraient examinés lorsque le chapitre sera
révisé selon le nouveau modéle. Elle a également précisé que cette section demeurerait inchangée
par rapport a la derniére version adoptée, en 2014.

La version révisée du chapitre 2.3.5. Infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon est
présentée en annexe 26 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Infection par le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse (chapitre 2.2.3.)

Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire concernant la proposition de transférer I’espéce
Macrobrachium rosenbergii de la section 2.2.1. Susceptible host species a la section 2.2.2. Species with
incomplete evidence for susceptibility. Cette proposition a été formulée a la suite de I’examen des résultats
de I’évaluation conduite par le groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de crustacés aux maladies listées
par I’OIE.

La version révisée des sections 2.2.1. Susceptible host species et 2.2.2. Species with incomplete evidence
for susceptibility est présentée en annexe 27 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en
mai 2018.

Maladie de nécrose hépatopancréatique aigué (chapitre 2.2.1.)

Les Etats membres n’ont adressé aucun commentaire concernant la proposition d’ajout de I’espéce Penaeus
japonicus dans la section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility.
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La Commission des animaux aquatiques a rejeté la proposition d’ajouter les termes « or other bacterial
strains carrying the plasmid that are capable of producing the infection » a la suite des termes « Acute
hepatopancreatic necrosis disease (AHPND) means infection with strains of Vibrio parahaemolyticus
(Vparpnp) » dans le champ d’application du chapitre. La Commission des animaux aquatiques a examing la
littérature publiée sur la maladie de nécrose hépatopancréatique aigué et a conclu que Vibrio
parahaemolyticus demeurait la seule espéce bactérienne pour laquelle il existait des preuves solides qu’elle
causait la maladie (voir également point 2.1. de I’ordre du jour).

La version révisée des sections 2.2.1. Susceptible host species et 2.2.2. Species with incomplete evidence
for susceptibility est présentée en annexe 28 et sera proposée a I’adoption lors de la 86° Session générale en
mai 2018.

4.6. Chapitres dans lesquels la liste des espéces hétes sensibles a été révisée par le Groupe ad hoc sur la
sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’'OIE

4.6.1. Infection par I’alphavirus des salmonidés (chapitre 2.3.6.)

Comme ci-dessus, la Commission des animaux aquatiques a amendé la section 2.2.1. Susceptible
host species et la section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility a la lumiére des
travaux conduits par le groupe ad hoc (voir également point 1.10.5. de I’ordre du jour).

La Commission des animaux aquatiques a également révisé et amendé la section 1. Scope, la
section 2.4.7. Disinfection of eggs and larvae et la section 3.3. Pooling of samples. Enfin, elle a
remplacé le terme « subtype » par le terme « genotype» dans I’ensemble du chapitre.

La version révisée du chapitre 2.3.6. Infection par I’alphavirus des salmonidés est présentée aux
Etats membres en annexe 34 afin qu’ils formulent leurs commentaires.

4.6.2. Herpésvirose de la carpe koi (chapitre 2.3.7.)

La Commission des animaux aquatiques a amendé la section 2.2.1. Susceptible host species, la
section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility et la section 2.2.8. Known or
suspected wild aquatic animal carriers a la lumiére des travaux conduits par le groupe ad hoc sur
la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE, qui a appliqué les Criteres
d'inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent pathogéne spécifique
(chapitre 1.5. du Code aquatique) (voir point 1.10.7. de I’ordre du jour). Parmi les amendements
apportés a la section 2.2.2. figurait I’ajout des espéeces pour lesquelles des résultats de PCR
spécifique de I’agent pathogéne ont été rapportés mais la preuve d’une infection active n’a pas été
apportée.

La Commission des animaux aquatiques a appliqué la convention de dénomination « Infection par
[I’agent pathogéne] » au titre et au corps du chapitre. Elle a également révisé et amendé la section
1. Scope, la section 2.2.6. Vectors et la section 3.3. Pooling of samples. Elle a aligné le titre du
chapitre avec le nom de la maladie et s’est assurée de sa bonne utilisation dans I’ensemble du
chapitre.

La version révisée du chapitre 2.3.7. Infection par I’herpésvirus de la carpe koi est présentée aux
Etats membres en annexe 35 afin qu’ils formulent leurs commentaires.

4.6.3. Virémie printaniére de la carpe (chapitre 2.3.9.)

La Commission des animaux aquatiques a décidé que le chapitre ferait I’objet d’une mise a jour
compléte, selon le nouveau modele de chapitre, préalablement & sa transmission aux Etats
membres pour avis. Les membres du groupe ad hoc ayant élaboré le modele fourniront un appui
aux experts du Laboratoire de référence pour les soutenir dans cette tche (voir point 5.1. de
I’ordre du jour).
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5.

4.7.

Infection par le génotype 1 du virus de la téte jaune (chapitre 2.2.9.)

La Commission des animaux aquatiques a ajouté un nouveau paragraphe dans la derniére version adoptée
de la section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility figurant dans les autres chapitres
spécifiques aux maladies des crustacés. Ce nouveau paragraphe répertorie les espéces pour lesquelles des
résultats de PCR spécifique de I’agent pathogéne ont été rapportés mais la preuve d’une infection active n’a
pas été apportée. La Commission des animaux aquatiques a décidé d’amender la section 2.2.2. du
chapitre 2.2.9. Infection par le génotype 1 du virus de la téte jaune afin d’y intégrer cette liste d’espéces et
d’aligner le contenu de cette section avec celui des autres chapitres spécifiques aux maladies des crustacés.

La version révisée de la section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility du chapitre 2.2.9
Infection par le génotype 1 du virus de la téte jaune est présentée aux Etats membres en annexe 36 afin
qu’ils formulent leurs commentaires.

Autres points

5.1.

Examen de la version finalisée du modeéle de chapitre destinée au Manuel aquatique et proposée par
le Groupe ad hoc

Apres examen des révisions proposées par le groupe ad hoc, la Commission des animaux aquatiques a
approuvé le nouveau modéle de chapitre spécifique a une maladie destiné au Manuel aquatique (le modéle
est présenté pour information en annexe 39 du présent rapport). Le modele détaille des orientations
destinées aux experts afin d’assurer un niveau de cohérence élevé entre les chapitres. La structure du
chapitre a été simplifiée et les chevauchements entre les sections ont été supprimées.

Un des éléments de motivation principal dans I’élaboration du modéle a été de s’assurer que seuls les tests
figurant dans le tableau des méthodes diagnostiques recommandées par I’OIE soient décrits et que ces tests
soient utilisés pour déterminer un cas suspect ou confirmé. Il est exigé que chaque test fasse I’objet d’une
validation (conformément aux Principles and methods of validation of diagnostic assays for infectious
diseases du Manuel aquatique) préalablement a son utilisation chez i) les animaux apparemment sains et ii)
les animaux ayant développé la forme clinique de la maladie.

Dans la section 6. Corroborative diagnostic criteria, le modéle inclut des appendices destinés a fournir des
orientations sur les combinaisons des tests a utiliser dans le cadre des définitions de cas suspect et confirmé.
Ces orientations ont pour objectif d’assurer que les approches adoptées pour les définitions de cas figurant
dans chacun des chapitres spécifiques aux maladies soient cohérentes.

La Commission des animaux aquatiques a identifié les quatre maladies auxquelles le modéle sera appliqué
en premier : la nécrose hématopoiétique épizootique, I’iridovirose de la daurade japonaise, la virémie
printaniere de la carpe et la septicémie hémorragique virale. Les membres du groupe ad hoc travailleront en
collaboration avec les experts des Laboratoires de référence pour appliquer le modéle. Les travaux seront
coordonnés par le groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE.
Ainsi, les sections sur les espéces hdtes sensibles et les espéces pour lesquelles les preuves de la sensibilité
sont insuffisantes pourront étre révisées en méme temps.

La Commission des animaux aquatiques a révisé les termes de référence du groupe ad hoc sur le Manuel
aquatique afin d’y inclure I’exigence que soient menés en collaboration avec les experts du Laboratoire de
référence les travaux visant & appliquer le modéle & chacun des chapitres spécifiques aux maladies.

Le modele de chapitre est présenté aux Etats membres en annexe 39 a titre informatif.
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5.2. Proposition d’amendement du chapitre 2.3.10. Septicémie hémorragique virale du Manuel aquatique

Le Laboratoire de référence de I’OIE, en collaboration avec un laboratoire candidat au statut de Laboratoire
de référence, dans le cadre d’un projet de jumelage de I’OIE, a congu et validé une nouvelle technique pour
la méthode de RT-PCR conventionnelle en une étape permettant de détecter le virus de la septicémie
hémorragique virale. Cette nouvelle technique a été développée afin de résoudre les problemes spécifiques
identifiés pour celui figurant actuellement dans le Manuel aquatique. Les détails de la nouvelle technique
ont été soumis pour publication. Les experts ont demandé que cette technique soit incluse dans le Manuel
aquatique et remplace la technique actuelle de RT-PCR.

La Commission des animaux aquatiques a souhaité remercier les experts pour leur contribution a
I’amélioration des méthodes figurant au chapitre 2.3.10. Elle a reconnu qu’il était plus approprié d’attendre
la publication de la méthode avant de I’intégrer au chapitre 2.3.10. La Commission des animaux aquatiques
envisagera I’incorporation de la nouvelle méthode dans le chapitre 2.3.10. lors de sa prochaine réunion, en
septembre 2018, sous réserve que cette derniere ait fait I’objet d’une publication.

5.3. Nouveau projet de chapitre intitulé «Infection a Batrachochytrium salamandrivorans »
(chapitre 2.1.X.) — Identification de potentiels contributeurs

En I’absence de Laboratoire de référence pour I’infection & Batrachochytrium salamandrivorans, la
Commission des animaux aquatiques a identifié les experts qui pourraient étre invités a participer a
I’élaboration d’un projet de chapitre destiné au Manuel aquatique. Elle espére pouvoir examiner ce projet
lors de sa réunion de septembre 2018.

La Commission des animaux aquatiques a rappelé aux Délégués de I’OIE qu’elle encourageait les
laboratoires experts sur la maladie a déposer leur candidature au statut de Laboratoire de référence pour
I’infection a Batrachochytrium salamandrivorans.

G. CENTRES DE REFERENCE DE L’OIE
6. Candidatures au statut de Centre de référence de I’OIE ou changements d’expert

La Commission des animaux aquatiques a recommandé I’acceptation des candidatures suivantes au statut de
Laboratoire de référence de I’OIE :

Laboratoire de référence de I’OIE pour I’herpesvirose de la carpe kot

Friedrich-Loeffler-Institut (FLI), Federal Research Institute for Animal Health, Institute of Infectology, Insel
Riems, Allemagne.

Expert référent désigné : Dr Sven M. Bergmann.

Laboratoire de référence de I’OIE pour la septicémie hémorragique virale

Aquatic Animal Quarantine Laboratory, General Service Division, National Fishery Products Quality
Management Service, Ministry of Oceans and Fisheries, Busan, République de Corée.

Expert référent désigné : Dr Hyoung Jun Kim.

Centre collaborateur de I’OIE pour les maladies émergentes des animaux aquatiques
Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Sciences (CEFAS), The Nothe, Dorset, Royaume-Uni.

Nota bene : en cas d’adoption de cette candidature au statut de Centre de collaborateur, ce dernier remplacera
I’actuel Centre collaborateur sur I’information sur les maladies des animaux aquatiques.

Le Délégué de I’Etat membre concerné a soumis un dossier de demande de changement d’expert au sein d’un
Laboratoire de référence de I’OIE. La Commission des animaux aquatiques a recommandé son acceptation :

Syndrome de Taura
Dr Arun K. Dhar pour remplacer Dr Kathy Tang-Nelson at the Aquaculture Pathology Laboratory, School of
Animal and Comparative Biomedical Sciences, University of Arizona, Etats-Unis d’Amérique.

Les autres candidatures au statut de Laboratoire de référence ou demandes de changements d’experts ayant été
soumises a la Commission des animaux aquatiques n’ont pas été acceptées. En effet, aprés examen des dossiers, la
Commission des animaux aquatiques a conclu que ces candidats ne disposaient pas de I’expérience requise pour le
diagnostic des maladies en question.
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Retour de la Commission des normes biologiques sur les propositions de procédures opérationnelles
normalisées intitulées Procédures de nomination des Centres collaborateurs de I’OIE

La Commission des normes biologiques a élaboré un document intitulé Procédures de nomination des Centres
collaborateurs de I’OIE. L’objectif de ce document et I’établissement de critéres et de procédures clairs pour la
nomination et la radiation des Centres collaborateurs de I’OIE. Le document détaille les étapes qui doivent étre
respectées par les candidats au statut de Centres collaborateurs de I’OIE, les rdles respectifs des Commissions
spécialisées et régionales, du Conseil et de I’ Assemblée.

La Commission des animaux aquatiques a fait part de ses commentaires sur le projet de document. En raison de la
nouvelle durée de la période de nomination, désormais de cing ans, la Commission des animaux aquatiques a
proposé I’inclusion, dans les lignes directrices destinées aux candidats, d’une nouvelle exigence consistant en la
soumission d’un plan de travail couvrant cette période. La Commission des animaux aquatiques a également
demandé que soit désignée la Commission spécialisée a qui incombera la responsabilité de I’examen des
candidatures au statut de Centre collaborateur compétent pour les animaux terrestres et aquatiques.

La Commission des animaux aquatiques a approuve le document (voir annexe 4 du rapport de la Commission des
normes biologiques de février 2018) qui sera proposée a I’adoption par la Commission des normes biologiques
lors de la 86° Session générale en mai 2018.

Examen des rapports d’activité annuels des Centres de référence pour 2017

En mai 2017, les Procédures de nomination des Centres collaborateurs de I’OIE (procédures opérationnelles
normalisées) ont été adoptées par une résolution de I’ Assemblée. Ils sont accessibles en ligne a I’adresse suivante :
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Our_scientific_expertise/docs/pdf/ANG_SOP_RL_applications.pdf

La Commission des animaux aquatiques a initié la procédure de mise en ceuvre des procédures opérationnelles
normalisées en procédant a I’évaluation des rapports au regard des criteres de performance établis.

8.1. Exigence d’obtention de I’accréditation ISO 17025 ou d’un systéme de gestion de la qualité
équivalent

Conformément aux procédures opérationnelles normalisées, les laboratoires n’ayant pas obtenu
I’accréditation selon la norme ISO 17025 ou un systeme de gestion de la qualité équivalent verront leur
statut de laboratoire de référence de I’OIE suspendu. Toutefois, leur statut pourra étre rétabli dans les deux
ans sous réserve qu’ils obtiennent leur accréditation pendant cette période. Les laboratoires qui n’auront pas
obtenu leur accréditation dans les deux ans suivant leur suspension devront a nouveau soumettre un dossier
de candidature au statut de Laboratoire de référence de I’OIE. Ils ne pourront se porter candidat qu’une fois
I’accréditation obtenue.

La Commission des animaux aquatiques a examiné les rapports annuels des 39 Laboratoires de référence de
I’OIE pour les maladies des animaux aquatique. Elle a porté une attention particuliere aux systemes de
qualité et les certificats s’y rapportant. Elle a identifié 12 laboratoires dont le statut sera suspendu en raison
de I’absence d’accréditation. Ces laboratoires recevront un courrier de la Directrice générale de I’OIE
motivant la décision, expliquant la procédure et rappelant I'importance et les avantages d’un systeme de
gestion de la qualité, notamment la fiabilité des résultats des tests.

Quinze autres laboratoires ont indiqué qu’ils étaient accrédités mais n’ont pas joint le certificat ou ont joint
un certificat ne comportant pas d’information sur la portée de I’accréditation. 1l a donc été demandé a ces
laboratoires de fournir, avant mi-avril, un certificat ou des informations sur la portée de leur accréditation.
La Commission des animaux aquatiques examinera I’ensemble des réponses et décidera alors de la conduite
a tenir. L’ Assemblée sera informée du résultat final de ces évaluations.

Projets de jumelage

La Commission des animaux aquatiques a été informée de I’avancement des projets de jumelage sur les maladies
des animaux aquatiques.

Depuis la derniere réunion de la Commission des animaux aquatiques, en septembre 2017, le projet de jumelage
de la Norvege et du Brésil pour I’infection par le virus de I’anémie infectieuse a été achevé. Cing autres projets
sont toujours en cours (jumelage du Japon et de I’Indonésie pour I’infection par I’herpésvirus de la carpe koi ;
jumelage des Etats-Unis d’Amérique et de I’Indonésie et des Etats-Unis d’Amérique et de I’Arabie saoudite pour
des maladies affectant les crevettes ; jumelage du Danemark et de la République de Corée pour I’infection par le
virus de la septicémie hémorragique virale ; jumelage de I’ltalie et de la Tunisie pour la rétinopathie et
encéphalopathie virales).
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La version finalisée du rapport du projet de jumelage de la Norvége et du Brésil pour I’infection par le virus de
I’anémie infectieuse du saumon, achevé en janvier 2018, a été communiquée a la Commission des animaux
aquatiques a titre informatif. La Commission des animaux aquatiques a souhaité féliciter les laboratoires pour
avoir mené avec succes ce projet et pour avoir rédigé un excellent rapport final.

H. AUTRES POINTS

Projet de lignes directrices sur I’application des critéres d'inclusion des maladies des animaux aquatiques
dans la liste de I'OIE

La Commission des animaux aquatiques a poursuivi ses travaux sur I’élaboration d’un projet de lignes directrices
relatives a I’application des critéres d’inclusion des maladies des animaux aquatiques dans la liste de I’OIE. La
Commission des animaux aquatiques examinera ce document lors de sa réunion de septembre 2018 et I’inclura
dans le rapport afin de le soumettre aux Etats membres a titre informatif. Elle le transmettra également a la
Commission du Code, qui souhaite élaborer un document d’orientation similaire.

La Commission des animaux aquatiques a rappelé aux Etats membres que ce document d’orientation est destiné a
son propre usage ou a celui des groupes ad hoc concernés par I’application des critéres en vue d’une inclusion ou
d’un retrait potentiel de la liste des maladies des animaux aquatiques.

Nouvelle procédure d’auto-déclaration concernant le statut indemne au regard d’une maladie

La Commission des animaux aquatiques a été informée que la nouvelle Procédure de soumission d’une auto-
déclaration concernant le statut indemne au regard d’une maladie en vue de sa publication par I’OIE avait été
finalisée. La procédure traite de I’auto-déclaration concernant le statut indemne d’un pays, d’une zone ou d’un
compartiment au regard des maladies des animaux aquatiques et terrestres de I’OIE. Elle décrit les processus de
préparation, de tri et de publication des auto-déclarations concernant le statut indemne au regard de maladies
autres que celles pour lesquelles I’OIE a mis en place une procédure spécifique de reconnaissance officielle du
statut.

La procédure est disponible sur le site web de I’OIE, a I’adresse suivante : http://www.oie.int/fr/sante-animale-
dans-le-monde/auto-declaration-du-statut-dune-maladie/

Chapitres du Manuel aquatique traitant de maladies non listées ou radiées de la liste de I’'OIE

La Commission des animaux aquatiques a décidé de supprimer, dans le Manuel aquatique, les chapitres traitant
des maladies non listées ou radiées de la liste de I’OIE, et pour lesquelles il n’y a pas de Laboratoire de référence.
Elle a justifié la suppression de ces chapitres en rappelant qu’en I’absence d’un Laboratoire de référence sur ces
maladies, il n’existait aucun mécanisme clair pour maintenir la qualité des chapitres qui leur sont dédiés.

La Commission des animaux aquatiques est convenue d’appliquer cette décision aprés la période d’évaluation de
la conformité des Laboratoires de référence au regard de la norme 1SO 17025 Exigences générales concernant la
compétence des laboratoires d'étalonnages et d'essais.

Résistance aux agents antimicrobiens

En réponse a la Commission des animaux aquatiques, qui, dans son rapport de septembre 2017, suggérait qu’un
Centre collaborateur sur la résistance aux agents antimicrobiens chez les animaux aquatiques soit désigné afin
d’offrir un appui en matiére de gestion des risques de résistance aux agents antimicrobiens chez les animaux
aquatiques, la Norvége a proposé d’étendre le champ de compétence de son Centre collaborateur sur
I’épidémiologie et I’évaluation du risque des maladies des animaux aquatiques afin d’y inclure également le sujet
de la résistance aux agents antimicrobiens. La Commission des animaux aquatiques s’est réjouie de cette
proposition et a invité la Norvege a lui soumettre sa candidature pour examen.

I. CONFERENCE MONDIALE DE L’OIE SUR LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

La Commission des animaux aquatiques a été informée que la prochaine Conférence mondiale de I’OIE sur la santé des
animaux aquatiques se tiendrait a Santiago, au Chili, du 9 au 11 avril 2019. La Commission des animaux aquatiques est
particuliérement enthousiaste de I’organisation de cet événement qui constitue, pour les Etats membres, une opportunité
de se saisir de sujets relatifs a la santé des animaux aquatiques d’importance.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018


http://www.oie.int/fr/sante-animale-dans-le-monde/auto-declaration-du-statut-dune-maladie/
http://www.oie.int/fr/sante-animale-dans-le-monde/auto-declaration-du-statut-dune-maladie/

24

J. PLAN DE TRAVAIL DE LA COMMISSION
DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES POUR 2017/2018

La Commission des animaux aquatiques a examiné et actualisé son plan de travail, en tenant compte des commentaires
des Etats membres et de ceux du sieége de I’OIE. Elle a ensuite achevé ses travaux.

La version révisée du plan de travail est présentée aux Etats membres en annexe 40 a titre informatif.

K. ACTIVITES DES MEMBRES DE LA COMMISSION
DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES 2017/2018

La Commission des animaux aquatiques a souhaité informer les Etats membres des activités auxquelles avaient
participé ses membres sous le titre de membre de la Commission des animaux aquatiques, depuis sa réunion de
septembre 2017.

La docteure Alicia Gallardo Lagno a représenté la Commission des animaux aquatiques lors de I’atelier de la FAO sur
I’'usage des agents antimicrobiens en aquaculture dans les pays d’Amérique latine, qui s’est tenu a Lima, au Pérou, du
22 au 24 novembre 2017. Elle a également participé a la Conférence internationale sur la santé des animaux aquatiques
2017 : avanceées récentes, qui s’est tenue a Lima, au Pérou, du 31 octobre au 2 novembre 2017. Le Dr Edmund Peeler a
assisté et contribué a la réunion des Points focaux nationaux de I’OIE pour les animaux aquatiques, qui s’est tenue a
Qingdao, en Chine (République pop. de), du 12 au 14 décembre 2017.

L. PROCHAINE REUNION

La Commission des animaux aquatiques a été informée que les dates des prochaines réunions seront fixées par le siege
de I’OIE aprés I’élection des nouveaux membres. Les experts élus membres des Commissions spécialisées en mai 2018
seront avisés par écrit de ces dates des lors que leur nomination aura été confirmée. Toutefois, des dates provisoires ont
été fixées, du 10 au 17 septembre 2018, en vue de faciliter I’entrée en fonction des nouveaux membres des quatre
Commissions spécialisées et de dispenser une formation spécifique aux Présidents.

/Annexes
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Annex 1

RAPPORT DE LA REUNION DE LA COMMISSION
DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

MEMBRES DE LA COMMISSION

Paris, 14 - 21 février 2018

Liste des participants

Dr Ingo Ernst

(President)

Director Aquatic Pest and Health Policy
Animal Division

Department of Agriculture and Water
Resources

GPO Box 858 Canberra ACT 2601
AUSTRALIE

Tél. : +61 2 6272 5615
ingo.ernst@agriculture.gov.au

Dr Alicia Gallardo Lagno
(Vice-President)

Subdirectora nacional de acuicultura
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura
Calle Victoria 2832

CHILI

Tél. : +56 32 281 9282
agallardol@sernapesca.cl

AUTRES PARTICIPANTS

Dr Maxwell Barson

Senior lecturer

(Parasitology & histopathology)
University of Zimbabwe
Department of Biological Sciences
Box MP 167 Mt. Pleasant
ZIMBABWE

+263 4 303 211
barson001@yahoo.co.uk

Dr Edmund Peeler
(Vice-President)

Group Manager Aquatic Pest &
Pathogens

CEFAS

Barrack Road, Weymouth
Dorset, DT4 8UB UK
ROYAUME-UNI

+44 (0)1305 206746
ed.peeler@cefas.co.uk

Dr Joanne Constantine

National Manager

Animal Health Import/Export, Aquatics
Section

Canadian Food Inspection Avenue
Floor 3 E, Room 116

59 Camelot Drive

Ottawa ON K1A 0Y9

CANADA

+ 1-613-773-7426
joanne.constantine@inspection.gc.ca

Prof. Mohamed Shariff Bin
Mohamed Din (absent with apology)
Faculty of Veterinary Medicine
Universiti Putra Malaysia

43400 Serdang, Selangor
MALAISIE

+6012 2839 845
shariff@upm.edu.my
pshariff@gmail.com

Dr Nick Moody

CSIRO

Australian Animal Health Laboratory
Private Bag 24 (Ryrie Street)
Geelong

Victoria 3220

AUSTRALIE

nick.moody@csiro.au

SIEGE DE L'OIE

Dr Gillian Mylrea
Adjointe

Service des Normes
g.mylrea@oie.int

Ms Sara Linnane

Secrétaire de rédaction scientifique
Service des sciences et des nouvelles
technologies

s.linnane@oie.int

Dr Stian Johnsen
Chargé de mission
Service des Normes
s.johnsen@oie.int
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Annexe 2

RAPPORT DE LA REUNION DE LA COMMISSION
DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

Paris, 14 - 21 février 2018

Ordre du jour adopté

A REUNION AVEC LA DIRECTRICE GENERALE
B. ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR

C. REUNION AVEC LE PRESIDENT DE LA COMMISSION DES NORMES SANITAIRES POUR LES
ANIMAUX TERRESTRES DE L’OIE

D. REUNION AVEC LA PRESIDENTE DE LA COMMISSION DES NORMES BIOLOGIQUES DE
L’OIE

E. CODE SANITAIRE POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

1. Examen des commentaires des Etats membres concernant les textes leur ayant été adressés lors de la
réunion de septembre 2017

1.1. Commentaires d’ordre général

1.2, Guide de I’utilisateur

1.3.  Glossaire

1.4. Maladies listées par I’OIE (chapitre 1.3.)

1.5.  Criteres d'inclusion dans la liste des especes sensibles a une infection par un agent pathogene spécifique
(chapitre 1.5.)

1.6.  Procédures internes a I'OIE en rapport avec I'Accord sur I'Application des mesures phytosanitaires et
sanitaires de I'Organisation mondiale du commerce (chapitre 5.3.)

1.7.  Critéeres d’évaluation de la sécurité sanitaire des marchandises issues d’animaux aquatiques (chapitre 5.4.)

1.8. Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des amphibiens

1.8.1. Nouveau projet de chapitre sur [I’infection a Batrachochytrium salamandrivorans
(chapitre 8.X.)

1.8.2. Infection a Batrachochytrium dendrobatidis (chapitre 8.1.)

1.8.3. Infection a ranavirus (chapitre 8.2.)

1.9. Infection par le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse (articles 9.4.1. et 9.4.2.)

1.10. Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des poissons
1.10.1.  Nécrose hématopoiétique épizootique (chapitre 10.1.)
1.10.2.  Infection a Aphanomyces invadans (syndrome ulcératif épizootique) (chapitre 10.2.)
1.10.3.  Infection a Gyrodactylus salaris (chapitre 10.3.)
1.10.4.  Infection par le virus de I’anémie infectieuse du saumon (chapitre 10.4.)
1.10.5.  Infection par I’alphavirus des salmonidés (chapitre 10.5.)

1.10.6.  Nécrose hématopoiétique infectieuse (chapitre 10.6.)
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1.10.7.  Herpeésvirose de la carpe koi (chapitre 10.7.)
1.10.8.  Iridovirose de la daurade japonaise (chapitre 10.8.)
1.10.9.  Virémie printaniére de la carpe (chapitre 10.9.)
1.10.10. Septicémie hémorragique virale (chapitre 10.10.)

1.11. Modeéles d’articles X.X.8., X.X.9., X.X.10. et X.X.11.

2. Autres points

2.1.
2.2.

Maladie de nécrose hépatopancréatique aigué (chapitre 9.1.)
Fiches techniques
2.2.1. Fiche technique sur le virus du tilapia lacustre

2.2.2. Fiche technique sur Batrachochytrium salamandrivorans

3. Groupes ad hoc

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

Rapport du groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE
Rapport du groupe ad hoc sur la démonstration de I’absence de maladie

Rapport du groupe ad hoc sur la sécurité biologique appliquée aux animaux aquatiques dans les
établissements d’aquaculture

Rapport du groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre

F. MANUEL DES TESTS DE DIAGNOSTIC POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES DE L’OIE

4. Examen des commentaires des Etats membres concernant les textes leur ayant été adressés lors de la
réunion de septembre 2017

4.1.
4.2.
4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Commentaires d’ordre général

Infection par le virus du syndrome des points blancs (chapitre 2.2.8.)

Amendements des chapitres spécifiques aux maladies des poissons

4.3.1. Nécrose hématopoiétique épizootique (chapitre 2.3.1.)

4.3.2. Infection a Gyrodactylus salaris (chapitre 2.3.3)

4.3.3. Infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon (chapitre 2.3.5.)

Infection par le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse (chapitre 2.2.3.)
Maladie de nécrose hépatopancréatique aigué (chapitre 2.2.1.)

Chapitres dans lesquels la liste des espéces hdtes sensibles a été révisée par le groupe ad hoc sur la
sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I’OIE

4.6.1. Infection par I’alphavirus des salmonidés (chapitre 2.3.6.)
4.6.2. Herpeésvirose de la carpe koi (chapitre 2.3.7.)
4.6.3. Virémie printaniére de la carpe (chapitre 2.3.9.)

Infection par le génotype 1 du virus de la téte jaune (chapitre 2.2.9.)
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Autres points

5.1. Examen de la version finalisée du modele de chapitre destinée au Manuel aquatique et proposée par le
groupe ad hoc

5.2.  Proposition d’amendement du chapitre 2.3.10. « Septicémie hémorragique virale »
5.3.  Nouveau projet de chapitre intitulé « Infection a Batrachochytrium salamandrivorans » (chapitre 2.1.X.)
CENTRES DE REFERENCE DE L’OIE

Candidatures au statut de Centre de référence de I’OIE ou changements d’expert

Retour de la Commission des normes biologiques sur les propositions de procédures opérationnelles
normalisées détaillant les Procédures de nomination des Centres collaborateurs de I’OIE

Examen des rapports d’activité annuels des Centres de référence pour 2017

8.1. Exigence d’obtention de I’accréditation 1ISO 17025 ou d’un systéme de gestion de la qualité équivalent
Projets de jumelage

AUTRES POINTS

Projet de lignes directrices sur I’application des critéres d'inclusion des maladies des animaux aquatiques
dans la liste de I'OIE

Nouvelle procédure d’auto-déclaration concernant le statut indemne au regard d’une maladie

Chapitres du Manuel aquatique traitant de maladies non listées ou radiées de la liste des maladies de
I’OIE

Résistance aux agents antimicrobiens

CONFERENCE MONDIALE DE L’OIE SUR LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

PLAN DE TRAVAIL DE LA COMMISSION DES NORMES SANITAIRES POUR LES ANIMAUX
AQUATIQUES POUR 2017/2018

ACTIVITES DES MEMBRES DE LA COMMISSION DES NORMES SANITAIRES POUR LES
ANIMAUX AQUATIQUES 2017/2018

PROCHAINE REUNION

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018






1)

2)

3)

4)

4bis-5)

Annexe 3

GUIDE DE L'UTILISATEUR

A. Introduction

Le Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I'OIE (désigné ci-aprés par le Code aquatique) établit des
normes visant a améliorer la santé des animaux aquatiques de par le monde. Il renferme également des textes de
caractére normatif portant sur le bien-étre des poissons d'élevage et sur l'utilisation des agents antimicrobiens chez
les animaux aquatiques. Le présent guide a pour objet d'aider les Autorités compétentes des Etats membres de
I'OIE a utiliser le Code aquatique.

Les Autorités compétentes doivent utiliser les normes figurant dans le Code aquatique pour élaborer des mesures
permettant la détection précoce, la déclaration dans le pays, la notification, et le contrble ou ['éradication des
agents pathogenes affectant les animaux aquatiques (amphibiens, crustacés, mollusques et poissons) et
empéchant leur dissémination a la faveur des échanges internationaux d'animaux aquatiques et de produits issus
d'animaux aquatiques, tout en évitant I'instauration d'entraves sanitaires au commerce non justifiées.

Les normes de I'OIE s'appuient sur les connaissances scientifiques et techniques les plus récentes. Ces normes,
lorsqu'elles sont correctement appliquées, permettent de préserver la santé des animaux aquatiques au cours de la
phase de production et pendant les échanges d'animaux aquatiques et de produits issus d'animaux aquatiques et
d’'assurer le bien-étre des poissons d'élevage.

L'absence de chapitres, d'articles ou de recommandations afférents a certains agents pathogénes ou a certains
produits issus d’animaux aquatiques ne signifie pas pour autant que les Autorités compétentes ne peuvent pas
appliquer des mesures sanitaires appropriées a condition qu'elles soient fondées sur des analyses de risques
menées conformément au Code aquatique.

de chague chagltre

56) Le texte du Code aquatique est disponible dans son intégralité sur le site web de I'OIE, et les chapitres peuvent

1)

2)

3)

4)

5)

6)

étre téléchargés de fagon individuelle a partir de I'adresse suivante : http://www.oie.int.
B. Contenu du Code aquatique

Pour éviter toute confusion, les mots-clés et expressmns cles utlllses dans plus d'un chapltre du Code aquathue
sont définis dans le glossaire, pro| ]

seraient pas jugées adéquates. Le Iecteur devra velller a utlllser ces mots et ces expressmns dans une acceptlon
conforme a la définition qu'en donne le glossaire lors de la lecture et de I'utilisation du Code aquatique. Les termes
définis apparaissent en italigue. Dans la version en ligne du Code aquatique, un lien hypertexte renvoie a la
définition correspondante.

La mention « (a I'étude ) » peut apparaitre dans quelques rares cas et concerner un article ou une portion d'article.
Cela signifie que le texte n'a pas été adopté par I'Assemblée mondiale des Délégués auprés de I'OIE et qu'il ne fait
donc pas partie intégrante du Code aquatique.

Les normes figurant dans les chapitres du titre 1 visent a la mise en ceuvre de mesures ayant trait a la surveillance
et a la natification des agents pathogénes. Ce titre comprend, entre autres, les critéres d'inclusion dans la liste des
maladies des animaux aquatiques, les maladies listées par I'OIE, les procédures de notification a I'OIE et les
criteres d'inclusion dans la liste des espéces sensibles a une infection par un agent pathogéne spécifique.

Les normes figurant dans les chapitres du titre 2 sont congues afin de guider le pays importateur lors de la conduite

d'une analyse des risques a l'importation en l'absence de normes de I'OIE. Le pays importateur peut doit également

utiliser ces normes pour justifier la mise en place de teute-mesuress a l'importation plus eentraigrantes strictes
contraignantes que les normes existantes de I'OIE.

Les normes figurant dans les chapitres du titre 3 ont pour objet la mise en place, le maintien et I'évaluation des
Services chargés de la santé des animaux aquatiques, y compris les questions afférentes a la communication. Ces
normes visent a aider les Autorités compétentes des Etats membres a atteindre leurs objectifs d'amélioration de la
santé des animaux aquatiques et du bien-étre des poissons d'élevage, ainsi qu'a instaurer et préserver la confiance
dans leurs certificats sanitaires internationaux relatifs aux animaux aquatiques.

Les normes figurant dans les chapitres du titre 4 sont congues en vue de la mise en place de mesures de
prévention et de contrble des agents pathogenes couvrant le zonage, la compartimentation, la désinfection,
I'élaboration des plans d'urgence, la réalisation de vides sanitaires, I'élimination des déchets d'animaux aquatiques
et la maitrise des agents pathogénes dans les aliments destinés aux animaux aquatiques.
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7) Les normes figurant dans les chapitres du titre 5 sont congues en vue de la mise en place de mesures sanitaires
générales s'appliquant au commerce. Elles couvrent plus particulierement la certification et les mesures applicables
par les pays exportateurs, les pays de transit et les pays importateurs. Différents modéles de certificats sanitaires
internationaux applicables aux animaux aquatiques sont fournis afin de faciliter la mise en place d'une
documentation harmonisée dans le cadre des échanges internationaux.

8) Les normes figurant dans les chapitres du titre 6 sont congues en vue de garantir l'usage responsable et prudent
des agents antimicrobiens chez les animaux aquatiques.

9) Les normes figurant dans les chapitres du titre 7 sont congues en vue de la mise en ceuvre de mesures relatives au
bien-étre des poissons d'élevage et couvrent les principes généraux du bien-étre des poissons d'élevage, incluant
le transport, I'étourdissement et I'abattage a des fins de consommation humaine, ainsi que la mise a mort a des fins
de contrble sanitaire.

10) Les normes figurant dans chacun des chapitres des titres 8 a 11 sont congues pour éviter l'introduction, dans le
pays importateur, des agents pathogénes inclus dans la liste des maladies de I'OIE. Chaque chapitre traitant d'une
maladie comporte une liste des espéeces reconnues a I'heure actuelle sensibles. Les normes prennent en compte la
nature des marchandises commercialisées, le statut sanitaire au regard des animaux aquatiques du pays, de la
zone ou du compartiment d'exportation ainsi que les mesures d'atténuation des risques applicables a chaque
marchandise.

Ces normes partent du postulat que I'agent pathogéne n'est pas présent dans le pays importateur ou qu'il y est
soumis a un programme de contrdle ou d'éradication. Les titres 8 a 11 portent chacun sur les espéces hétes,
respectivement les amphibiens, crustacés, mollusques et poissons.
C. Thémes spécifiques
1) Notification

Le chapitre 1.1. décrit les obligations incombant aux Etats membres en application des Statuts organiques de I'OIE.
Les maladies listées sont soumises a une déclaration obligatoire, comme prescrit au chapitre 1.1. Les Etats
membres sont également encouragés a tenir I'OIE informé de tout autre événement relatif a la santé des animaux
aquatiques et significatif d'un point de vue épidémiologique, y compris I'apparition de maladies émergentes.

Le chapitre 1.2. présente les critéres d'inclusion dans la liste de I'OIE d'une maladie.

Le chapitre 1.3. énumére les maladies qui sont listées par I'OIE. Les maladies sont divisées en quatre catégories,
chacune correspondant aux espéeces hotes que sont respectivement les amphibiens, les crustacés, les mollusques
et les poissons.

2bis) Epreuves de diagnostic

m Jes de diag ic d aladies listé Jécri Ja anuel des tests de diagnostic pour le
animaux aquatigues de I'OIE (ci-aprés désigné par « le Manuel aquatique »). Les experts responsables des unités
de diagnostic de maladies doivent avoir une bonne connaissance des méthodes figurant dans le Manuel aguatique.

2 4) Différenciation des agents pathogenes

Pour certains agents pathogenes un ou plusieurs variants sont identifiés. L'existence de variants hautement
pathogenes et la nécessité de les différencier des variants plus faiblement pathogeénes sont reconnues dans le
Code aquatique. Lorsque les souches d'agents pathogeénes sont stables, possédent des caractéristiques qui
peuvent étre utilisées a des fins de diagnostic et présentent différents niveaux de pathogénicité, différentes normes
conférant une protection doivent étre établies et appliquées en fonction du risque constitué par les différentes
souches. L'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon est la premiére maladie listée pour laquelle des
options de gestion du risque ont été proposées en fonction de la différenciation des souches.
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Détermination de la sensibilité des especes aux maladies listées

0 ll §
ombre d esgeces d elevage est |mgortant et ne cesse de croitre.

Les travaux relatifs a I'évaluation de la sensibilité des espéces sont actuellement en cours ; dans certains chapitres
la_constitution de la liste d'especes sensibles au moyen des critéres figurant au chapitre 1.5. reste encore a
réaliser.
Exigences requises en matiére d'échanges commerciaux
Les mesures zoosanitaires a exiger dans le cadre des échanges internationaux d'animaux aquatiques doivent
reposer sur les normes de I'OIE. Il est loisible & un Etat membre d'autoriser l'importation sur son territoire d'animaux
aquatiques ou de produits issus d'animaux aquatiques dans des conditions différentes de celles recommandées
par le Code aquatique. Afln de justifier, sur le plan screntlflque la mise en place de mesures plus eentraighantes
e le , le pays importateur doit procéder a une analyse du
risque conformement aux normes de I'OIE telles qu eIIes sont définies au chapitre 2.1. Les Membres de
I'Organisation mondiale du commerce doivent se référer aux dispositions de I'Accord sur I'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires.
Les chapitres 5.1. a 5.3. traitent des obligations et des responsabilités éthiques des pays importateurs et
exportateurs dans les échanges internationaux. Les Autorités compétentes ainsi que tous les vétérinaires et agents
certificateurs directement concernés par ces échanges doivent prendre connaissance de ces chapitres. Le
chapitre 5.3. décrit également la procédure de médiation informelle de I'OIE pour le reglement des différends.
Les chapitres spécifiques aux maladies du Code aquatique comportent un article énumérant les produits issus
d’animaux aquatiques qui sont considérés comme dénués de risques pour le commerce sans imposer de mesures
sanitaires y afférentes, indépendamment du statut zoosanitaire du pays ou de la zone d'exportation au regard de
I'agent pathogéne considéré. En cas de présence de cet article, les pays importateurs ne doivent imposer aucune
condition aux produits issus d animaux aquathues listés au motif de la presence de l'agent pathogene consrdere

aquatiques destinés aux échanges commerciaux
Le chapltre 54 repertorle Ies crlteres w permettant d'evaluer Ia sécurité sanltalre des

d’ exgortatlon au regard de la maIadle consrderee L |nclu5|0n d un QI’OdUIt issu d animaux aguatlgues dans
l'article X.X.3. repose sur I'établissement de I'existence de preuves permettant de démontrer I'absence de l'agent
pathogene considéré dans ce produit ou son inactivation par des moyens physigues, chimigues ou biologigues.

d’ exgortatlon au regard de la maladle en guestion. L’ evaluatlon des QrOdUItS issus d animaux aguatlgues en vue de
leur inclusion dans les articles susmentionnés tient compte de la forme et la présentation du produit, du volume

attendu de déchets tissulaires générés par le consommateur et de la présence probable d'agents pathogénes
viables dans ces déchets.
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68)

+9

Certificats sanitaires internationaux pour les animaux aquatigues

Un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques est un document officiel que I'Autorité
compétente du pays exportateur délivre conformément aux chapitres 5.1. et 5.2. Il énonce les exigences
auxquelles répondent les marchandises exportées en matiere de santé des animaux aquatiques. C'est de la qualité
des Services chargés de la santé des animaux aquatiques du pays exportateur, notamment des principes éthiques
régissant I'établissement des certificats sanitaires et de la capacité des Services chargés de la santé des animaux
aquatiques a satisfaire aux obligations en matiére de naotification, que dépend l'assurance qu'auront les partenaires
commerciaux de la sécurité sanitaire des marchandises issues d'animaux aquatiques.

Les certificats sanitaires internationaux servent a conforter le commerce international et offrent des garanties au
pays importateur sur le statut sanitaire des animaux aquatiques et des marchandises produits issues d'animaux

aquathues dont I |mportat|on est enwsagee Ees—mesu%es—p#esen&es—éewen#e#e—ﬂ*ees—e#%%eemp%e—da—staw{

aqaaﬂqae— es _mesures Qrescrltes d0|vent etre fixées en tenant comgte du statut zoosanltalre des Q ays
exportateurs et importateurs et en se fondant sur les normes énoncées dans le Code aguatigue.

Lors de la rédaction d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques, les étapes a
compléter sont les suivantes :

a) le pays importateur doit identifier les maladies dont il est justifié qu'il se protége en prenant en compte son
propre statut ; il ne doit imposer aucune mesure liée a des maladies qui sont présentes sur son territoire et qui
ne font pas l'objet de programmes officiels de contréle ;

b) en ce qui concerne les marchandises susceptibles de transmettre ces maladies a la faveur des échanges
internationaux, le pays importateur doit appliquer les articles pertinents énoncés dans les chapitres
spécifiques aux maladies listées et ce, en fonction du statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du
compartiment d'expertation origine; ce statut doit étre établi conformément a l'article 1.4.6., & moins que les
articles figurant dans le chapitre spécifique a la maladie listée considérée en disposent autrement ;

c) dans les modéles de certificats sanitaires internationaux applicables aux animaux aquatiques qu'il met au
point, le pays importateur doit veiller a utlllser les mots et Ies expressmns dans une acception conforme a la
définition qu'en donne le glossaire. ; 2 —+H Il est essentiel que les certificats
sanitaires internationaux applicables aux animaux aquatiques 30|ent presentes de la facon la plus simple
possible et que leur rédaction exprime trés clairement les exigences du pays importateur pour éviter tout
malentendu ;

d) le chapitre 5.10. propose aux Etats membres, comme orientation supplémentaire, des modéles de certificat
qui doivent leur servir de canevas lors de I'élaboration de leurs propres certificats.

Notice explicative pour les importateurs et les exportateurs

Pour éviter toute incompréhension de la part des importateurs et des exportateurs sur les exigences requises, il est
recommandé aux Autorités compétentes de préparer une notice explicative leur indiquant toutes les conditions a
respecter lors d'une importation, y compris les dispositions applicables avant et aprés I'exportation, ainsi que lors
du transport et du débarquement, les obligations légales et les démarches a effectuer. La notice doit aussi donner
le détail des garanties sanitaires a faire figurer dans les certificats qui accompagnent les marchandises jusqu'au
lieu de destination. L'attention des exportateurs doit également étre appelée sur les regles de I'Association
internationale du transport aérien applicables au transport aérien d'animaux aquatiques et de produits issus
d'animaux aquatiques.
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GLOSSAIRE

STATUT ZOOSANITAIRE

désigne la situation d'un pays, d'une zone ou d'un compartlment a Iegard d une maladie affectant Ies anlmaux
aquatiques, selon les critéres énoncés au-chapitre da

chapitre 1.4. du Code aquatique correspondanta-cette-maladie. -

SECURITE BIOLOGIQUE

désigne un ensemble de mesures de gestion et d'agencements physiques élaberées-afin-de—réduire destinés a
réduire le risque d'introduction, de propagation ou de dissémination d’agents pathogénes au sein ou par une
population d'animaux aguatiques les—risques-associés-a-tintroduction,1établissement-et-la-propagation d'agents
pathogenes en-direction-en-provenance-ou-au-sein au-sein-et-par-d'une-population-d'animaux-aguatigues:

PLAN DE SECURITE BIOLOGIQUE

désigne un plan document dans lequel sont identifiées les voies lesplus-probables potentielles d'introduction de
maladies ,_de propagation et de dissémination des agents pathogénes dans une zone, e4 un compartiment gu un

tabllssement d'aguaculture ; et-de-leurpropagation—etou y sont consignées, par écrit, les mesures gui-sent
appliquées—oute-seront; pour atténuer réduire les risques_identifiés de-leurintroduction-et-de-leur-propagation-en
prenant-en—considération cgnmimgmgm_aux_l:esgmmandamns les—Feeemmandanens—flgurant dans le Code

AUTO-DECLARATION D'ABSENCE BE-MALADIE
désigne la déclaration déposée par I'Autorité compétente d'un Etat membre, attestant I'absence d'une maladie

listée par I'OIE sur I'ensemble de son territoire ou bien dans une zone ou un compartiment situé a l'intérieur de ce
pays, conformément aux dispositions du Code aquatique et du Manuel aguatique.

[Remarque : I'Etat membre est encouragé a informer I'OIE du statut qu'il revendique et 'OIE peut publier cette
revendication mais cela ne signifie pas pour autant que I'OIE reconnaisse le statut revendiqué.]

ESPECES SENSIBLES

deS|gne es esgeces d anlmaux aguatlgues dont la sen3|b|I|te aune |nfect|on Qar un agent Qathogene spécifigue a

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018






37

Annexe 5

CHAPITRE 1.3.

MALADIES LISTEES PAR L’OIE

Article 1.3.1.

Sont listées par I'OIE, dans la catégorie des maladies des poissons, les maladies suivantes :
— Infection par I'herpésvirus Herpesvirese-de la carpe koi

- Infection a Aphanomyces invadans (syndrome ulcératif épizootique)

- Infection a Gyrodactylus salaris

- Infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon ou par des variants
RHPO de ce virus

- Infection par I'alphavirus des salmonidés

- Infection par l'iridovirus kidevirese de la daurade japonaise

— Infection par le virus de la nécrose Nécrose hématopoiétique épizootique
— Infection par le virus de la nécrose Nécrose hématopoiétique infectieuse
—  Infection par le virus de la septicémie Septicémie hémorragique virale

—  Infection par le virus de la virémie Virémie printaniere de la carpe.

Article 1.3.2.

Sont listées par I'OIE, dans la catégorie des maladies des mollusques, les maladies suivantes :
- Infection a Bonamia ostreae

- Infection a Bonamia exitiosa

- Infection a Marteilia refringens

- Infection a Perkinsus marinus

- Infection a Perkinsus olseni

- Infection a Xenohaliotis californiensis

- Infection par I'herpésvirus de I'ormeau.
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Article 1.3.3.

Sont listées par I'OIE, dans la catégorie des maladies des crustacés, les maladies suivantes :

Infection a Aphanomyces astaci (peste de I'écrevisse)

- Infection a Hepatobacter penaei (hépatopancréatite nécrosante)

- Infection par le génotype 1 du virus de la téte jaune

- Infection par le nodavirus de Macrobrachium rosenbergii (maladie des queues blanches)
- Infection par le virus de la myonécrose infectieuse

- Infection par le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

- Infection par le virus du syndrome de Taura

- Infection par le virus du syndrome des points blancs

- Maladie de nécrose hépatopancréatique aigué.

Article 1.3.4.

Sont listées par I'OIE, dans la catégorie des maladies des amphibiens, les maladies suivantes :

- Infection a Batrachochytrium dendrobatidis

- Infection a Batrachochytrium salamandrivorans

- Infection par les especes du genre Ranavirus.
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CHAPITRE 5.3.

PROCEDURES INTERNES A L'OIE
EN RAPPORT AVEC L’ACCORD SUR L’APPLICATION
DES MESURES PHYTOSANITAIRES ET SANITAIRES DE
L’ORGANISATION MONDIALE DU COMMERCE

Article 5.3.1.

Accord sur I'application des mesures sanitaires et phytosanitaires : rdle et responsabilité de 'OIE

L'Accord sur l'application des mesures sanitaires et phytosanitaires (ci-apreés désigné par « I'’Accord SPS ») encourage
spécifiguement les Membres de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) a fonder leurs mesures sanitaires sur des
normes, lignes directrices et recommandations internationales, chaque fois qu'elles existent. Les Membres peuvent

deC|der de mettre en ceuvre des mesures sanltalres glus contraignantes s&netes contralgnantes que celles flgurant dans

Dans de telles cwconstances Ies Membres 0|vent adogter une aggroche de gestlon du rlsgue oherente sem—tenas—de

MWM IAccord SPS prev0|t a l'article 7, une obllgatlon pour Ies membres de IOMC de

notifier ,
changement mtervenant dans Ies mesures sanitaires quns appllquent suscepnbles daffecter d|rectement ou
indirectement les échanges internationaux, et li de fournir des renseignements sur ces mesures.

Bans-le-domaine-de-la—santé-animale,—L'Accord SPS reconnait I'OIE comme l'organisation internationale compétente
dans le domaine de la santé animale pour I'élaboration et la promotion de normes, lignes directrices et recommandations

internationales susceptibles d’influer sur le commerce des-animaux-vivanhis-et-desproduits-d'erigine-animale,—y-compris
des animaux aquatiques et des produits qui en sont issus.

Article 5.3.2.
Introduction a sur Vappréeiation la détermination de I'équivalence de mesures sanitaires

L'importation d'animaux aquatiques o4 et de produits issus d'animaux aguatiques comporte un degré de risque pour le
statut-sanitaire la santé des animaux aguatiques et la santé publigue du pays importateur. L'estimation de ce risque et le
choix de{des} Foption{s) de gestion du risque appropriées sont rendus plus difficiles par les différences existant au sein
des systémes de gestion de la santé des animaux aguatiques et des systémes et de production et de transformation des
animaux aquatigues des Etats membres. H-est-maintenantreconnu-gue Toutefois, des systémes et mesures de-santé-et
de—production-d'animaux—agquatigues notoirement différents peuvent offrir conférer un niveau de ure protection de la

sante des anlmaux aquathues et de la santé publlque equwalent pour les besoms es échanges commerciaux des

Les—présentes recommandations contenues dans le présent chapitre ent-peurebjet-de sont destinées a fournir une
assistance aux Etats membres afin de leur permettre de déterminer si des mesures sanitaires propres a des systemes
de—sant&et—de—predaeﬂewd—ammaux—aqaaﬂques dn‘ferents peuvent eorférer conférer le méme niveau de protection de la

) Je. Elles traitent décrivent des principes qui sent-susceptibles—d'
Qeuven etre retenus pour I-a-pp#eemlen Ia determlnatlon de I'équivalence, et présentent ci-aprés les étapes d'une

procédure destinée a étre appliquée par les partenaires commerciaux en-vue-de-faciliter'appréciation-de-léguivalence-

Ces recommandations peuvent étre appllquees que l'équivalence porte sur ure des mesures spécifiques, des
marchandlses Qartlcullere ou qu eIIe 50|t a Iechelle des systemes—et—que—#éqmv&lenee—peﬁe—wr—des—demames
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Article 5.3.3.

Considérations générales sur Vappréeiation la détermination de I’'équivalence de mesures sanitaires

Avant de procéder a des échanges commerciaux d'animaux aquatiques ou de produns issus d’ anlmaux aquathues un
pays importateur doit s'assurer que-sen-statut-zoosanitaire-sera—protége

protégées de fagon adéquate sur son territoire. Dans la majorité des cas, les mesures de gestion du risque adoptées
vont, en partie, reposer sur des appréciations portées sur le{s) systeme{s) de_gestion de la santé des animaux
aquatigues et de production d’animaux aquatiques du pays exportateur et sur l'efficacité des—procédures—mesures
sanitaires qui y sont appliquées. Les systemes en place dans le pays exportateur peuvent différer de ceux existant dans
le pays importateur et dans d'autres pays avec lesquels le pays importateur entretient des échanges commerciaux. Des
différences peuvent exister en ce qui concerne les infrastructures, les politiques zoosanitaires et gu la facon de les
mettre en ceuvre, les systémes liés aux examens de laboratoire, les stratégies Felawes—aux—pa#asmes—et—aw(—maladms
qui-sont-présents— de contréle des maladies, les contrdles aux frontieres et la surveillance des transports au niveau
national.

Si les partenaires commerciaux conviennent que les mesures en vigueur atteignent un niveau identique de protection de

la santé, ces mesures seront considérées comme équivalentes. Les avantages résultant de I'application de I'équivalence
sont :

1) une reduct|on des couts associés aux echanges |nternat|onaux %W
: = :
2) une valorisation des résultats obtenus en santé animale pour un niveau déterminé d’investissements ;

3) une plus grande fluidité des échanges commerciaux en parvenant, par le biais de mesures sanitaires moins
restrictives pour le commerce, au niveau de protection sanitaire requis, et

4)  un recours moindre a des procédures relativement coliteuses d'examen et-d'isolement-des-marchandises dans-les
aeeeFd-S—bme & i & .

Le Code aquatique reconnait le principe de I'équivalence en recommandant des mesures sanitaires diversifiées pour de
nombreuses maladies et-de-nembreux-agents—pathegenes. L'équivalence peut étre gbtenue atteinte, a titre d'exemple,
en renforgant les systémes de surveillance et de suivi, et en faisant appel a diverses procédures de contrdle, d'isolement
ou de traitement ou bien a-différentes-combinaisons-des en combinant les mesures susmentionnées. Afin de faciliter la
détermination |appréciation de I'équivalence, les Etats membres doivent fonder leurs mesures sanitaires sur les
normes; et les lignes directrices etrecommandations de I'OlErganisation.

Article 5.3.4.

Considérations préalables a Vappréeiation la détermination de I’'équivalence

1. Application de l'appréciation du risque

L'application-de-la-discipline-de-L’appréciation du risque fournit une base structurée pour apprécier I'équivalence
de différentes mesures sanitaires, car elle permet un-examen-minutieux-de-de comparer ['effet d'une mesure sur

une etape partlcullere d—uﬂe—mpeﬂanen—type de la grocedure d |mgortat|on a l'effet d une mesure de substltutlo

ir—La détermination de Ieguwalence do
permettre de comparer l'efficacité des mesures sanltalres u regard d’'un rlsgue gartlculler ou d’'un ensemble de
rlsgues gu eIIes sont destlnees a grevenlr me
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Classification des mesures sanitaires

Bes Les propositions d'équivalence peuvent étre—exprimées—parle-biais—d'une—mesure—comprenantune-seudle

compesante concerner une seule composante (par exemple, une procédure d'isolement ou d'échantillonnage,
I'exigence d'un contréle ou d'un traitement, une procédure de certification) ou plusieurs composantes (par exemple,

un systéme de production pour une marchandise) d’'une mesure sanitaire, ou bien entermes-de-une combinaison

de mesures sanitaires. Les eempesames—mmnples—eu—les—eembmmsens—de mesures sanitaires peuvent étre

appliquées consécutivement ou simultanément.

Aux fins de Fappréciation la_détermination de I'équivalence, les mesures sanitaires peuvent étre sommairement
classées comme suit :

a) infrastructure : comprend le support réglementaire (par exemple, les lois relatives a la santé des animaux
aquatiques) et les systemes administratifs (par exemple, organisation des services Services vétérinaires ou
des Serwces nane%;egmnaax-ohargw de la santé des animaux aquatiques e;gansat&en—des

b)  conception ey et exécution du programme : comprend la documentation relative aux systémes, aux critéres
de performance et de décision, aux capacités des laboratoires, et aux dispositions en matiére de certification,
d'audit et de mise en application ;

c) exigences techniques spécifiées : comprend les conditions applicables a l'usage d'équipements fiables, les
traitements (comme l'appertisation des boites de conserve), les épreuves spécifigues (comme la PCR) et les
procédures (par exemple, inspection avant exportation).

Les mesures sanitaires proposées pour appréecier déterminer
I'équivalence peut{vent}-appartenir a une ou plusieurs de ces catégories, qui ne s'excluent pas mutuellement.

Dans certains cas, ] [
comparaison des exigences technlques specmees peut s'avérer suf‘flsante Toutef0|s dans Dans nombre de cas,
on-ne-peutjugercependant %w si le méme niveau de protection a-toute-chance-d-étre-atteint a
été obtenu qu'en procédant a I'‘évaluation de toutes les composantes appropriées des systémes de gestion de la

ante des animaux aguatlgues et de groductlon d’'animaux_aguatigues da—sy—steme—de—same—des—ammaux

Article 5.3.5.

Principes de Vappréeiation la détermination de I'équivalence

z idérati 2 i ; fa La_détermination Fappréeiation de I'équivalence de mesures

sanitaires doit étre fondée sur I'application des principes suivants :

1)

2)

3)

4)

5)

un pays importateur a le droit de définir le niveau de protection qu'il juge approprié en relation avec la vie et la

santé humaines ou animales sur son territoire {sen-niveau-approprié-de-protection-sanitaire) ; ce niveau peut étre

exprimé en termes qualitatifs ou quantitatifs ;

le pays importateur doit étre en mesure de motiver toute mesure sanitaire, c'est-a-dire le niveau de protection
recherché par l'application de la{des) mesure{s) retenue{s} pour parer a un-danger risque ;

un pays importateur doit reconnaitre que des mesures sanitaires différentes de celles qu'il propose peuvent
permettre—d-atteindre—conférer le méme niveau de protection ;_il doit notamment prendre en considération
I'existence de zones indemnes ou de compartiments indemnes et de produits issus d’animaux aquatiques dénués
de risques ;

le pays importateur se prétera, sur demande, a des consultations avec le pays exportateur en vue de faciliter la
procédure d-appréciation de détermination de I'équivalence ;

toute mesure sanitaire, ou combinaison de mesures sanitaires, peut étre proposée pour apprécier déterminer
I'équivalence ;
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6) un processus interactif doit étre appliqué ; il suivra une séquence définie d'étapes, et fera appel a une procédure
convenue en ce qui concerne les échanges d'informations, de fagon a limiter la collecte de données au strict
minimum, minimiser la charge de travail administrative et faciliter la résolution des différends ;

7) le pays exportateur doit étre a méme de démontrer avec objectivité comment lafles) mesure{s) sanitaire{s)} de
substitution qu'il propose-cenrférera{conféreront) le méme niveau de protection ;

8) le pays exportateur doit présenter toute demande d'équivalence sous une forme qui aide le pays importateur a

procéder a sen-appréciation sa détermination ;

9) le pays importateur doit procéder a I'évaluation d'une demande d'équivalence dans un délai raisonnable, d'une
maniére cohérente, transparente et objective et conformément aux principes appropriés de l'appréciation du
risque ;

10) le pays importateur doit tenir compte des connaissances et de I'expérience déja acquises par I'Autorité vétérinaire
ou une autre Autorité compétente du pays exportateur ;

des guestlons S|m|Ia|res

12) le pays importateur peut également tenir compte de toutes les informations dont il dispose concernant les
arrangements existant entre le pays exportateur et d'autres pays importateurs ;

13) le pays exportateur doit

de—Lappreeauan La_dgletmmaﬂgn_de I equnvalence
14) le pays importateur doit étre le seul décideur_juge en-matiere-d'appréciation de I'équivalence, mais il doit fournir au

pays exportateur une explication détaillée des résultats de son appréciation ;

15) les Etats membres doivent fonder leurs mesures sanitaires sur les normes de-Organisation et les lignes directrices
de I'OIE, chaque fois gu'elles existent, en vue de faciliter la procédure eLappreeraHen de_deletmmallgn_de
I'équivalence__lls geuvent toutefois choisir de mettre en ceuvre des mesures sanitaires plus eentraignantes strictes

contraignantes sous réserve qu'elles soient justifiées scientifiguement par une analyse de risques ;

16) le pays importateur et le pays exportateur doivent se tenir mutuellement informés des modifications significatives
apportees a leurs infrastructures, statut zoosanitaire ou programmes de santé animale pouvant influer sur
la_détermination de I'équivalence, afin de permettre de procéder & une nouvelle appréciation

détermination de I'équivalence en cas de besoin, et

une demande émanant dun ans exportateur geut faC|I|ter Ie bon deroulement de la determlnatlon de
I'équivalence.

Article 5.3.6.
Série d’étapes devant étre prises en compte dans Vappréeiation la détermination de I'équivalence

Il n'existe pas de série d'étapes unique devant étre suivie lors de toute appréeiation détermination de I'équivalence. Les
étapes que les partenaires commerciaux choisissent dépendent, en régle générale, des circonstances et de leur
expérience commerciale. Néanmoins, la La série interactive d'étapes décrite ci-dessous peut s'avérer utile pour évaluer
toute une mesure sanitaire, qu'elle se classe, parmi les rubrigues-composantes d'un systéme de gestion de la santé des
animaux aguatiques et ou d'un systeme de production d’animaux aquatiques, c’est-a-dire dans infrastructure, conception
et ed-exécution du programme, ou exigences techniques spécifiées.

Cette série part du postulat que le pays importateur répond a ses obligations découlant de I'Accord SPS de 'OMC et
applique, d’'une maniére transparente, une mesure reposant soit sur une norme internationale soit sur une analyse de
risques.
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Les étapes recommandées sont les suivantes :

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

le pays exportateur identifie lagdes) mesurefs) pour lafes)quelle{s) il souhaite proposer unef(des}-mesure(s)-de

substitution une mesure de substitution et demande au pays importateur de justifier sa mesure sanitaire du point de
vue du niveau de protection qui doit étre atteint vis-a-vis d'un{de)-danger(s) risque ;

le pays importateur explique les motifs de cette{ees} mesure{s); dans des termes facilitant sa comparaison avec
lafles) mesure{s) sanitaire{s) de substitution en conformité avec les principes exposés dans les présentes
recommandations dispositions ;

le pays exportateur apporte ses arguments en faveur de I'équivalence d'une{de} mesure(s) sanitaire{s) de
substitution sous une forme aidant le pays importateur & procéder a son évaluation aralyse ;

le pays exportateur répond a toute préoccupation d'ordre technique manifestée par le pays importateur en lui
fournissant des informations complémentaires ;

Fappréciation |la_détermination de I'équivalence par le pays importateur prend doit prendre en compte de fagon
appropriée :

a) limpact, dans le domaine biologique, de la variabilité et de I'incertitude ;
b) [l'effet attendu de lafdes) mesure(s) sanitaire{s) de substitution_surteus-les-dangers-avérés ;

c) les normes et les lignes directrices de I'OIE ;

d) ‘appli ioh-de-dém ha aulemean 1l n'a nossib SO

a-pp#eeraﬂen—de—nsqae—eﬂe#mes—q&anﬂams— es resultats d'une aggrematlon du rlsgue ;

le pays importateur notifie au pays exportateur sa décision et ce qui I'a motivée dans un délai raisonnable ; |

a) reconnaissance—de reconnait I'équivalence dune{de)—mesure(s)—sanitaire{s) de la mesure sanitaire de
substitution appliquée{s) par le pays exportateur, ou ;

b) comporte une demande d'informations complémentaires, ou

c) rejet—de rejette la demande présentée pour faire reconnaitre comme équivalente une{des)—mesure(s)
sanitaire(s) la mesure sanitaire de substitution ;

il faut tenter de résoudre toute divergence d'opinion relative a I'appréciation d'une demande, gu-elle-seit-provisoire
ou-définitive; en utilisant un mécanisme convenu comme comme afin-de-parvenira-un-consensus{parexemple; le
meécanisme |a_procédure informelle de médiation de I'OIE prévue en cas de différends),-eu-en-faisant-appel-aun
expert-agréé (article 5.3.8.) ;

en fonction des catégories de mesures concernees le pays importateur et le pays exportateur peuvent conclire-tn

eﬁe@“e—de—Leqm#alaqee—de—meswes—teehmqees—speemees—peM—suﬁwe reconnaltre de fagon |nf0rmelle
I'équivalence ou conclure un accord efficiel d'équivalence permettant a la décision de prendre effet.

Un pays importateur reconnaissant I'équivalence d'une{de} mesure{s) sanitaire{s} de substitution appliquée{s) par un
pays exportateur se doit de vérifier qu'il agit d'une maniere cohérente eu égard aux requétes présentées par des pays
tiers en vue de faire reconnaitre comme équivalente unefdes) mesure{s) identiqueés)—ou trés voisine{s). Agir d'une
maniére cohérente ne signifie toutefois pas qu'une mesure spécifique qu'ont proposée plu3|eurs pays exportateurs d0|t
toujours étre jugée comme équivalente, étant-donné-gu'ilne-faut-pasla-considérer

considérée de facon isolée mais comme partie intégrante d'un systéme se composant d'infrastructures, de politiques et
de procédures gu'il faut replacer dans le contexte de la situation sanitaire des animaux aquatiques du pays exportateur.
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Article 5.3.7.

Séquence d’étapes a suivre pour définir une zone ou un compartiment et obtenir leur reconnaissance a des fins
d’échanges internationaux

W@M@%@s—%&—q&e—d@s—%ﬁe@e@%—e@m es eX|gences assomees a Ietabllssement d une

hagltres sgecmgues aux maladles! et d0|vent étre erses en conS|derat|on par Ies gartenalres commerciaux Iorsgu ils
mettent en place les mesures sanitaires a des fins d’échanges commerciaux. Les—étapes—+recommandées—sontles
suivantes Ces exigences comprennent :

1. Pourle zonage
a) Surla-base-desrésultats-issus—du—systeme—de—surveillance—le-Le pays exportateur identifie un secteur

géographique sur son territoire dont il estime, sur la base d'une surveillance, qu'il comprend une sous-
population d’animaux aquatiques caractérisée par detée—d'un statut sanitaire qui-lui-estpropre distinct au
regard d'une ou-de-plusieurs maladies particuliéres.

b) Le pays exportateur décrit dans le plan de sécurité biologique fourni pour la zone les mesures gui-sont
appliquées;—eu-pourronttétre,—pour distinguer épidémiologiqguement le secteur identifié des autres parties de
son territoire, conformément aux recommandations contenues dans le Code aquatique.

c) Enréponse ala demande du pays importateur.te e pays exportateur :

i) i i i —pré i justifie les raisons pour
Iesquelles le secteur eI gu |I est decrlt aux allneas a) et b) Ci- dessus! peut étre traité comme une zone

particuliere sur le plan épidémiologique aux fins des échanges internationaux ;

I-examen—et—a—l—evalaaﬂen—met a dlsgosmon Ies |nfo matlons sur Ies des Qrocedures ou des les systemes
o

d) Le pays importateur décide s'il reconnait le secteur considéré comme une zone dans le cadre de l'importation
d'animaux aquatiques ou de produits issus d'animaux aquatiques, en prenant en compte les éléments
suivants :

i) I'évaluation des Services vétérinaires ou des Services chargés de la santé des animaux aquatiques du
pays exportateur ;

i) les résultats d'une appréciation du risque reposant sur les informations fournies par le pays exportateur
et sur ses propres recherches ;

iii) le statut sanitaire des animaux aquatiques dans son pays au regard de la{des) maladie{s} considérée{s),
et

iv) les autres normes ou lignes directrices de I'OIE qui s'appliquent.

e) Le pays importateur notifie au pays exportateur, dans un délai raisonnable, sa décision et ce qui I'a motivée, a
savoir :

i) la reconnaissance du secteur comme une zone, ou
i) la demande d'informations complémentaires, ou
iii) la non-reconnaissance du secteur comme une zone aux fins des échanges internationaux.

f) Les pays doivent tenter de résoudre toute divergence a propos de la reconnaissance d'une zone,-seoit-pendant
en appliqguant un mécanisme convenu comme la procédure informelle de

Jfa-pﬂse—de—deewu—sm{—a—sen—temre-
médiation de I'OIE prévue en cas de différends peurparvenira-un-consensus-{mécanisme-[voir-article-5-3:8-}
par-exemple-(article 5.3.8.).
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Les Autorités vétérinaires ou une d'autres Autorités compétentes des pays importateurs et des pays
exportateurs doivent passer un accord efficiel sur la reconnaissance de la zone.

2. Pour la compartimentation

a)

b)

e)

9)

h)

Sur la base de discussions avec le secteur de production industriel concerné, le pays exportateur identifie sur
son territoire un compartiment constitué d'une sous-population d'animaux aquatiques abritée_détenue dans
une ou plusieurs exploitations e4 et autre type d'installations qui relévent de pratiques communes de gestion
et d’'un dispesitiecommun plan de sécurité biologique et-guiabritent. Le compartiment détient une sous-
population d'animaux aquatiques identifiable, detée—d'caractérisée par un statut sanitaire qui lui est propre
distinct au regard d'une{de-plusieurs) maladie{s) particuliere{s) ; le pays exportateur décrit la maniére dont ce
statut est maintenu par un partenariat entre le secteur de production industriel concerné et I'Autorité

vétérinaire ou une autre Autorité compétente du pays exportateur.

Le pays exportateur examine le plan de sécurité biologique fourni pour ce compartiment et confirme par un
audit :

i) que ce compartiment est épidémiologiquement cloisonné lors du déroulement de ses procédures
opératoires normalisées, grace a une application efficace du plan de sécurité biologique, et

i) que le programme de surveillance et de suivi mis en place permet de vérifier le statut de ladite sous-
population pour lagles) maladie{s}-en guestion considérée{s).

Le pays exportateur décrit le compartiment conformément aux recommandations contenues dans le Code

aquatique aux chapitres 4.1. et 4.2,
Wﬁ le pays exportateur :

justifie les raisons pour
Iesquelles Ia Sous- populatlon W peut étre traitee

comme un compartiment épidémiologiqguement distinct aux fins des échanges internationaux ;

a
d'établissement du comgartlment

Le pays importateur décide s'il reconnait la sous-population considérée comme un compartiment dans le
cadre de l'importation d'animaux aquatiques et ou de produits issus d'animaux aquatiqgues en prenant en
compte les éléments suivants :

i)  l'évaluation des Services vétérinaires ou des Services chargés de la santé des animaux aquatiques du
pays exportateur ;

i) les résultats d'une appréciation du risque reposant sur les informations fournies par le pays exportateur
et sur ses propres recherches ;

iii) la_situation sanitaire des animaux aquatiques dans son pays au regard de la{des) maladie{s)
concernée{s), et

iv) les autres normes gu lignes directrices de I'OIE qui s'appliquent.

Le pays importateur notifie au pays exportateur, dans un délai raisonnable, sa décision et ce qui I'a motivée, a
savoir :

i)  lareconnaissance du compartiment, ou
i) la demande d'informations complémentaires, ou

iii) la non-reconnaissance de la sous-population comme un compartiment aux fins des échanges

internationaux.

Les pays doivent tenter de résoudre toute divergence a propos de la reconnaissance d'un compartiment;-seit
pendant-la—prise-de-décision-soit-a-son-terme; en appliquant un mécanisme convenu pour—parvenira—un
consensus—{comme la _procédure informelle de médiation de I'OIE prévue en cas de différends [veirarticle
5-3-8-}parexemple (article 5.3.8.).

Les Autorités vétérinaires ou uwre d'autres Autorités compétentes des pays importateurs et des pays
exportateurs doivent passer un accord efficiel sur la reconnaissance du compartiment.
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i) L'Autorité vétérinaire ou une autre Autorité compétente du pays exportateur doit notifier aux pays
importateurs, avec célérité, toute apparition d'une maladie pour laquelle le compartiment a été défini.

Article 5.3.8.

Méeanisme Procédure informelle de médiation de I'OIE prévue en cas de différends

L'OIE maintiendra met ses-procédures un mécanisme internes a la disposition de ses Etats membres pour assister ceux
qui le souhaiteraient en cas de différends. Ges Les procédures internes qui s’appliguent sont les suivantes serent-les

suivantes—

1) Les deux parties doivent donner pour mandat a I'OIE de les aider a résoudre leur différend.

2) S'ily alieu, le Directeur général de I'OIE proposera un ou plusieurs experts et, en tant que de besoin, un président,
acceptés par les deux parties.

3) Les deux parties doivent s'accorder sur les termes de référence et sur le programme de travail a retenir, et sur la
prise en charge des frais de procédure encourus par I'OIE.

4) Le ou les experts sont habilités a rechercher des éclaircissements sur toute information ou donnée fournie par l'un
ou l'autre pays lors des procédures d'évaluation ou de consultation, et a demander des informations ou données
supplémentaires a I'un ou l'autre pays.

5) Le ou les experts soumettront un rapport confidentiel au Directeur général de I'OIE qui le transmettra_alors aux

deux parties intéressées.
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Annexe 7
CHAPITRE 5.4.

CRITERES D’EVALUATION
DE LA SECURITE SANITAIRE DES MARCHANDISES
PRODUITS ISSUES D’ANIMAUX AQUATIQUES

Préambule : Eexceptionnellement, dans le cadre du présent chapitre, le terme « sécurité sanitaire » est également
appliqué a la santé des animaux, au regard des maladies listées.
Article 5.4.1.

Critéres d’évaluation de la sécurité sanitaire des animaux—aquatiques-et-des produits issus d’animaux aquatiques importés
(ou en transit) indépendamment deVusage-auquel-ils-sont-destinés-a-partir-d’un du statut sanitaire du pays, d’une de la
zone ou d’un du compartiment d’exportation au regard de la maladie X non-déelaré-indemne-de-maladie X

Dans-tous-leschapitres-dédiésauxmaladies; L'alinéa 1 de I'article X.X.3. figurant dans tous les chapitres spécifiques
aux maladies (titres 8 a 11) précise les animaux-aquatigues-et les produits issus d’animaux aquatiques qui peuvent faire

Fobjet-d'échanges-commereiaux £tre importés (ou en ftransit) indépendamment de 'usage auquel ils sont destinés et du
statut sanitaire a-partir-d'unr du pays, d'ure de la zone ou dun du compartiment nren-déclaré-indemne d’exportation au

regard de la maladie X. Les critéres d'inclusion des animaux—aguatigues—et-des produits issus d’'animaux aquatiques
énumérés a l'alinéa 1 de I'article X.X.3. reposent sur I'absence de I'agent de la maladie ehezles-animaux-aquatigues-et
dans les produits issus d’animaux aquatiques eemmercialisés ou l'inactivation de I'agent pathogene par un traitement ou
une transformation.
L’évaluation de la sécurité sanitaire des—animawx-agquatiques—et des du produits issus d’'un animalux aquatiques, selon
des critéres relatifs au traitement ou a la transformation, peut seulement étre réalisée quand les types de traitement ou
de transformation sont clairement définis. Il n’est pas forcément nécessaire de fournir des détails concernant I'ensemble
du traitement ou de la transformation. Néanmoins, les étapes considérées comme critiques dans la procédure
d’inactivation de I'agent pathogene concerné doivent étre détaillées.
Tout traitement ou toute transformation réalisé préalablement a l'importation est supposé (i) s'effectuer selon des
protocoles normalisés incluant des étapes considérées comme critiques dans [linactivation de I'agent pathogéne
concerné et (ii) étre réalisé selon les bonnes pratiques de fabrication ; (iii) enfin toute autre étape de ce traitement ou de
cette transformation, ainsi que la manipulation et le transport ultérieures du produits issus d’'un animalux aquatiques
commercialisés, ne doit pas en compromettre la sécurité sanitaire.
Critéres
Pour qu'il puisse faire I'objet d’échanges internationaux en toute sécurité selon les dispositions prévues a l'article X.X.3.,
uh-animalaquatigue-ed un produit issu d'un animal aquatique doit se conformer aux conditions énoncées ci-apres :
1) Absence d'agent pathogéne dans Fanimal-aquatigue-ed le produit issu d’un animal aquatique commercialisé :

a) il est fortement probable que I'agent de la maladie ne soit pas présent dans-les-tissus-de-animal-agquatigue-ou

dans les matiéres premiéres constituant le produit issu d’un animal aquatique ;

ET
b) I'eau (y compris sous forme de glace) utilisée pour transformer ou transporter Fanimal-aguatique-ed le produit
issu d'un animal aquatique n'est pas contaminée par I'agent pathogene et le processus de transformation
ultérieure prévient également la contamination croisée de-Vanimal-aguatigue-eu du produit issu d'un animal
aquatique a-commereialiser.
ou
2) Dans I'éventualité ou I'agent pathogene est présent ou contamine les-tissus-de-lanimal-aquatiqgue-ou les matiéres
premiéres du produit issu d'un animal aquatique, le traitement ou le—procédé les procédés de transformation-de
Fanimal-aquatigue—ou aboutissant au produit issu d’'un animal aquatique final commercialisable doit permettre
d’inactiver cet agent pathogene_ll peut s'agir d'un :

a) procédé physique (tel que la variation de température, le séchage et le fumage) ;
ET/OU

b)  procédé chimique (tel que l'iode, le pH, le sel et la fumée) ;

ET/OU

c) procédé biologique (tel que la fermentation).
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Article 5.4.2.

Critéres d’évaluation de la sécurité sanitaire des-animaux-aquatiques-ou des produits issus d’animaux aquatiques importés
(ou_en transit), destinés a Ia vente au détail pour Ia consommatlon humame—a—parhr—d—un—pays—d—eme—zene—eu—d—un

Dans-tous-leschapitres-dédiés-aux-maladies;-L'alinéa 1 de l'article X.X.12. (pour les chapitres dédiés spécifiques aux
maladies awxmaladies des amphibiens et-des-poissens) ou de l'article X.X.11. (pour les chapitres dédiés spécifiques

aux maladies aux-maladies des crustacés, des poissons et des mollusques) précise les-animaux-aguatiques-etleurs les
produits issus d'animaux aquatiques destinés a la vente au détail pour la consommation humaine. Les critéres
d’inclusion des-animaux-agquatigues-et-des produits issus d’animaux aquatiques énumérés a l'alinéa 1 de l'article X.X.12.
(pour les chapitres dédiés spécifiques aux maladies aux—maladies des amphibiens et—des—peissons) ou de
I'article X.X.11. (pour les chapitres dédiés spécifigues aux maladies aux-maladies des crustacés, des poissons et des
mollusques) sont les formes et présentation du produit, le volume de déchets générés attendus par le consommateur et
la présence probable d’agents pathogenes viables présents dans ces déchets.

Aux fins de I'application des présents criteres, la vente au détail signifie que le consommateur achéte ou s’approvisionne
directement er-animaux-aguatigues-e4 en produits issus d'animaux aquatiques destinés a la consommation humaine. La
filiere de la vente au détail peut également inclure la distribution en gros des produits a condition qu'ils ne subissent pas
de transformations supplémentaires par le grossiste ou le détaillant, c’est-a-dire qu’ils ne soient pas éviscérés, nettoyés,
filetés, congelés, décongelés, cuits, déconditionnés, conditionnés et reconditionnés.

L’hypothése de départ est (i) que-les—animaux-aguatigues-et les produits issus d’'animaux aquatiques sont destinés a la
consommation humaine uniquement, (ii) qu'il n’est pas toujours possible de s’assurer que les déchets générés sont
manipulés de maniéere a limiter le risque d’'introduction de I'agent de la maladie, I'importance du risque sanitaire encouru
dépendant de la gestion des déchets pratiquée dans les pays ou territoires de chacun des Etats membres, (iii) que tout
traitement ou toute transformation réalisé préalablement a I'importation est supposé étre réalisé selon les bonnes
pratiques de fabrication, et (iv) que toute autre étape de ce traitement ou de cette transformation, ainsi que la
manipulation ultérieure des-animaux-agquatiques-eu des du produits issus d’un animalux aquatiques préalablement a leur
importation, ne doit pas en compromettre la sécurité sanitaire.

Criteres

Afin de garantir la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux aguatiques destinés aux échanges internationaux des
Pour-guils-puissent-faire-Fobjet-d’échanges-internationaux selon les dispositions prévues a l'alinéa 1 de I'article X.X.12.

(pour les chapitres dédiés spécifiques aux maladies aux—maladies des amphibiens et—des—peissons) ou de
I'article X.X.11. (pour les chapitres dédiés spécifigues aux maladies aux-maladies des crustacés, des poissons et des

mollusques), les—animatx—aquatigues—ou lesproduits-issus—danimaux—aquatigues , ceux-ci doivent se conformer aux

conditions énoncées ci-apres :

1) les—animaux—aguatigues—ou les produits issus d’animaux aquatiques, destinés a la consommation humaine, sont
préparés et emballés pour la vente au détail, ET

SOIT

2) sedle une-faible la_quantité de déchets bruts est-générée par le consommateur est telle gu'il parait peu probable
gu'elle ait comme conséquence l'introduction et I'établissement de 'agent pathogene ;

SOIT

3) Il'agent pathogéne n’est pas présent a I'état naturel dans les déchets générés par le consommateur.
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CHAPITRE 8.X.

INFECTION A
BATRACHOCHYTRIUM SALAMANDRIVORANS

Article 8.X.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection a Batrachochytrium salamandrivorans » désigne une
infection causée par Batrachochytrium salamandrivorans. Il s’agit d’'un agent pathogéne appartenant a la classe des
Chytridiomycota et a I'ordre des Rhizophydiales.

[Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic] (en cours d’élaboration).
Article 8.X.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent aux espéces ci-apres, satisfaisant aux critéres permettant de les lister
comme étant sensibles conformément au chapitre 1.5. : [le triton alpestre (Ichthyosaura alpestris), le triton de feu a
queue bleue (Cynops cyanurus), la salamandre tachetée (Salamandra salamandra), Nothophthalmus viridescens, le
spélerpés de Strinati (Hydromantes strinatii), Lissotriton italicus, Neurergus crocatus, le triton a ventre de feu (Cynops
pyrrhogaster), la salamandrine a lunettes (Salamandrina perspicillata), Paramesotriton deloustali, le triton rugueux du
nord (Taricha granulosa), Euproctus platycephalus et le pleurodéle de Waltl (Pleurodeles waltl)] (a I'étude).

Article 8.X.3.

Importation, ou transit par le territoire, de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment de l'usage auquel ils
sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. salamandrivorans

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. salamandrivorans, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a B. salamandrivorans
quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit par leur territoire, des produits
issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s'agit d’'une espece visée a l'article 8.X.2. et que ces
produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base d’amphibiens stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été
démontrée en termes d’inactivation de B. salamandrivorans) et présentés en conditionnement hermétique ;

b)  produits cuits a base d’'amphibiens ayant subi un traitement thermique a 100 °C pendant au moins une minute
(ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en termes
d’inactivation de B. salamandrivorans) ;

c) produits pasteurisés a base d’amphibiens ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au moins
dix minutes (ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d’'inactivation de B. salamandrivorans) ;

d) produits séchés par un procédé mécanique a base d’amphibiens (ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d'inactivation de B. salamandrivorans) ;

e) cuir élaboré a partir de peau d’amphibien.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 8.X.7. a 8.X.12. en
fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. salamandrivorans lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, de produits issus d’animaux
aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.X.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de

I'article 8.X.3.

3) L'Autorité compétente doit procéder a une analyse de risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage 'importation, ou le transit par son territoire, de produits issus d’animaux
aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 8.X.2., mais dont on peut raisonnablement s'attendre a
ce qu'ils posent un risque en termes de transmission de B. salamandrivorans. L'Autorité compétente du pays
exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.
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Article 8.X.4.

Pays indemne d’infection a B. salamandrivorans

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’absence d'infection a B. salamandrivorans que si tous les secteurs couverts par des étendues d'eaux partagées sont
déclarés pays ou zone indemne de cette infection (voir article 8.X.5.).

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’infection a B. salamandrivorans

SI:

1) aucune des espéces sensibles visées a l'article 8.X.2. n’est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 8.X.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a)

b)

ou

aucune infection a B. salamandrivorans n’est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de
conditions propices a son expression clinique [comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel

aquatique] (en cours d'élaboration), et

les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

3) le statut sanitaire au regard de linfection a B. salamandrivorans était inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a)

b)

ou

les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

la surveillance ciblée, telle qu’elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis au moins deux ans
sans que B. salamandrivorans ait été détecté ;

4)  ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection a B. salamandrivorans, a perdu son statut
indemne par suite de la détection d’un tel agent, mais les conditions suivantes sont remplies :

a)

b)

c)

d)

des la détection de B. salamandrivorans, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

les populations de la zone infectée touchées par linfection ont été abattues et éliminées par un moyen
réduisant autant que possible la probabilité de nouvelle transmission de B. salamandrivorans, et des
opérations de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de I'infection
a B. salamandrivorans, et

la surveillance ciblée, telle qu’elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis au moins deux ans
sans que B. salamandrivorans ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
requises a l'alinéa 3 de Il'article 8.X.5. soient remplies.
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Article 8.X.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection a B. salamandrivorans

En cas d’extension au-dela des frontieres d'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection a B. salamandrivorans que si 'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que toutes les
conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non

déclarés indemnes d'infection a B. salamandrivorans peut étre déclaré indemne de cette infection par I'Autorité
compétente du pays ou de I'ensemble des pays concernés si :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 8.X.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) Il'une quelconque des especes sensibles visées a l'article 8.X.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a)

b)

ou

aucune infection a B. salamandrivorans n’est apparue depuis au moins dix ans malgré l'existence de
conditions propices a son expression clinique [comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel

aquatique] (en cours d'élaboration), et

les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

3) le statut sanitaire au regard de linfection a B. salamandrivorans était inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a)

b)

ou

les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

la surveillance ciblée, telle quelle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le compartiment ou la
zone depuis au moins deux ans sans que B. salamandrivorans ait été détecté ;

4) le pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d'absence d'infection a B. salamandrivorans pour une zone, a
perdu son statut indemne par suite de la détection d’'un tel agent dans cette zone, mais les conditions suivantes
sont remplies :

a)

b)

c)

d)

des la détection de B. salamandrivorans, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

les populations de la zone infectée touchées par linfection ont été abattues et éliminées par un moyen
réduisant autant que possible la probabilit¢ de nouvelle transmission de B. salamandrivorans, et des
opérations de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de l'infection
a B. salamandrivorans, et

la surveillance ciblée, telle qu’elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis au moins deux ans
sans que B. salamandrivorans ait été détecté.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



52

Annexe 8 (suite)

Article 8.X.6.

Maintien du statut indemne d’infection a B. salamandrivorans

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a B. salamandrivorans conformément aux
dispositions énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 8.X.4. ou 8.X.5. peut conserver son statut indemne
au regard de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment
maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a B. salamandrivorans conformément aux
dispositions énoncées a I'alinéa 3, suivant le cas, des articles 8.X.4. ou 8.X.5. peut interrompre la surveillance ciblée tout
en conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les
conditions propices a l'expression clinigue de [linfection a B. salamandrivorans, [comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique] (en cours d'élaboration), ainsi que les conditions élémentaires de sécurité
biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes se trouvant dans des pays qui sont infectés, ainsi que
dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de l'infection a B. salamandrivorans, la
surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en
rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.

Article 8.X.7.

Importation d’animaux aquatiques ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans

Lors d'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 8.X.2., ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection & B. salamandrivorans, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit
accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente
du pays exportateur. Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit attester que le lieu de
production des animaux aquatiques ou des produits issus d'animaux aquatiques est un pays, une zone ou un

compartiment déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans sur la base des procédures définies par les
articles 8.X.4. ou 8.X.5., selon le cas, et par l'article 8.X.6.

Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle reproduit au
chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux produits issus d’animaux aquatiques énumérés a l'alinéa 1 de l'article 8.X.3.
Article 8.X.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 8.X.2. a partir d'un pays, dune zone ou dun compartiment non déclaré indemne d’infection a
B. salamandrivorans, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a cette importation
conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures d'atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et
2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) le traitement de toute I'eau utilisée pour le transport ainsi que de tous les équipements, effluents et déchets
afin d'inactiver B. salamandrivorans conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :
i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

ii) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4.et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection a
B. salamandrivorans ;
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b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche de B.salamandrivorans conformément au
chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de linfection a B. salamandrivorans, et prélever des échantillons et tester la
présence de B. salamandrivorans chez cette population conformément au chapitre 1.4. du Code
aquatique et [au chapitre 2.1.X. du Manuel aguatique] (en cours d’élaboration);

v) si B. salamandrivorans n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre reconnue
indemne d'infection a B. salamandrivorans et libérée de sa quarantaine ;

vi) si B. salamandrivorans est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas libérée de sa
quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates,
formé hapi .
Article 8.X.9.

Importation d’animaux aquatiques ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
a B. salamandrivorans

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 8.X.2., ou de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces
espéces, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans,
I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a cette importation et, si la situation le justifie,
exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage
jusqu'a ce qu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 8.X.3. ou a l'alinéa 1 de
I'article 8.X.12. ou en I'un des autres produits autorisés par I’Autorité compétente, et

2) le traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver B. salamandrivorans ou
de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) le traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d'inactiver
B. salamandrivorans ou de les éliminer de maniere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les
risques associés a l'utilisation des animaux aquatiques ou des produits issus d'animaux aquatiques susvisés a des fins
autres que la consommation humaine.

Article 8.X.10.

Importation d’animaux aquatiques ou de produits issus d’animaux aquatiques destinés a des fins autres que la
consommation humaine, parmi lesquelles figurent l'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou
pharmaceutiques et la recherche, a partir d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection a
B. salamandrivorans

Lors de I'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéeces visées a 'article 8.X.2., ou de produits issus
d'animaux aquatiques dérivés de ces espéces, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage
jusqu’a ce qu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 8.X.3. ou en I'un des produits
autorisés par I'Autorité compétente, et

2) le traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver B. salamandrivorans ou
de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) le traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d'inactiver
B. salamandrivorans ou de les éliminer de maniere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.
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Article 8.X.11.

Importation d’animaux aquatiques destinés a des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays,
d’une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. salamandrivorans

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.X.2. qui sont destinés a
des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré
indemne d’infection a B. salamandrivorans, I'Autorité compétente du pays importateur doit veiller :

1

2)

3)

4)

a la livraison directe du chargement, ainsi qu’a son maintien, dans des installations de quarantaine agréées par
I'Autorité compétente, et

au traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver B. salamandrivorans ou
de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologiques dans des conditions permettant d’'inactiver B. salamandrivorans ou de les éliminer de
maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

a I'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 8.X.12.

Importation (ou transit par le territoire) de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au détail de marchandises
destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment
d’exportation au regard de l'infection a B. salamandrivorans

1

2)

Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. salamandrivorans, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a B. salamandrivorans
qguand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de chair d’amphibien (sans la peau, fraiche ou a
I'état congelé) qui a été préparée et emballée pour la vente au détail lorsqu’elle satisfait aux dispositions de
I'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évaluation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypotheses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a
limiter les risques associés a l'utilisation des produits issus d'animaux aquatiques susvisés a des fins autres que la
consommation humaine.

Lors d'une importation de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a
I'article 8.X.2., a I'exclusion de ceux énumérés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré indemne d'infection a B. salamandrivorans, I'Autorité compétente du pays importateur
doit apprécier le risque associé a cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce
risque.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



55

Annexe 9

CHAPITRE 8.1.

INFECTION A BATRACHOCHYTRIUM DENDROBATIDIS

Article 8.1.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection a Batrachochytrium dendrobatidis » désigne une

infection causée par un—champignon—d'eau—douce—dénommé Batrachochytrium dendrobatidis. Il s’agit d'un agent

pathogéne appartenant Ce-champignon-estclassé-parmi-les-especes auregne-Fongi—a la classe des Chytridiomycota et
a I'ordre des Rhizophydiales.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.

Article 8.1.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent a toutes les especes d’Anura (grenouilles et crapauds), de Caudata
(salamandres, tritons et sirénes) et de Gymnophiona (caeciliens). Ces recommandations concernent également toutes
les autres especes sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d'échanges internationaux.

Article 8.1.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection a B. dendrobatidis

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. dendrobatidis, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a eette—infection
B. dendrobatidis quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou le transit par leur
territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d'une espece visée a
I'article 8.1.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base d’amphibiens stérilisés par la chaleur (c’est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au morns 36m|nutes ou a toute comblnalson de temperature et de temps égquivalente dont
is) et présentés en conditionnement

hermetrque

b)  produits cuits a base d’amphibiens ayant subi un traitement thermique a 100 °C pendant au moins une minute
(ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en termes
d’inactivation de B. dendrobatidis) ;

c) produits pasteurisés a base d’amphibiens ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au moins
dix minutes (ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation de B. dendrobatidis );

d) produits séchés par un procédé mécanique a base d'amphibiens (ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation de B. dendrobatidis) ;

€) cuir élaboré a partir de peau d’amphibien.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 8.1.7. a 8.1.12. en
fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de linfection a
B. dendrobatidis lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, d-animaux—agquatiqgues—ou de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des espéeces visées a larticle 8.1.2. autres que ceux
énumérés a l'alinéa 1 de l'article 8.1.3.

3) L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux-aguatigues-ou de
produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une espece non visée a l'article 8.1.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce gu'ils posent un risque en termes de propagation transmission de Finfection—a
B. dendrobatidis. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.
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Article 8.1.4.

Pays indemne d’infection a B. dendrobatidis

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’absence d'infection & B. dendrobatidis que si tous les secteurs couverts par ta—=zene-des étendues d’'eaux partagées
sont déclarés pays ou zone indemnes de cette infection (voir article 8.1.5.).

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’'absence d'infection a B. dendrobatidis si :

1)

ou

2)

ou

3)

ou

4)

aucune des espéces sensibles visées a l'article 8.1.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 8.1.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) aucuneprésence-dela-maladien'a-été-ebservée aucune infection & B. dendrobatidis n'est apparue depuis au
moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression cliniqgue (comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

le statut sanitaire au regard de la-maladie linfection & B. dendrobatidis A*était pas inconnu avant la mise en ceuvre
de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée,_telle qu'elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que_aucune infection-a B. dendrobatidis ait été détecté ;

ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d’infection a B. dendrobatidis, a perdu son statut
indemne de—maladie—par suite de la détection d’'une telle infection agent, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) des la détection de B. dendrobatidis-ta-maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations de la zone infectée touchées par l'infection infectées ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque—la probabilité de nouvelle
propagation de-la-maladie transmission de B. dendrobatidis, et des opérations de désinfection appropriées
(comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
I'infection a B. dendrobatidis, et

d) wune la surveillance ciblée,_telle gu'elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-adeune-infectiona gue B. dendrobatidis ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
requises a l'alinéa 3 de I'article 8.1.5. soient remplies.
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Article 8.1.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection a B. dendrobatidis

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection a B. dendrobatidis que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que toutes les
conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d’'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'infection a B. dendrobatidis peut étre déclaré indemne de cette infection par I'Autorité compétente

de-ce du pays ou de 'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des-Autorités-compétentes-concernées :

1)

ou

2)

ou

3)

ou

4)

aucune des espéces sensibles visées a l'article 8.1.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

'une quelconque des especes sensibles visées a l'article 8.1.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) aucuneprésence-dela-maladien'a-été-observée aucune jnfection & B. dendrobatidis n'est apparue depuis au
moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

le statut sanitaire au regard de-ta-maladie de l'infection a B. dendrobatidis r’était pas inconnu avant la mise en
ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée, telle gu’elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans gu‘aucune-infection-a gue B. dendrobatidis ait été

détecté ;

le pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection a B. dendrobatidis pour une zone, a perdu
son statut indemne-de-maladie—par suite de la détection d'une telle infection agent dans cette zone, mais les
conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection de B. dendrobatidis de-la-maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone
de protection a été établie, et

b) les populations_de la zone infectée touchées par l'infection infectées ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée—par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation de-la—maladie transmission de B. dendrobatidis, et des opérations de désinfection appropriées
(comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
finfection a B. dendrobatidis, et

d) wune la surveillance ciblée, telle gu’elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que abeune-infection-a B. dendrobatidis ait été détecté.
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Article 8.1.6.
Maintien du statut indemne d’infection a B. dendrobatidis

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a B. dendrobatidis conformément aux dispositions
énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 8.1.4. ou 8.1.5. peut conserver son statut indemne au regard
de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a B. dendrobatidis conformément aux dispositions
énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 8.1.4. ou 8.1.5. peut interrompre la surveillance ciblée tout en
conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les conditions
propices a I'expression clinique de l'infection a B. dendrobatidis, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel

aquatique, seientréunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes-d'infection-a-B--dendrobatidis se trouvant dans des pays
qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de
l'infection a B. dendrobatidis, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le Service chargé de la
santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.

Article 8.1.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis

Lors d'une importation d’animaux aquatiques appartenant & une des espéces visées & l'article 8.1.2., ou et de produits

issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection a B. dendrobatidis, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit
accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente
du pays exportateur,—eu—par-un-agent-certificateur—agréé-parle-pays-importateur—et-attestant. Le certificat sanitaire

international applicable aux animaux aguatiques doit attester que le lieu de production des animaux aquatiques ou et des
produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a

B. dendrobatidis selon-tes—sur la base des procédures définies par les articles 8.1.4. ou 8.1.5., selon le cas, et par
I'article 8.1.6.

Ce Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aguatiques doit étre conforme au modéle reproduit au
chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
I'article 8.1.3.

Article 8.1.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis

Lors de I'importation a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 8.1.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartlment non déclaré indemne d'infection a B. dendrobatidis,
I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de—marchandise-susvisé a_cette
importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures d’atténuation du risque figurant aux
alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) le traitement de toute Ieau utilisée pour le transgort a|n3| que de tous Ies egwgements effluents et dechet
afin d'inactiver

B. dendrobatidis conformement aux chapltres 4.3.,4.7.et55.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;
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i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de linfection a
B. dendrobatidis ;

b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii)  tester la population F-0 aux fins de la recherche de B. dendrobatidis conformément au chapitre 1.4. afin
de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a

I'expression clinigue de [infection a Finfeetion—a B. dendrobatidis (tels—qu%—sent—deen%s—au
i , et prélever des échantillons et tester la présence de

chapitre—2-1.1.—du—Manuel—aguatigue)
B. dendrobatidis chez cette population conformément au chapitre 1.4. du Code aquatiqgue et au
chapitre 2.1.1. du Manuel aquatique ;

v) si B.dendrobatidis n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre reconnue
indemne d'infection a B. dendrobatidis et libérée de sa quarantaine ;

vi) si B.dendrobatidis est détecté dans la population F-1, cette derniere ne sera pas libérée de sa
quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates,
formé hapi .
Article 8.1.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
a B. dendrobatidis

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques

W ou et de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces

espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis,

I’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a-ce-type-de-marchandise a cette importation
et, si la situation le justifie, exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que et son maintien entrepesage, dans des installations de quarantaine ou
d’entreposage bioséeurisées jusqu’ad—moment-de-sa-transformation—seit a2 ce qu'il soit transformé en 'un des
produits énumérés a lalinéa 1 de larticle 8.1.3. ou seit—entun—des—produits—mentionnés a l'alinéa 1de

I'article 8.1.12..seit-ou en 'un des autres produits autorisés par I'Autorité compétente, et

2) le traitement de s ANspo ui—de—tou d ultant—des opérations—de
transformation de Ieau compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’'inactiver B. dendrobatidis ou de
les éliminer de maniere a-empécherleurcontact-avec-des-especes-sensibles._biosécurisée conformément aux

chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) e traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d’inactiver B. dendrobatidis
ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type—de—marchandise des animaux aquatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 8.1.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %w appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues CIJa_LELhﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis

Lors de I’ |mportat|on d anlmaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 8.1.2., ou de Qroduns |ssu

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agncoles mdustnels ou pharmaceuthues elJa_LeghQLth a partlr

d’'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis, I'Autorité compétente
du pays importateur doit exiger :
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1) la I|vra|son dlrecte du chargement! a|n3| que son malntlen! et—sen—en#epesage dans des |nstallat|ons de
A0 J | ¢ Imé |

2)

l'eau compris sous forme de glace) ainsi ue de Iensemble des équi ements conteneurs et _matériaux
d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’'inactiver B. dendrobatidis ou de les éliminer

de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

Article 8.1.11.

Importation d’animaux aquatiques destinés a des laboratoires ou a des établissements zoologiques, a partir d’un pays,
d’une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection a B. dendrobatidis

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.1.2. qui sont destinés a
des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré
indemne d'infection a B. dendrobatidis, I'Autorité compétente du pays importateur doit veiller :

1) alalivraison directe du chargement, ainsi qu’ et-a son maintien, dans des installations de quarantaine agréées par
I’Autorité compétente, et

2) au traitement de I'eau e
les—déchets—(y compris sous forme de Iace ainsi_gue de Iensemble des équi ements conteneurs et materlau
MQMM dans des conditions permettant d'inactiver B. dendrobatidis ou de les éliminer
de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

4) alélimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 8.1.12.

Importation wdmx—aqum de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au

détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du a-partic-d’un pays,
d’une de la zone ou d’un du compartiment nen-déelaré-indemne d’exportation au regard de I'infection a B. dendrobatidis

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
B. dendrobatidis, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a ecette—infection
B. dendrobatidis quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de chair d'amphibien (sans la
peau, fraiche ou a I'état congelé) qui a été préparée et emballée pour la vente au détail lorsqu’elle satisfait aux
dispositions de l'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posees concernant I'évaluation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a
limiter les risques associés a I'utilisation des produits issus d'animaux aquatiques susvisés a des fins autres que la
consommation humaine.
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2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatighes—et-de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 8.1.2., a I'exclusion de ceux énumérés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d'un pays, d’'une
zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection a B. dendrobatidis, I'Autorité compétente du pays

importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susviseé 4 cette importation et appliquer des

mesures appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 8.2.

INFECTION A RANAVIRUS

Article 8.2.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection a ranavirus » désigne une infection causée par les
espéces de virus du genre Ranavirus appartenant a la famille des Iridoviridae, exception faite pour le virus de la nécrose
hématopoiétique épizootique et le virus du poisson-chat européen.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.

Article 8.2.2.

Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent a toutes les espéces d’Anura (grenouilles et crapauds) et de Caudata
(salamandres et tritons). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles visées dans
le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 8.2.3.

Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection a ranavirus

1)

2)

3)

Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
ranavirus, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a—cette—infection aux ranavirus
quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit par leur territoire, des produits
issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s'agit d'une espéce visée a l'article 8.2.2. et que ces
produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base d’amphibiens stérilisés par la chaleur (c’est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de temperature et de temps dont I'équivalence a été
démontrée en termes d'inactivation de I'ensemble des espéeces de virus du genre Ranavirus et-de-la-famille
des—tridoviridae [exception faite pour le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique et le virus du
poisson-chat européen]) et présentés en conditionnement hermétique ;

b)  produits cuits a base d’amphibiens ayant subi un traitement thermique a 65°C pendant au moins 30 minutes
(ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en termes
d’inactivation de I'ensemble des espéces de virus du genre Ranavirus et-de—la—famille—deslridoviridae
[exception faite pour le virus de la nécrose hématopoiétique épizootiqgue et le virus du poisson-chat
européen]) ;

c) produits pasteurisés a base d’amphibiens ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au moins
dix minutes (ou a toute combinaison de temperature et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d’inactivation de 'ensemble des espéces de virus du genre Ranavirus et-de-lafamille-des-lrideviridae
[exception faite pour le virus de la nécrose hématopoiétique épizootiqgue et le virus du poisson-chat
européen));

d) produits séchés par un procédé mécanique a base d’amphibiens (ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d'inactivation de I'ensemble des espéces de virus du genre Ranavirus et-de—ta
famille-des-lridoviridae [exception faite pour le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique et le virus du
poisson-chat européen]).

Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 8.2.7. a 8.2.12. en
fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de linfection a
ranavirus lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, d-animaux-aguatigues—ou de produits
issus d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.2.2. autres que ceux énumerés a
I'alinéa 1 de l'article 8.2.3.

L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage Ilmportatlon ou le transit par son territoire danimatx—aquatiqgues-ou de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant & une espece non visée a l'article 8.2.2., mais dont on peut
raisonnablement s'attendre a ce qu’ils posent un risque en termes de propagation transmission des Finfection—a
ranavirus. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.
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Article 8.2.4.
Pays indemne d’infection a ranavirus

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’absence d’infection & ranavirus que si tous les secteurs couverts par la—zene-des étendues d'eaux partagées sont
déclarés pays ou zone indemnes de cette infection (voir article 8.2.5.).

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’infection a ranavirus si :

1) aucune des espéces sensibles visées a l'article 8.2.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 8.2.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) aucune-présence-de-la-maladie-n‘a-été-ebservée aucune infection a ranavirus n’est apparue depuis au moins
dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinigue (comme indiqué au chapitre

correspondant du Manuel aquatique), et
b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
ou

3) le statut sanitaire au regard de la—matadie [infection a ranavirus #*était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) wune la surveillance ciblée, telle qu'elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que la présence adcune infectiona de ranavirus ait été décelée ;

ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection a ranavirus, a perdu son statut indemne de
wmaladiepar suite de la détection d'une telle infection agent, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) dés la détection d'un ranavirusta-maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations de la zone infectée touchées par l'infection infectées ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque—la probabilité de nouvelle
propagation de-la-maladie transmission des ranavirus, et des opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
I'infection a ranavirus, et

d) wune la surveillance ciblée, telle gu’elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-adcune-infectiona gue des ranavirus aient été detectes

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de l'article 8.1.5. soient remplies.
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Article 8.2.5.
Compartiment ou zone indemne d’infection a ranavirus

En cas d’'extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection a ranavirus que si 'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que toutes les conditions
voulues sont remplies.

Comme indiqué a Il'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d’infection a ranavirus peut étre déclaré indemne de cette infection par I'Autorité compétente de-ce

du pays ou de I'ensemble des pays concernés si ou-partensemble-des-Autoritéscompétentes-concernées :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 8.2.2. n’est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 8.2.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

7 . , L4z

a) aucune infection a ranavirus n'est apparue depuis au moins

dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
Oou

3) le statut sanitaire au regard de la-maladie l'infection a ranavirus r’était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée, telle gu’elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans gu-adeune-infection-a gue des ranavirus aient été
détectés ;

ou

4) le pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection a ranavirus pour une zone, a perdu son
statut indemne-de-maladie-par suite de la détection d'une telle infection agent dans cette zone, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) deés la détection d'un ranavirus de-la-maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations_de la zone infectée touchées par l'infection infectées ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée—par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation de-la-maladie transmission des ranavirus, et des opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué au chapitre 4.3.) ont été réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
Pinfection a ranavirus, et

d) wune la surveillance ciblée, telle gu’elle est décrite eemme-indigué au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que des adeune-infection-a ranavirus aient été détectés.

Article 8.2.6.
Maintien du statut indemne d’infection a ranavirus

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a ranavirus conformément aux dispositions
énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 8.2.4. ou 8.2.5. peut conserver son statut indemne au regard
de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.
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Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a ranavirus conformément aux dispositions
énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 8.2.4. ou 8.2.5. peut interrompre la surveillance ciblée tout en
conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les conditions

propices a l'expression clinique de linfection a ranavirus, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel
aquatique, seientréunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes-d'infection-a-B--dendrobatidis se trouvant dans des pays
qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de
l'infection a ranavirus, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le Service chargé de la santé des
animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de I'infection.

Article 8.2.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection a ranavirus

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.2.2., ou et de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré

indemne d'infection a ranavirus, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné d’'un
certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur;
ou-par-un-agent-certificateuragréé-parle-pays-importatedr—et-attestant, Le certificat sanitaire international applicable
aux_animaux aquatiques doit attester que le lieu de production des animaux aquatiques ou et des produits issus
d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection a ranavirus selen-les-sur la
base des procédures définies par les articles 8.2.4. ou 8.2.5., selon le cas, et par l'article 8.2.6.

Ce Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aguatiques doit étre conforme au modéle reproduit au
chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéal de
I'article 8.2.3.

Article 8.2.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection a ranavirus

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 8.2.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a ranavirus, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a cette importation
conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et
2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de
afin d'inactiver
ranavirus conformement aux chapltres 4 3., 4 7 et5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de linfection a
ranavirus ;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;
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i) tester la population F-0 aux fins de la recherche des ranavirus conformément au chapitre 1.4. afin de
déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iiiy  produire une premiére génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les condltlons sont propices a
I'expression clinique ['infection & des ranavirus d
aguatigue), et prélever des échantillons et tester leur présence chez cette populatlon conformement au

chapitre 1.4. du Code aquatique et au chapitre 2.1.2. du Manuel aguatigue ;

v) si aucun ranavirus n'est détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre reconnue indemne
d'infection a ranavirus et libérée de sa quarantaine ;

vi) si un ranavirus est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas libérée de sa quarantaine
et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates, conformément au
chapitre 4.7.

Article 8.2.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
a ranavirus

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques

appartenant a4 une des espéces visées a ['article 8.2.2., ou et de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces

espeéces, a partir d'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection a ranavirus, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a-ce-type-de-marchandise 4 cette importation et, si la

situation le justifie, exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que et son maintien entrepesage, dans des installations de quarantaine ou
d%@gg biosécurisées jusqu’av—moment-de-sa-transformation—soit M en l'un des

produits énumérés a l'alinéa 1 de larticle 8.2.3. ou —seit—en—tun—des—produits—mentionnés a l'alinéa 1 de

l'article 8.2.12. —se+t—% en I'un des autres produits autorisés par I'Autorité compétente, et
2) le traitement de i g 2

transformation de l'eau pris sous forme de glace) ainsi g le ges equir

ww& dans des condmons permettant d’ |nact|ver les ranavirus ou de Ies

éliminer de maniere a—empécherleur—contact—avec—des—especes—sensibles._biosécurisée conformément aux
chapitres 4.3., 4.7. et 5.5, et

3) le traltement de tous Ies effluents et de tous les dechets dans des condltlons permettant d'inactiver les ranavirus ou

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type—de—marchandise des animaux aquatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 8.2.10.
Importatlon d’anlmaux aquathues %w appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues CIJa_Lej;hﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection a ranavirus

Lors de I'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 8.2.2., ou de produits issus

d’'animaux aguatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent l'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceuthues et la recherche, a partir

d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection a ranavirus, I'’Autorité compétente du pays
importateur doit exiger :

1) la I|vra|son dlrecte du chargement! a|n3| que son malntlen! et—sen—en#epesage dans des |nstallat|ons de
mé

2)

d emballage utlllses Iors du transgort dans des condltlons permettant d |nact|ver les ranavirus ou de les ellmlner de
maniere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et
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Article 8.2.11.

Importation d’animaux aquatiques destinés a des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays,
d’une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection a ranavirus

Lors d’une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéeces visées a l'article 8.2.2. qui sont destinés a
des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d'infection a ranavirus, I’Autorité compétente du pays importateur doit veiller :

1) a leur_la livraison directe du chargement, ainsi gu'a et-a lewr son _maintien—a—vie; dans des installations de
guarantaine agréées par I'Autorité compétente, et

2) au traitement de l'eau e
les—déchets—(y compris sous forme de Iace ainsi gue de Iensemble des équi ements conteneurs et materlau
MQMM dans des conditions permettant d’'inactiver les ranavirus ou de les éliminer de

3) au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologigues dans des conditions permettant d'inactiver les ranavirus ou de les éliminer de maniére
biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

4) alélimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 8.1.12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au

détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du a—paFHFel—un pays,
d’une de la zone ou d’un du compartiment nen-déelaré-indemne d’exportation au regard de I'infection a ranavirus

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’ exportatlon au regard de l'infection a
ranavirus, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée & aux eette—infection ranavirus
quand elles autorisent I'importation ou le transit par leur territoire des marchandises produits issus d'animaux

aquatigues suivantes qui ont été préparées et emballées pour la vente au détail lorsqu’ils satisfont aux dispositions
de l'article 5.4.2. :

- aucune marchandise produit issu d'un animal aguatique n’est listée.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatighes—et-de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 8.2.2., a I'exclusion de ceux énumérés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d'un pays, d’'une
zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection a ranavirus, I'Autorité compétente du pays importateur

doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a_cette importation et appliquer des mesures
appropriées visant a atténuer ce risque.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



69

Annexe 11

CHAPITRE 9.4.

INFECTION PAR LE VIRUS DE LA NECROSE
HYPODERMIQUE ET HEMATOPOIETIQUE INFECTIEUSE

Article 9.4.1.

Aux fins de l'application du Code aquatique, l'expression « infection par le virus de la nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse » désigne une infection causée par le penstyldensovirus 1 des décapodes, couramment
désigné comme le virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse ; il s'agit d'un agent pathogene
appartenant au genre Brevidensevirus Penstyldensovirus et a la famille des Parvoviridae.

Le Manuel aguatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 9.4.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent aux espéces ci-apres, satisfaisant aux critéres permettant de les lister
comme étant sensibles conformément au chapitre 1.5. : le-bouguet-géant{(Macrobrachivmrosenbergi){atétude); la
crevette a pattes jaunes (Penaeus californiensis), la crevette géante tigrée (Penaeus monodon), la crevette ligubam du
Nord (Penaeus setiferus), la crevette bleue (Penaeus stylirostris) et la crevette a pattes blanches (Penaeus vannamei).
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CHAPITRE 10.1.

INFECTION PAR LE VIRUS
DE LA NECROSE HEMATOPOITETIQUE EPIZOOTIQUE

Article 10.1.1.

Aux fins de Il'application du Code aquatique, I'expression « infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique » désigne une infection causée par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique. Il s'agit d'un agent
pathogéene gui-appartient appartenant au genre Ranavirus et a la famille des rideviridae Iridoviridae.

Le Manuel aguatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.1.2.
Champ d’application
Les recommandatlons de ce chapltre S appllquent aux esgeces Ci- agres! satlsfalsant aux crlteres germettant de Ies Ilste
bI f t it

0
le brochet du Nord (Esox lucius), le sandre (Sander Iumogerca)ﬁa—pe#ehe—ﬂawame—épe%ea—ﬂeMa%HE)— Ia truite arc- en- C|eI
(Oncorhynchus myklss) et B|d¥anus b|d¥anu

Article 10.1.3.

Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et-de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard

de la l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la l'infection par
le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune
condition liée a eette-maladie a un tel virus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou
le transit par leur territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d'une
espéce visée a l'article 10.1.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de temperature et de temps eqawalente dont
I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation du virus de la nécrose hématopoiétigue épizootique) et
présentés en conditionnement hermétique ;

b) produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant
dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d’inactivation du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;
f)  cuir de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.1.7. a
10.1.2%:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la
linfection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique lorsqu’elles autorisent ||mportat|on ou le transit
par leur territoire, dranimaux-aguatiques-ou de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des espéeces
visées a l'article 10.1.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.1.3.

3) L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, danimaux-aguatiqgues—et-de
produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.1.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu’ils posent un risque en termes de propagatien transmission du virus de la
nécrose hématopoiétique épizootique. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du
résultat de cette analyse.
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Article 10.1.4.
Pays indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’'absence d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique que si tous les secteurs couverts par des
étendues d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie infection (voir article 10.1.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique épizootique si :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.1.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des especes sensibles visées a I'article 10.1.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) aucune-présence-de-la-maladie-n‘a-été-ebservée aucune infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices & son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
ou

3) le statut sanitaire au regard de-ta-maladie l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique A*était
pas inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique ait été détecté ;
ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique, a perdu son statut indemne par suite de la détection d’'une telle virus maladie, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) des la détection du virus de la nécrose hématopoiétigue épizootiqgue-de-la—-maladie, le secteur touché a été
déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagatien transmission du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique de-la-matadie, et les opérations
de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de l'infection

par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique de-ta-maladie, et
d) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de I'article 10.1.5. soient remplies.

Article 10.1.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique que si I'ensemble des Autorités compétentes
concernées confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.
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Comme indiqué a Il'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique peut étre déclaré indemne de cette
wmaladie infection par I'Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des
\ - ? ses -

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.1.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.1.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) aucune-présence-de-la-maladie-n‘a-été-ebservée aucune infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son
expression clinigue (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou

3) le statut sanitaire au regard de la-maladie nécrose héma e ép Ju
pas inconnu avant la mise en ceuvre de la survelllance C|blee mais Ies conditions suwantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique ait été détecté ;

ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d'une telle maladie virus dans
cette zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection de-la-maladie-du virus de la nécrose hématopoiétigue épizootigue, le secteur touché a été
déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle

propagation transmission du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique de-la-maladie, et les opérations
de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans dlscontlnuer avec les mod|f|cat|ons eventuellement nécessaires, depuis I'éradication de fa-maladie

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le_virus de la nécrose hématopoiétique épizootique ait été détecté.

Article 10.1.6.
Maintien du statut indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne de d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique conformément aux dispositions énoncées aux alinéasl ou 2, suivant le cas, des
articles 10.1.4. ou 10.1.5. peut conserver son statut indemne au regard de cette infection-maladie, sous réserve que les
conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne de d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.1.4. ou 10.1.5. peut
interrompre la surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection-maladie, sous
réserve que soient constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique de }a l'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique épizootique, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, seientréunies
ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.
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Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes de-néecrose-hématopoiétique-épizootigue se trouvant
dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression
clinique de l'infection par le virus de la nécrose hématopaoiétique épizootigue, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a
un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction
de l'infection.

Article 10.1.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’un

compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a-des a une des espéces visées a l'article 10.1.2., ou et de
produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espeéces, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment
déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique, I'Autorité compétente du pays
importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur—eu—par—un—agent—certificateur—agréé—parte—pays
importateur—et-attestant. Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit attester que le lieu
de production des animaux aquatiques et gu des produits issus d’animaux aguatiques est un pays, une zone ou un
compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique selen-les sur la base
des procédures définies par les articles 10.1.4. ou 10.1.5., selon le cas, et par I'article 10.1.6.

Cel e certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle reproduit au
chapitre 5.11.
Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéal de
l'article 10.1.3.

Article 10.1.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non

déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.1.2. & partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne de d'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique épizootique, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type
de-marchandise-susvisé 4 cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures
d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes

suivants :
a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de toute Ieau utilisée pour le transport a|n3| que de tous Ies egwgements effluents et déchets
afin d'inactiver

virus de la nécrose hematop0|et|que eplzoothue conformement aux chapltres 4 3.,4.7. et5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :
a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

ii) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de fa l'infection par
le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique ;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

i)  tester la population F-0 aux fins de la recherche du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique
conformément au chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs
adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de de linfection par le du virus de la nécrose hématopoiétique épizootique {tels

qa—ﬂs—sent—deen%s—aa—ehapﬂ#e—%S—l—da—Manuel—aquaﬂque}! et prélever des échantillons et tester sa
présence chez cette populatlon conformément au chapitre 1.4. du Code aquatique et au chapitre 2.3.1.

du Manuel aquatique
v) sile virus de la nécrose hématopoiétique épizootique n'est pas détecté dans la population F-1, cette

derniére pourra étre reconnue indemne de d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique et libérée de sa quarantaine ;
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vi) sile virus de la nécrose hématopoiétique épizootique est détecté dans la population F-1, cette derniere
ne sera pas libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité

biologique adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.1.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant & une des espéces visées a l'article 10.1.2., ou de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces
especes, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne_d'infection par le virus de la nécrose
hématopoiétique épizootique, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de
marchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées d’'entreposage jusqu‘ad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce gu'il soit
transformé en I'un des produits énuméreés a l'alinéa 1 de l'article 10.1.3. ou -seit-entun-desproduits-mentionnés-a
I'alinéa 1 de l'article 10.1.24.12.-seit ou en l'un des autres prodwts autorisés par I’ Autorlte competente et

2) le traitement de 2 erations—de
transformation de Ieau COMmpris sous forme de Iace ainsi ue de I’ensemble des é ui ements conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver le virus de la nécrose
hématopoiétique épizootique ou de les éliminer de maniére a—prévenir—leur—contact—avec—des—especes
sensibles biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) Ie traltement de tous Ies effluents et de tous Ies dechets dans des condltlons permettant d inactiver le V|rus de la
l l e

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-demarchandise des animaux aguatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.1.10.
Importatlon d’anlmaux aquathues %w appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues EIJa_Lej;hﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p: pays, d'une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique
Lors del |mp0rtat|on d anlmaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.1.2. .ou de grodmts issus

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agrlcoles |ndustr|els ou pharmaceuthues et la recherche a partlr
d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
épizootique, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) Ia I|vra|son dlrecte du chargement a|n5| gue son malntlen dans des |nstallat|ons de quarantaine ou d’ entregosag

e#e—aba%tu—et—transfemqe—en des prodwts autorlses par I’ Autorlte competente et
2) le traltement de

équipements, conteneurs et matériaux demballage utlllses Iors du transgot dans des condltlons Qermettant
d'inactiver le virus de la nécrose hématopoiétique épizootigue_ou de les éliminer de maniére biosécurisée

conformément aux chapitres 4.3.,4.7. et 5.5., et
3) Ie traltement de tous Ies effluents et de tous Ies dechets dans des condltlons Qermettant d inactiver le V|rus de la
DO . l 00 O

Lors d’'une importation d'animaux aguatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.1.2. gui sont destinés a
des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétigue épizootigue, I'Autorité compétente du pays importateur
doit veiller :

1) ala livraison directe du chargement, ainsi gu'a son maintien, dans des installations de guarantaine agréées par
I'Autorité compétente, et
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3)

4)

materlaux d emballage utlllses lors du transgort dans des condltlons Qermettant d |nact|ver le virus de la nécrose

hématopoiétigue épizootigue ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et
5.5, et

au traltement de tous Ies effluents et dechets issus des |nstallat|ons de guarantalne des Iaborat0|res ou de

a I'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 10.1. =12,

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du a-partir-d’un pays,

d‘une de la zone ou d’un du compartiment nen-déelaré-indemne d’exportation au regard de I'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique épizootique

1)

2)

Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de }a l'infection par
le virus de la nécrose hématopoiétique épizootique, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune
condition liée ala-maladie a un tel virus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets
ou de darnes ou pavés réfrigérés ou congelés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail lorsqu'ils
satisfont aux dispositions de l'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a
limiter les risques associés a I'utilisation des produits issus d'animaux aquatiques susvisés a des fins autres que la
consommation humaine.

Lors d’'une importation d-animatx—aguatigues—et-de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.1.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précéde a partir d’'un pays,
d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
eplzoothue I'Autorité compétente du pays importateur doit appremer le risque associé au-type-de—marchandise
susvisé a cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 10.2.

INFECTION A APHANOMYCES INVADANS
(SYNDROME ULCERATIF EPIZOOTIQUE)

Article 10.2.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection a Aphanomyces invadans » désigne toutes les

infections causées par le-champignen-oemyeete 'agent pathogéne Aphanomyces invadans (synonyme : A. piscicida). La
maladie était précédemment connue sous le nom de syndrome ulcératif épizootique.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.2.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent a Acantopagrus australis, ala-perche-grimpeuse a l'anabas (Anabas
testudineus), aux anguilles (Anguillidés), aux poissons-chats (Bagridés), a ta-perche{Bidyanus bidyanus), au menhaden
tyran (Brevoortia tyrannus), aux carangues (Caranx spp.), ad-bhakur {a Catla catla), a la-téte-de-serpent-strié {Channa
striatusy, & as-mrigak{Cirrhinus mrigala}, aux claridés (Clarius spp.), aux exocets (Exocoetidés), a Glossogobius giuris, a
Oxyeleotris marmoratus, aux gobies (Gobiidés), au rehu-labéo roho (Labeo rohita), aux espéces de labéo (Labeo spp.),
a4 a la perche barramundi (Lates calcarifer), au mulet cabot (Mugil cephalus), aux mulets [Mugilidés] (Mugil spp. et Liza
spp ), a4 a l'ayu (Plecoglossus altivelis), a ae—bat—beau—d—Asie—(Puntius sophore), a Scortum barcoo, aux sillaginidés dont
le péche-madame sable (Sillago ciliata), aux Siluridés, au gourami a peau de serpent (Trlchogaster pectoralis), a_au
poissen—archer—{Toxotes chatareus), au barbeau argenté de Thailande (Puntlus gonionotus), & au—scatophage
{Scatophagus argus), au gourami géant (Osphronemus goramy guramy), a Platycephalus fuscus aux psettodidés
(Psettodes sp.), @ Rhodeus ocellatus, a Rohtee sp., au rotengle (Searidinius Scardinius erythrophthalmus), a Terapon
sp. et & au—gourami-bledu (Trichogaster trichopterus). Ces recommandations concernent également toutes les autres
espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 10.2.3.

Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection a A. invadans

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’ exportatlon au regard de l'infection a
A.invadans, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a cette—infection A. invadans
quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, Ilmportatlon ou le transit par leur territoire, des-animatx
aguatiques—et-des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s'agit d’'une espéce visée a
l'article 10.2.2. et que ces-animaux-ou-ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moms 36m|nutes ou a toute comblnalson de temperature et de temps éguivalente—dont
Jans) et présentés en conditionnement

hermethue

b)  produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation de A. invadans]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d'inactivation de A. invadans) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;

f)  poissons éviscérés congelés ;

g) filets ou darnes / pavés de poisson congelés.
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2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.2.7. a
10.2.21:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de
I'infection a A. invadans lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, danimaux-aguatigues-ou
de produits issus d’'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.2.2. autres que ceux
énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.2.3.

3) L’Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage Ilmportatlon ou le transit par son territoire, d-animadx—-agquatiqgues—et-de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant & une espéce non visée a l'article 10.2.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de propagatien transmission de Finfection—a
A. invadans. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.

Article 10.2.4.
Pays indemne d’infection a A. invadans

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’'absence d’infection a A. invadans que si tous les secteurs couverts par des étendues d’eaux partagées sont déclarés
pays ou zones indemnes de cette infection (voir article 10.2.5.).

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’infection a A. invadans si :

1) un pays dans lequel faucune infection a A. invadans a-a-pas-été-détectée n'est apparue depuis au moins dix ans
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme indiqué au chapitre correspondant du

Manuel aquatique, peut déposer une auto-déclaration d'absence d'infection a A. invadans si les conditions
élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer sur son territoire depuis au moins dix ans ;

ou

2) le statut sanitaire au regard de la-maladie l'infection a A. invadans n‘était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que_aucune A. invadans ait été détecté ;
ou

3) ce pays, aprées avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection & A. invadans, a perdu son statut indemne
de-maladie-par suite de la détection d’'une telle infectionagent, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection de A. invadans-de-la-maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations irfectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de A. invadans-de-la-maladie, et les opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
I'infection a A. invadans, et

d) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que aucune infectiona A. invadans ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 2 de Il'article 10.2.5. soient remplies.
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Article 10.2.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection a A. invadans

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection & A. invadans que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que toutes les conditions
voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d’'un pays ou de plusieurs pays non
declares indemnes d'infection a A. invadans peut étre déclaré indemne de cette infection par I’Autorité compétente dece

du pays ou de I'ensemble des pays concernés si ou-partensemble-des-Autorités-compétentes-concernées :

1) un compartiment ou une zone ou les espéeces visées a l'article 10.2.2. sont présentes, mais ou la-manifestation-de
la-maladie-r'a—pas—été-obserse aucune infection a A. invadans n’est apparue depuis au moins dix ans malgré
I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel
aquatique, peut étre déclaré indemne d'infection a A. invadans si les conditions élémentaires de sécurité biologique
sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou

2) le statut sanitaire au regard de-ta-matadie-de l'infection & A. invadans #'était pas inconnu avant la mise en ceuvre
de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que adeune infectiona A. invadans ait été détecté ;

ou

3) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection a A. invadans pour une zone, a perdu son
statut indemne de-maladie par suite de la détection d'une telle infection agent dans cette zone, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) des la détection de-la—maladie de A. invadans, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de A. invadans-de-la-maladie, et les opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué dans le chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
I'infection a A. invadans, et

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué,_telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que audeune A. invadans ait été détecté.

Article 10.2.6.

Maintien du statut indemne d’infection a A. invadans

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a A. invadans conformément aux dispositions
énoncées a l'alinéa 1, suivant le cas, des articles 10.2.4. ou 10.2.5. peut conserver son statut indemne au regard de
cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection a A. invadans conformément aux dispositions
énoncées a l'alinéa 2, suivant le cas, des articles 10.2.4. ou 10.2.5. peut interrompre la surveillance ciblée tout en
conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les conditions
propices a l'expression clinique de linfection a A. invadans, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel
aquatique, seientréunies et ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.
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Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes d'infection-a-A—invadans se trouvant dans des pays qui
en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de l'infection &
A. invadans, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux
aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.

Article 10.2.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection a A. invadans

Lors d’une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.2.2., et ou de produits
issus d'animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d’infection a A. invadans, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné
d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays
exportateur,-eu—par-un-agentcertificateuragréé-par-le-pays-importateur—et-attestant, Le certificat sanitaire international

applicable aux animaux aquatiques doit attester que le lieu de production des animaux aquathues et ou des produits
issus d’'animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection a A. invadans seler
les sur la base des procédures définies par les articles 10.2.4. ou 10.2.5., selon le cas, et par I'article 10.2.6.

Ce——cettificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a lalinéa 1 de
I'article 10.2.3.

Article 10.2.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection a A. invadans

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.2.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection a A. invadans,
I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a cette
importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures d’atténuation du risque figurant aux
alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de

afin d'inactiver teu%e—Leau—de%anspert—de%ﬂ—Leqmpement— de A mvadans conformement aux chap|tres 4.3,
4.7.et5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

ii) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de linfection a
A. invadans ;

b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche de A. invadans conformément au chapitre 1.4. afin de
déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de—l—mieenen—a de linfection a A. invadans (teLs—qH-Hs—sem—deems—aH—ehapm—%s—z—
du—Manuelaquatique), et prélever des échantillons et tester la présence de A.invadans chez cette

population conformément au chapitre 1.4. du Code aquatigue et au chapitre 2.3.2. du Manuel
aquatigue ;

"
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v) si A.invadans n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniere pourra étre reconnue indemne
d'infection a A. invadans et libérée de sa quarantaine ;

vi) si A.invadans est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas libérée de sa quarantaine et
sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates, conformément au

chapitre 4.7.

Article 10.2.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
a A. invadans

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 10.2.2., ou de produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces
especes, a partir d'un pays, d’une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection a A. invadans, I'Autorité

compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de-marchandise cette importation et, si la
situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées d’'entreposage jusquad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce gu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.2.3. ou -seit-entun-desproduits-mentionnés-a

I'alinéa 1 de l'article 10.2.2%.12.-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I’Autorité compétente, et

2) le traitement de
transformation de 'eau pris sous forme de ¢ ) ainsi @ ]
ww,@ dans des condltlons permettant (o} mactlver A. mvadans ou de Ies
éliminer de maniére a—prévenirleur—contactavec—des—especes—sensibles biosécurisée conformément aux
chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) le traltement de tous Ies effluents et de tous les dechets dans des condltlons permettant d'inactiver A. invadans ou

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-de—marchandise des animaux aguatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.2.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %ww appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen
I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues EIJa_LELhﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection a A. invadans

Lors de l'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.2.2., ou de produits issus

d’'animaux aguatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir

d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a A. invadans, I'Autorité compétente du
pays importateur doit exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage

jusgu'a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.2.3. ou en I'un en-vue-dy
étre-abattu-ettransformé-en des produits autorisés par I'Autorité compétente, et
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2) au traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
materlaux d’ emballage utlllses Iors du transgort dans des condltlons germettant d’inactiver A. invadans ou de les

3) au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologiques dans des conditions permettant d’inactiver A. invadans ou de les éliminer de maniére
biosécurisé E > hapi :

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 10.2. 12,

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du ~a-partir-d’un pays,

d’une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'infection a A. invadans

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’ exportatlon au regard de l'infection a
A. invadans, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a A.invadans—eette-infection
quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de darnes ou pavés de poisson
réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail lorsqu'ils satisfont aux dispositions de
I'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a
limiter les risques associés a I'utilisation du-type de-marchandise-des produits issus d'animaux aguatiques susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatigues—et de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.2.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précéde, a partir d’'un pays,
d’'une zone ou d’un compartlment non déclaré indemne d’infection a A. invadans, I'Autorité compétente du pays

importateur doit appreuer le risque associé a _cette importation au-type-de-marchandise-susvisé et appliquer des
mesures appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 10.3.

INFECTION A GYRODACTYLUS SALARIS

Article 10.3.1.

Aux fins de l'application du Code aquatique, I'expression « infection a Gyrodactylus salaris » désigne une infection
causée par Gyrodactylus salaris. Appartenant a la classe des Menregerea Monogenea et a la famille des Gyrodactylidae,

cet agent pathogéne est un ectoparasite vivipare vivant en eau douce;-{+ers-plat-ouplathelminthe:
Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.3.2.

Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent W
comme étant sensibles conformément au chapitre 1.5. : 'omble chevalier (Salvelinus alpinus), le saumon atlantique
(Salmo salar), la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus myklss) Fomble-chevalier(Salvelinus-alpinus), Femble saumon de
fontaine (Salvelinus fontinalis), Fembre—commun{Thymalius-thymallus), latruite-de-lac-d'Amérique Lomble du-canada
(Sawelmus—namayeush) et la #uﬂe—eemmune trune de me[ (Salmo trutta)—! et Iombre commun gTh¥ allus thxmallusl

Article 10.3.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection a G. salaris

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
G. salaris, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a eette-infection G. salaris quand
elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou le transit par leur territoire, e, des—animaux
aguatiques-et-des produits issus d’'animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d’'une espéce visée a
I'article 10.3.2. et que ces-animaux-ou-ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de température et de temps équivalente dont

I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation de G. salaris) et présentés en conditionnement

hermétique ;

b) produits a base de poisson pasteurisés (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 63 °C pendant au
moins 30 minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation de G. salaris]) ;

Q-

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence
été démontrée en termes d’inactivation de G. salaris) ;

o))

d) poissons éviscérés et séchés dans des conditions naturelles (c’est-a-dire a I'air ou au soleil) ;
€) poissons éviscérés et congelés ayant été soumis a des températures inférieures ou égales a moins 18 °C ;

f)  filets ou darnes / pavés de poisson congelés ayant été soumis a des températures inférieures ou égales a
moins 18 °C ;

g) poissons éviscérés réfrigérés ayant été péchés dans une eau de mer de salinité supérieure ou égale a
25 ppt;

h) filets ou darnes / pavés réfrigérés de poissons ayant été péchés dans une eau de mer de salinité supérieure
ou égale a 25 ppt;

i) produits réfrigérés a base de poisson dont la peau, les arétes et les nageoires ont été retirés ;
j)  rogue ceufs de poisson_non viables ;

k)  huile de poisson ;

)  farine de poisson ;

m)  cuir de poisson.
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2)

3)

Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.3.7. a
10.3.2%:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de
I'infection a G. salaris lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, d-animaux—-aguatigues-ou
de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.3.2. autres que ceux
énumérés a l'alinéa 1 de Il'article 10.3.3.

L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage Ilmportatlon ou le transit par son territoire danimatx—aquatiqgues-ou-de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant & une espéce non visée a l'article 10.3.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce gu'ils posent un risque en termes de propagation transmission de Finfection-a
G. salaris. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.

Article 10.3.4.

Pays indemne d’infection a G. salaris

En cas de partage d’'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’'absence d'infection a G. salaris que si tous les secteurs couverts par des étendues d'eaux partagées sont déclarés
pays ou zones indemnes de cette infection (voir article 10.3.5.).

Comme indiqué a I'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’infection a G. salaris si :

1)

ou

2)

ou

3)

ou

4)

aucune des espéeces sensibles visées a l'article 10.3.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.3.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) audecune-présence-de-la-maladie-n'a-etée-observée aucune infection a G. salaris n'est apparue depuis au moins

dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

le statut sanitaire au regard de la-maladie linfection a G. salaris A*était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins cing ans, et

b) une la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu’elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins cing ans sans que adcune-infection-a-G. salaris ait été détecté ;

ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’'infection a G. salaris, a perdu son statut indemne de
maladie par suite de la détection d'une telle agent infection, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) deés la détection de G. salarista—maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de G. salaris de-la—maladie, et les opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué au chapitre 4.3.) ont été nt été effectuées réalisées, et
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c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
I'infection a G. salaris, et

d) wune la surveillance ciblée cemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins cing ans sans gu-aucune-infectionague G. salaris ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de I'article 10.3.5. soient remplies.

Article 10.3.5.
Compartiment ou zone indemne d’infection a G. salaris

En cas d’'extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d'infection a G. salaris que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que toutes les conditions
voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d’infection a G. salaris peut étre déclaré indemne de cette infection par I'Autorité compétente de-ce

du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des-Autorités-compétentes-concernées :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.3.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.3.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) audecune-présence-de-la-maladie-n'a-etée-observée aucune infection a G. salaris n'est apparue depuis au moins

dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins cing ans ;
ou

3) un compartiment ou une zone qui est alimenté en eau de mer d'une salinité d’au moins 25 ppt peut étre déclaré
indemne d’'infection a G. salaris, sous réserve qu'aucun produit issu d'un animal aquatique vivant appartenant a
une des especes visées a I'article 10.3.2. ait été introduit a partir d’'un site de statut zoosanitaire inférieur au regard
de linfection a G. salaris durant les 14 jours ayant précédé le transfert de poissons vivants a partir de ce
compartiment ou de cette zone ;

ou

4) le statut sanitaire au regard de la—matadie [infection 4 G. salaris A*était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la
surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans, et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins cing ans sans que’adeune-infection-a G. salaris ait été détecté ;

ou

5) ce pays, apreés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection a G. salaris pour une zone, a perdu son
statut indemne de-maladie-par suite de la détection d'une telle infection agent dans cette zone, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) des la détection de G. salarista—maladie, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de
protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de G. salaris de-la-maladie, et les opérations de désinfection appropriées (comme
indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et
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c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
l'infection & G. salaris, et

d) une la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu’elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins cing ans sans que adecune-infection-a G. salaris ait été détecté.

Article 10.3.6.
Maintien du statut indemne d’infection a G. salaris

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a G. salaris conformément aux dispositions
énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 10.3.4. ou 10.3.5. peut conserver son statut indemne au
regard de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment
maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a G. salaris conformément aux dispositions
énoncées a l'alinéa 3 de l'article 10.3.4. ou a l'alinéa 4 de l'article 10.3.5. peut interrompre la surveillance ciblée tout en
conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les conditions
propices a l'expression clinigue de linfection a G. salaris, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel
aquatique, seientréunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes dinfection-a-G--salaris se trouvant dans des pays qui en
sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a sa |'expression clinique de l'infection a
G. salaris, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux
aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.

Article 10.3.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection a G. salaris

Lors d’une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.3.2., et ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d’infection a G. salaris, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné d'un
certificat sanitaire |nternat|onal applicable aux anlmaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur,
ae . Le certificat sanitaire international applicable aux
animaux aguatiques doit attester que le lieu de productlon des animaux aquatiques et ou des produits issus d’animaux
aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection a G. salaris selenles sur la base des
procédures définies par les articles 10.3.4. ou 10.3.5., selon le cas, et par I'article 10.3.6.

Ce——certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
I'article 10.3.3.

Article 10.3.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment
non déclaré indemne d’infection a G. salaris

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.3.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection a G. salaris,
I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a cette
importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures de réduction du risque figurant aux
alinéas 1-et2 ci-dessous.

1) a

guarantalne!

b) le traitement de toute I'eau utilisée pour le transport ainsi que de tous les équipements, effluents et déchets
afin d'inactiver G. salaris conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5. ;

2
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2) immédiatement avant leur mouvement, les animaux aquatigues ont été pendant au moins 14 jours consécutifs :
a)

et

b)

5 ( nn N m [ ] ) d A0a 5
inactiver G. salaris et, a l'issue de la désinfection, ils ont été préservés de tout contact susceptible d'affecter leur
=
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Article 10.3.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
a G. salaris

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques

appartenant & une des espéces visées a l'article 10.3.2., ou de produits issus d'animaux aguatlgues dérivés de ces
espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartlment non déclaré indemne d'infection a G. salaris, I'Autorité

compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de-marchandise cette importation et, si la

situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées %@M jusgurab—moment—de—sa—transformation—soit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.3.3. ou -seit-entun-des-produits-mentionnés-a

l'alinéa 1 de I'article 10.3.23-12.;-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I'Autorité compétente, et

2) le traltement de 4
transformation de AU pris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équi
www dans des conditions permettant d’ |nact|ver G. salarls ou de Ies
éliminer de maniére a—prévenirleur—contact—avec—des—especes—sensibles biosécurisée conformément aux
chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3)

les ellmlner de maniére blosecurlsee conformement aux chagltres 4.3. et 4.7.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-demarchandise des animaux aguatiques ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.3.10.
Importatlon d’anlmaux aquathues %WM appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen
I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues CIJa_LELhﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection a G. salaris

Lors de l'importation d’animaux aquatiques appartenant & une des espéces visées a l'article 10.3.2., ou de produits issus

d'animaux aguatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir

d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection a G. salaris, I'Autorité compétente du pays
importateur doit exiger :

1) la présentation d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité
compétente du pays exportateur attestant qu'immeédiatement avant leur exportation, les animaux aquatiques ont
été constamment maintenus dans des eaux dont la salinité était supérieure ou égale a 25 ppt au moins pendant
14 jours consécutifs, et qu'aucun autre animal aquatique wivant appartenant a une des espéeces visées a
I'article 10.3.2. n’a été introduit pendant la période susmentionnée ;
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ou

2) la livraison directe du chargement dans des installations de quarantaine ou d’entreposage et son maintien jusqu'a
ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.3.3. ou en l'un des dautres produits

autorisés par I'Autorité competente—%%e%—%&e&m%b—%@p%e%%—b&eﬂa&%—%us—m—deem%
soientiraités-de-maniere-a-inactiverde-G-salaris. ;

3) le traitement de I'eau (v compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
materlaux d emballage utlllses Iors du transgort dans des conditions Qermettant d'inactiver G. salaris ou de les

4) e traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d’'inactiver G. salaris ou de
les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

Lors d’'une importation d'animaux aguatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.3.2. gui sont destinés a
des laboratoires ou a des établissements zoologiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d'infection & G. salaris, I'Autorité compétente du pays importateur doit veiller :

1)

2)

3) au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologigues dans des conditions permettant d'inactiver G. salaris ou de les éliminer de _maniére
biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 10.3.-12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du a-partir-d’un pays,

d’une de la zone ou d’un du compartiment nen-déelaré-indemne d’exportation au regard de l'infection a G. salaris

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection a
G. salaris, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a eette-infection-G. salaris quand
elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) des marehandises produits issus d’animaux aguatiques
suivantes qui ont été préparées et emballées pour la vente au détail lorsqu’elles ils satisfont aux dispositions de
I'article 5.4.2. :

- aucune marchandise produit issu d'un animal aguatique n’est listée.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatigues—et de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.3.2., a I'exclusion de ceux énumérés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d’'un pays, d'une
zone ou d’'un compartiment non declare indemne d’infection a G. salaris, I'’Autorité compétente du pays importateur

doit appreC|er le rlsque associé a cette importation au-type-de-marchandise-susvisé et appliquer des mesures
appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 10.4.

INFECTION PAR LE VIRUS
DE L'ANEMIE INFECTIEUSE DU SAUMON

Article 10.4.1.

R—HPQ)— es varlants gathogenes du virus de Ianemle |nfect|euse du saumon! qui Qresentent des deletlons dans Ia reglo
hautement oI mor he RHP ou par ses variants non atho enes RHPO (qui ne présentent pas de délétion dans la

e e _appartenant au genre Isavirus et a la famille des
. Les deux génotypes doivent faire l'objet d'une natification,

conformément au chapitre 1.1 du Code aquatique.
L'existence d'un lien entre les variants non pathogénes (RHPO) du virus de I'anémie infectieuse du saumon et les
variants pathogenes du virus de I'anémie infectieuse du saumon (délétés dans la RHP du virus) est avérée, des foyers
pouvant survenir a la suite d’'une mutation de variants délétés dans la RHP a partir des variants non pathogénes RHPO.

Les dispositions prévues au présent chapitre concernent les trois catégories de statut sanitaire a distinguer au regard du
virus de I'anémie infectieuse du saumon :

1) absence des variants HPRO et des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon ;

2) présence endémique des variants RHPO (mais absence des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie
infectieuse du saumon) ;

3) présence endémique des variants RHPO et des variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du
saumon.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.4.2.

Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent

: le saumon atlanthue (Salmo salar), la truite-d'Europe-truite
de mer (Salmo trutta) et Ia trune arc-en- cnel (Oncorhynchus myklss) Ces-recommandations-concernent-égalementtoutes

Article 10.4.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de I'infection par le
virus de I'anémie infectieuse du saumon, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée &
cette-infection a un tel virus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou le transit par
leur territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu'il s’agit d’'une espéce visée a
I'article 10.4.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moms 36m|nutes ou a toute comblnalson de temperature et de temps égquivalente—dont
fecti d

presentes en conditionnement hermethue )

b) produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation du virus de I'anémie infectieuse du saumon)) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été
démontrée en termes d'inactivation du virus de I'anémie infectieuse du saumon) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;

f)  cuir de poisson.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



92

Annexe 15 (suite)

2)

3)

Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.4.10.a
10.4.16-17. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de
linfection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur
territoire, d'animaux-agquatiques-odu-de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées
a l'article 10.4.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.4.3.

L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux-agquatigues-ou de
produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.4.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de propagation transmission de-Finfection-parie
du virus de I'anémie infectieuse du saumon. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du
résultat de cette analyse.

Article 10.4.4.

Pays indemne d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article impliquent que le pays est indemne d'infection par I'ensemble des formes du
virus de I'anémie infectieuse du saumon, y compris les variants RHPO.

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’absence d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon que si tous les secteurs couverts par des étendues
d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette infection (voir article 10.4.6.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d'absence d'infection par le virus de
I'anémie infectieuse du saumon si :

1)

ou
2)

ou
3)

aucune des especes sensibles visées a l'article 10.4.2. n’est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

le statut sanitaire au regard de linfection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon-ta—maladie r'était pas
inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-ateune gue le virus de lI'anémie infectieuse du saumon ait été détecté ;

ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du
saumon, a perdu son statut indemne de—maladie par suite de la détection d’'une telle virus infection, mais les
conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection du virus de l'anémie infectieuse du saumon-de-la—maladie, le secteur touché a été déclaré
zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de I'anémie infectieuse du saumon-de-la—maladie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué dans le chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

linfection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon, et

d) wune la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu'aseune gue le infectionparlte virus de l'anémie infectieuse du saumon ait été
détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de l'article 10.4.6. soient remplies.
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Le processus d'auto-déclaration d'absence de l'infection par les variants HPRO du virus de l'anémie infectieuse du

saumon reposant sur I'absence d’expression clinique de la—maladie linfection par le virus de I'anémie infectieuse du
saumon (voir statut historiquement indemne visé a l'article 1.4.6.) ne peut étre complété, car les variants HPRO du virus

de I'anémie infectieuse du saumon sont peu susceptibles de provoquer des signes cliniques.
Article 10.4.5.
Pays indemne d’infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions du présent article impliquent que le pays est indemne d'infection par des variants délétés dans la RHP
du virus de I'anémie infectieuse du saumon, mais pas nécessairement d'infection par des variants RHPO de ce virus.

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’'absence d'infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon que si tous les
secteurs couverts par des étendues d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes d'infection par des variants
délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon (voir article 10.4.7.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par des variants
délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon si :

1) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.4.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) aucune-présence aucune infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du
saumon A‘a-été-ebservée n'est apparue depuis au moins dix ans, malgré I'existence de conditions propices a
son expression clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
ou

2) le statut sanitaire au regard de la-maladie [ ] ] IS d
infectieuse du saumon r*était pas inconnu avant la mise en ceuvre de la survelllance ciblée, mais les condltlons
suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-aseune gue des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du

saumon aient été détectés ;
ou

3) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d’infection par des variants délétés dans la RHP du
virus de l'anémie infectieuse du saumon, a perdu son statut indemne de-maladie par suite de la détection d'une
telle-infection-de tels variants, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection detinfection—par-des variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du
saumon, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées-ont-été-détruitesou

de la zone infectée touchées par l'infection ont été abattues et
éliminées par un moyen réduisant autant que possible le—risque—la probabilité de nouvelle propagation
transmission des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, et les opérations
de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées-réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans dlscontlnuer avec Ies modifications eventuellement necessalres depws I'éradication de la-maladie

d) wune la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu'aueune gue des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du

saumon aient été détectés.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
requises a l'alinéa 3 de I'article 10.4.7. soient remplies.
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Article 10.4.6.
Compartiment ou zone indemne d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article impliquent que le compartiment ou la zone est indemne d'infection par
I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du saumon, y compris les variants RHPO.

En cas d’extension au-dela des frontieres d'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées
confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon peut étre déclaré indemne de cette
infection par I'Autorité compétente de—ee du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu—partensemble—des
A - . ses -

1) aucune des espéeces sensibles visées a l'article 10.4.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) le statut sanitaire au regard de la—maladie l'infection par le virus de l'anémie infectieuse du saumon-r‘était pas
inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans gu-adeune gue le virus de I'anémie infectieuse du
saumon ait été détecté ;

ou

3) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d'infection par le virus de l'anémie infectieuse du
saumon pour une zone, a perdu son statut indemne-de-maladie-par suite de la détection d’une telle infection virus
dans cette zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection-de-Ftinfection—parte du virus de l'anémie infectieuse du saumon, le secteur touché a été
déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées-ont 16 détruites-ou de la zone infectée touchées par linfection ont été abattues et
éliminées de la zone infectée par un moyen réduisant autant que possible le-risgue-la probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de l'anémie infectieuse du saumon, et les opérations de désinfection
appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
linfection par le virus de l'anémie infectieuse du saumon, et

d) une la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-adeune gue le virus de I'anémie infectieuse du saumon ait été détecté.

Article 10.4.7.

Compartiment ou zone indemne d’infection par les variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du
saumon

Les dispositions du présent article impliquent que le compartiment ou la zone est indemne d'infection par des variants
délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, mais pas nécessairement d'infection par des variants
RHPO de ce virus.

En cas d’extension au-dela des frontieres d’un pays, un compartiment ou une zone peut étre déclaré indemne d'infection
par des variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du saumon si I'ensemble des Autorités
compétentes concernées confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non

déclarés indemnes d'infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon peut

étre déclaré indemne par I'Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble
: - . ses -
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1) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.4.2. est présente dans le compartiment ou la zone et
les conditions suivantes sont remplies :

a) aucune apparition—de-linfection par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du
saumon n‘a-été-détectée n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a
son expression clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou
2) le statut sanitaire au regard de-ta-maladie de

) J ) anem
infectieuse du saumon r*était pas inconnu avant la mise en ceuvre de Ia survelllance ciblée, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une |a surveillance ciblée eemme-indigué, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans gu'abscune gue des variants délétés dans la RHP du
virus de l'anémie infectieuse du saumon aient été détectés ;

ou

3) ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection par des variants délétés dans la RHP du
virus de I'anémie infectieuse du saumon pour une zone, a perdu son statut indemne de-maladie par suite de la
détection d'une-telle-infection-de tels variants dans la zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection detinfection—par-des variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du
saumon, le secteur touché a été déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées-ont-été-détruites-ou de la zone infectée touchées par l'infection ont été abattues et
éliminées de la zone infectée par un moyen réduisant autant que possible le-risque-la probabilité de nouvelle
propagation tfransmission des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, et les
opérations de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans dlscontlnuer avec Ies modlflcatlons eventuellement necessalres depws I'éradication de la-maladie

d) wune la surveillance ciblée comme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans gu-aseune gue des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du
saumon aient été détectés.

Article 10.4.8.
Maintien du statut indemne d’infection par le virus de I’lanémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article impliquent que le pays, la zone ou le compartiment est indemne d'infection
par I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du saumon, y compris les variants RHPO.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon
conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 1, suivant le cas, des articles 10.4.4. ou 10.4.6. peut conserver son
statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient
maintenues sans discontinuer.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon
conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 2, suivant le cas, des articles 10.4.4. ou 10.4.6. peut conserver son
statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que la surveillance ciblée soit poursuivie a un niveau défini par
le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique soient maintenues sans discontinuer.
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Article 10.4.9.
Maintien du statut indemne d’infection par des variants délétés dans la RHP du virus de I’anémie infectieuse du saumon

Les dispositions du présent article impliquent que le pays, la zone ou le compartiment est indemne d'infection par des
variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, mais pas nécessairement d'infection par des
variants RHPO de ce virus.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par des variants délétés dans la RHP du virus de
'anémie infectieuse du saumon conformément aux dispositions énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des
articles 10.4.5. ou 10.4.7. peut conserver son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que les
conditions élémentaires de sécurité biologique soient maintenues sans discontinuer.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par des variants délétés dans la RHP du virus de
I'anémie infectieuse du saumon conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des
articles 10.4.5. ou 10.4.7. peut interrompre la surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de
cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique de l'infection
par des variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique, seientréunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.
Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes se trouvant dans des pays ou l'infection est présente,
ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de I'infection par des variants
délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau
défini par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de
I'infection.

Article 10.4.10.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de 'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article impliquent que le pays, la zone ou le compartiment est indemne d'infection
par I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du saumon, y compris les variants RHPO.

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.4.2., et ou de produits
issus d’'animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon, I’Autorité compétente du pays importateur doit exiger
que l'envoi soit accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par
I’Autorité compétente du pays exportateur—edu-parun-agent-certificateur-agréé-par-le-pays-imporateur—et-attestant. Le

certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit attester que le lieu de production des animaux
aquatiques et ou des produits issus d'animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne

d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon selon-es sur la base des procédures prévues par les
articles 10.4.4. ou 10.4.6., selon le cas, et par I'article 10.4.8.

Ce—certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
l'article 10.4.3.

Article 10.4.11.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection par les variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du
saumon

Les dispositions du présent article impliquent que le pays, la zone ou le compartiment est indemne d'infection par des
variants délétés dans la RHP du virus de I'anémie infectieuse du saumon, mais pas nécessairement d'infection par des
variants RHPO de ce virus.

Lors d'une importation d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.4.2., et ou de produits
issus d'animaux aquatiques dérivés de ces especes, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection par les variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du saumon, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné d'un certificat sanitaire international applicable
aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur-ou-par-un-agent-certificateuragrééparle

pays-importateur—etattestant, Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatigues doit attester que le
lieu de production des animaux aquatiques et ou des produits issus d'animaux aquatiques est un pays, une zone ou un

compartiment déclaré indemne d'infection par les variants délétés dans la RHP du virus de l'anémie infectieuse du
saumon selen—les sur la base des procédures définies par les articles 10.4.5.ou 10.4.7., selon le cas, et par
I'article 10.4.9.

Ce——cettificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa 1 de
I'article 10.4.3.
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Article 10.4.12.
Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon
Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de l'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.
Lors de I'importation a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a
l'article 10.4.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de
'anémie infectieuse du saumon, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de
marchandise—susvisé a cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures
d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.
1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes

suivants :
a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de toute I'eau utilisée pour le transgort ainsi que de tous les egwgements effluents et dechet
afin d'inactiver

le virus de I'anémie |nfect|euse du saumon conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :
a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection par le
virus de I'anémie infectieuse du saumon ;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

i) tester la population F-0 aux fins de la recherche du virus de I'anémie infectieuse du saumon
conformément au chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs
adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de-Finfectionparle de l'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon {tels
guils—sont-déerits—au-—chapitre 2.3.5-—du-Manuelaguatigue), et prélever des échantillons et tester sa
présence chez cette population conformément au chapitre 1.4. du Code aquatigue et au chapitre 2.3.5.

du Manuel aguatique ;
v) si le virus de I'anémie infectieuse du saumon n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniere

pourra étre reconnue indemne d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon et libérée de sa
quarantaine ;
vi) sile virus de I'anémie infectieuse du saumon est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera
pas libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique
adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.4.13.
Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
par le virus de I'anémie infectieuse du saumon
Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.
Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 10.4.2., ou de produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces
especes, a partir d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de I'anémie
infectieuse du saumon, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type—de
wmarchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger :
1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées d'entreposage jusquad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce gu'il soit
transformé en I'un des produits énuméreés a l'alinéa 1 de l'article 10.4.3. ou -seit-entun-desproduits-mentionnés-a

I'alinéa 1 de l'article 10.4.15:16.-seitou en I un des autres prodwts autorisés par I Autorlte compétente, et
2) le traltement de

matériaux d’ emballage utilisés lors du transgot dans des condltlons permettant d |nact|ver le virus de Ianemle

infectieuse du saumon ou de les éliminer de maniére a—prévenir—leur—contact—avec—des—especes
sensibles biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et
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Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-demarchandise des animaux aguatiques ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.4.14.

Importatlon d’anlmaux aquathues %W appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen
I'alimentation animale, les usages agrlcoles, |ndustr|e|s ou pharmaceuthues QIJa_Lejlhf_LChﬂ a partlr rtir d’un p pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de 'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de l'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.

Lors de l'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.4.2., ou de produits issus

d’'animaux aguatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir

d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de I'anémie infectieuse du
saumon, I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) Ia I|vra|son dlrecte du chargement M son malntlen dans des |nstallat|ons de quarantalne %@M
'3 In en-vue-dy

2) elui_de tousles effluents—et_déche ésultant _des opérations—de
#ans#emwﬂen—de—mame#e—a—maeﬂa*er e l'eau com, ris sous forme de glace) ainsi_que de I’ensemble des

l
d |nact|ver le virus de Ianemle |nfect|euse du saumon ou de Ies ellmlner de maniére biosécurisée conformément
aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

1)

4) alélimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.
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Article 10.4.35:16.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du —a—pamr—d—un pays,

d’une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaréindemne au regard de I'infection par le virus de
I’'anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de l'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de I'infection par le
virus de I'anémie infectieuse du saumon, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a
cette-infection un tel virus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de darnes
ou pavés de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail lorsqu’ils
satisfont aux dispositions de l'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces dernieres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d'animaux aguatigues susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatigues—et de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.4.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d’'un pays,
d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon,

I’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a cette
importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.

Article 10.4.36:17.

Importation d’ceufs désinfectés destinés a I’laquaculture a partir d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d’infection par le virus de ’anémie infectieuse du saumon

Les dispositions figurant au présent article s'appliquent a I'ensemble des formes du virus de I'anémie infectieuse du
saumon, y compris les variants RHPO.

1) L’Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d’'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des especes visées a l'article 10.4.2., a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d'infection par le virus de l'anémie infectieuse du saumon, doit au moins apprécier le risque
associeé :

a) au statut sanitaire au regard de l'infection par le du virus de I'anémie infectieuse du saumon de I'eau utilisée
pour la désinfection des ceufs ;

b) ala prévalence de l'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon chez les géniteurs {dans-le-liguide

ovarien-etlalaitance), et
c) alatempérature et au pH de I'eau utilisée lors de I'opération de désinfection.

2) L'Autorité compétente du pays importateur, si elle arrive a la conclusion que 'importation peut étre acceptée, doit
alors appliquer les mesures suivantes afin de réduire les risques encourus :

a) les ceufs doivent étre désinfectés préalablement a leur importation selon les recommandations contenues au
chapitre 4.4. ou celles requises par I'Autorité compétente du pays importateur, et

b) il est nécessaire que les ceufs désinfectés et destinés a I'importation n’entrent pas en contact avec du matériel
susceptible de détériorer leur statut sanitaire.

Lorsqu’elle I'estime nécessaire, I'Autorité compétente peut prendre des mesures au niveau national, telles que le
renouvellement de I'opération de désinfection des ceufs deés l'arrivée dans le pays importateur.

3) L'Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d’ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des especes visées a l'article 10.4.2., a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d'infection par le virus de I'anémie infectieuse du saumon, doit exiger qu’ils soient accompagnés
d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays

exportateur—eu-par-un-agent-certificateur-agréé-parle-pays-importateur; et attestant que les mesures prévues a

I'alinéa 2 du présent article ont été appliquées.
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CHAPITRE 10.5.

INFECTION PAR L’ALPHAVIRUS DES SALMONIDES
Article 10.5.1.

Dispositions générales

Aux fins de l'application du Code aquatique, I'expression « infection par l'alphavirus des salmonidés » désigne l'infection
causée par n'importe quel sous-type d'alphavirus des salmonidés. Il s'agit d'un agent pathogéne appartenant au genre
Alphavirus au-sein-de et a la famille des Fogaviridae-Togaviridae.

Le Manuel aguatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.5.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent au saumon atlantique (Salmo salar), a la truite de mer brure-(Salmo
trutta) et a la truite arc-en-ciel (Onchorynchus mykiss). Ces recommandations concernent également toutes les autres
espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu'elles font I'objet d'échanges internationaux.

Article 10.5.3.

Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection par I'alphavirus des salmonidés

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de l'infection par

l'alphavirus des salmonidés, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a cette-infection

un tel alphavirus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit par leur

territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d'une espéce visée a
I'article 10.5.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au monns 36 mlnutes ou a toute comblnalson de temperature et de temps éguivalente—dont
! ) et présentés en

condmonnement hermet|que

b) produits a base de poisson pasteurisés (ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au moins
dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation de l'alphavirus des salmonidés]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été
démontrée en termes d'inactivation de I'alphavirus des salmonidés ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;
f)  cuir de peau de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.5.7. a
10.5.22:13. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de
I|nfect|on par Ialphawrus des salmonidés lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur territoire, des

de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
I'article 10.5.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.5.3.

3) L’Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I |mportat|0n ou le transit par son territoire, d-animaux-agquatigues-ou-de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant & une espéce non visée a l'article 10.5.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre & ce gu'ils posent un risque en termes de propagation transmission de-tinfectionparde
l'alphavirus des salmonidés. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de
cette analyse.
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Article 10.5.4.

Pays indemne d’infection par I'alphavirus des salmonidés

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d’'absence d'infection par l'alphavirus des salmonidés que si tous les secteurs couverts par des étendues d'eaux
partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette infection (voir article 10.5.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par I'alphavirus des

salmonidés si :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.5.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.5.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) la—présence-deta—maladiena—pas—eté—observée aucune infection par l'alphavirus des salmonidés n'est
apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme
indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou
3) le statut sanitaire au regard de-la-maladie de l'infection par l'alphavirus des salmonidés a-était pas inconnu avant la
mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué-, telle gu’'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que l'alphavirus des salmonidés ait été détecté ;

ou
4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d'infection par I'alphavirus des salmonidés, a perdu

son statut indemne de—maladie—par suite de la détection d'une telle infectionalphavirus, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) des la détection dela-maladie_de l'alphavirus des salmonidés, le secteur touché a été déclaré zone infectée et
une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle

propagation transmission de l'alphavirus des salmonidés-detla—maladie, et les opérations de désinfection
appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

finfection par I'alphavirus des salmonidés, et

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que abeune l'alphavirus des salmonidés ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de l'article 10.5.5. soient remplies.
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Article 10.5.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection par I'alphavirus des salmonidés

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection par l'alphavirus des salmonidés que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées confirment que
toutes les conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'infection par l'alphavirus des salmonidés peut étre déclaré indemne de cette infection par I'Autorité

compétente de—ee du pays ou de l'ensemble des pays concernés si eu—partensemble—des-Autorités—compétentes

coneernées ;

1) aucune des espéces sensibles visées a l'article 10.5.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.5.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) . N - . . . , . o
apparue depuis au moins dix ans malgreé I'existence de conditions propices a son expression clinigue (comme
indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou
3) le statut sanitaire au regard de-ta—maladie llinfection par l'alphavirus des salmonidés A*était pas inconnu avant la
mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que adedune mieeuen—pmc l'alphavirus des
salmonidés ait été détecté ;

ou
4) ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par l'alphavirus des salmonidés pour une

zone, a perdu son statut indemne de-maladie par suite de la détection d’'une telle infection alphavirus dans cette
zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection dela-maladie-de l'alphavirus des salmonidés, le secteur touché a été déclaré zone infectée et
une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de l'alphavirus des salmonidés-detla—maladie, et les opérations de désinfection
appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

l'infection par I'alphavirus des salmonidés, et

d) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que abcune infection-parl'alphavirus des salmonidés ait été détecté.
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Article 10.5.6.
Maintien du statut indemne d’infection par I'alphavirus des salmonidés

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par I'alphavirus des salmonidés conformément aux
dispositions énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 10.5.4. ou 10.5.5. peut conserver son statut
indemne au regard de cette infection, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient
constamment maintenues.

Une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection par l'alphavirus des salmonidés conformément aux
dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.5.4. ou 10.5.5. peut interrompre la surveillance ciblée
tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection, sous réserve que soient constamment réunies les
conditions propices a I'expression clinique de l'infection par l'alphavirus des salmonidés, comme indiqué au chapitre
correspondant du Manuel aquatique, seientréunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes dinfectionpartalphavirus-des-salmenidés se trouvant

dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression
clinique de l'infection par l'alphavirus des salmonidés, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini par le
Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de I'infection.

Article 10.5.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection par I’alphavirus des salmonidés

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.5.2., et ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d’infection par l'alphavirus des salmonidés, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi
soit accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité
compétente du pays exportateur—ou-par-un-agent-certificateur-agréé-parle-pays-importateur—et-attestant. Le certificat

sanitaire international applicable aux animaux aguatiques doit attester que le lieu de production des animaux aquatiques
et ou des produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection

par l'alphavirus des salmonidés selen-les sur la base des procédures définies par les articles 10.5.4. ou 10.5.5., selon le
cas, et par l'article 10.5.6.

Ce—certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa 1 de
I'article 10.5.3.

Article 10.5.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection par I’alphavirus des salmonidés

Lors de I'importation a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a
l'article 10.5.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartlment non déclaré indemne d’infection par I'alphavirus des
salmonidés, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé
a cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures d'atténuation du risque
figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de tou emen
afin d'inactiver teu&e—Leau—de—transpeﬂ—de—te&t—Lequement— de—et—de—teus—les—e#laen&s—et—de—teus—les—deehe%s
I'alphavirus des salmonidés conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;
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ii) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection par
l'alphavirus des salmonidés ;

b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche de l'alphavirus des salmonidés conformément au
chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iiiy  produire une premiére génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression cliniqgue de Finfeetion-par l'infection par I'alphavirus des salmonidés {tels-guils-sent-décrits
au-chapitre 2.3-6du-Manuelaguatique), et prélever des échantillons et tester sa présence chez cette
population conformément au chapitre 1.4. du Code aguatigue et au chapitre 2.3.6. du Manuel

aquatique ;

v) si l'alphavirus des salmonidés n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre
reconnue indemne d'infection par I'alphavirus des salmonidés et libérée de sa quarantaine ;

vi) si l'alphavirus des salmonidés est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas libérée de
sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates,
formé hapi _
Article 10.5.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
par l'alphavirus des salmonidés

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 10.5.2., ou de produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces
especes, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection par l'alphavirus des
salmonidés, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de-marchandise cette
importation et, si la situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ ainsi_gue son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées %&M jusgurab—moment—de—satransformation—soit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.5.3. ou -seit-en-tun-des-produitsmentionnés-a

I'alinéa 1 de l'article 10.5.2%:12.-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I’Autorité compétente, et

2)
matériaux demballage utlllses lors du transgot dans des condltlons permettant dlnactlver Ialphawrus des
salmonldes ou de les eI|m|ner de maniére a—prévenirleur—contact-avec—des—especes—sensibles biosécurisée
3)

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a I'utilisation du—type—de—marchandise des animaux aguatiques ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.5.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %W appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, mdustrlels ou pharmaceuthues ejJangthchg a partlr d’un pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par I'alphavirus des salmonidés

Lors del |mportat|on d anlmaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.5.2., ou de groduns issus

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agncoles mdustnels ou pharmaceuthues elJa_LeghQLth a partlr
d’'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par l'alphavirus des salmonidés, I'Autorité

compétente du pays importateur doit exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage

jusgu’a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.5.3. ou en l'un en-vue-dy
étre-abattu-ettransformé-en des produits autorisés par I'Autorité compétente, et

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



106

Annexe 16 (suite)

2)

dlnactlver l'alphavirus des salmonldes ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux
chapitres 4.3., 4.7. et 5.5, et

3) le traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d'inactiver l'alphavirus des
salmonidés ou de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

materlaux demballage utlllses lors du transgort dans des condltlons Qermettant dlnactlver Ialghawrus des
salmonidés ou de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3)

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 10.5.-12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du —a—paFHr—d—un pays,

d’une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'i
des salmonidés

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par

l'alphavirus des salmonidés, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a eette-infection

un tel alphavirus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de darnes ou pavés

de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail lorsqu’ils satisfont aux
dispositions de l'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d'animaux aguatiques susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatighes—et de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.5.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d’'un pays,
d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection par l'alphavirus des salmonidés, I'Autorité

compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé & cette importation au—type-de-marchandise
susvisé et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



107

Annexe 16 (suite)

Article 10.5.42:13.

Importation d’ceufs désinfectés destinés a I’laquaculture a partir d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d’infection par I'alphavirus des salmonidés

1)

2)

3)

L’Autorité compétente du pays importateur, lorsqu'elle autorise I'importation d'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des especes visées a l'article 10.5.2., a partir d'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d'infection par 'alphavirus des salmonidés, doit au moins apprécier le risque associé :

a) au statut sanitaire au regard de ['infection par I'alphavirus des salmonidés de I'eau utilisée pour la désinfection
des ceufs ;

b) ala prévalence de l'infection par l'alphavirus des salmonidés chez les géniteurs, et
c) alatempérature et au pH de I'eau utilisée lors de l'opération de désinfection.

L'Autorité compétente du pays importateur, si elle arrive a la conclusion que l'importation peut étre acceptée, doit
alors appliquer les mesures suivantes afin de réduire les risques encourus :

a) les ceufs doivent étre désinfectés préalablement a leur importation selon les recommandations contenues
dans le chapitre 4.4. ou celles requises par I'Autorité compétente du pays importateur, et

b) il est nécessaire que les ceufs désinfectés et destinés a l'importation n'entrent pas en contact avec du matériel
susceptible de détériorer leur statut sanitaire.

Lorsqu'elle I'estime nécessaire, I'Autorité compétente peut prendre des mesures au niveau national, telles que le
renouvellement de I'opération de désinfection des ceufs des l'arrivée dans le pays importateur.

L'Autorité compétente du pays importateur, lorsqu'elle autorise I'importation d'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d'une des espéces visées a l'article 10.5.2. a partir d'un pays, d’une zone ou d'un compartiment non
déclaré indemne d'infection par I'alphavirus des salmonidés, doit exiger qu'ils soient accompagnés d’un certificat
sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'’Autorité compétente du pays exportateur—ou

par-un—agentcertificateur—agrééparle-pays-importateur; et attestant que les mesures prévues a l'alinéa 2 du

présent article ont été appliquées.
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CHAPITRE 10.6.

INFECTION PAR LE VIRUS
DE LA NECROSE HEMATOPOIETIQUE INFECTIEUSE

Article 10.6.1.

Aux fins de Il'application du Code aquatique, I'expression « infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse » désigne une infection causée par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse. Il s'agit d’'un agent
pathogéene appartenant au genre Novirhabdovirus et a la famille des Rhabdeviridae-Rhabdoviridae.

Le Manuel aguatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.6.2.

Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent a la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss), a une des especes de
saumon du Pacifique (chinook [Oncorhynchus tshawytscha], sockeye [Oncorhynchus nerka], keta [Oncorhynchus keta],
masou [Oncorhynchus masou], rose [Oncorhynchus rhodurus] et argenté [Oncorhynchus kisutch]), ainsi qu’au saumon
de I'Atlantique (Salmo salar). Ces recommandations concernent également toutes les autres especes sensibles visées
dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 10.6.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et-de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par le
virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition
liée & cette-maladie un tel virus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit
par leur territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu'il s’agit d’'une espéce visée
a l'article 10.6.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de temperature et de temps égquivalente—dont
I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation du virus de la nécrose hématopoiétigue infectieuse) et
présentés en conditionnement thermique ;

b) produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation du virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation du virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;
f)  cuir de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.6.7. a

10.6.22:13. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de

l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse lorsqu’elles autorisent Ilmportatlon ou le transit

par leur territoire, dranimaux-aguatiques-ou de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des espéeces
visées a l'article 10.6.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.6.3.

3) L’Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux—agquatigues-ou de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.6.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de propagation transmission du virus de la
nécrose hématopoiétique infectieuse. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du
résultat de cette analyse.
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Article 10.6.4.

Pays indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d'absence d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse que si tous les secteurs couverts par des
étendues d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie infection (voir article 10.6.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique infectieuse si :

1) aucune des especes sensibles visées a I'article 10.6.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.6.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) la-présencedela-maladie-n'apas-été-observée aucune infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans, et
ou

3) le statut sanitaire au regard detla—maladie de linfection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse
Aétait pas inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse ait été détecté ;

ou

4) ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse, a perdu son statut indemne par suite de la détection d'une telle maladie virus, mais les conditions
suivantes sont remplies :

a) des la détection du virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse-de-la—maladie, le secteur touché a été
déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de la nécrose hématopoiétigue infectieuse-de-la-matadie, et les opérations
de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, et

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le_virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de I'article 10.6.5. soient remplies.
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Article 10.6.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d gggg;gg par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse que si I'ensemble des Autorités compétentes
concernées confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d’'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes_d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse peut étre déclaré indemne de cette

wmaladie infection par I’Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des

Autorités-compétentes-concernées :

1) aucune des espéces sensibles visées a l'article 10.6.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.6.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) . I . . infecti . . . .
infectieuse n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou
3) le statut sanitaire au regard de fa—maladie linfection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse A*était
pas inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) wune la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse ait été détecté ;

ou
4) ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique

infectieuse pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d’une telle maladie virus dans cette
zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection de-ta—maladie-du virus de la nécrose hématopoiétigue infectieuse, le secteur touché a été
déclaré zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zene—m#eetee par un moyen redwsant autant que pOSSIb|e er—ﬂsque probabilité de nouvelle
propagation -de-la-maladie, et les opérations

de désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

l'infection par le virus de la nécrose hématopoiétigue infectieuse, et

d) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le_virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse ait été détecté.
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Article 10.6.6.

Maintien du statut indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse
Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique

infectieuse conformément aux dispositions énoncées aux alinfas 1 ou 2, suivant le cas, des
articles 10.6.4. ou 10.6.5. peut conserver son statut indemne au regard de cette infection eette-maladie, sous réserve
que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.6.4. ou 10.6.5., peut
interrompre la surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection eette-maladie, sous
réserve que soient constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique de  linfection par le virus de la

nécrose hématopoiétique infectieuse, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, seient-réunies
ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes de-nécrose-hématopoiétigue-infectieuse se trouvant

dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression

clinique de l'infection par le virus de la nécrose hématopaiétique infectieuse, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a
un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction

de l'infection.
Article 10.6.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.6.2., et ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, I’Autorité compétente du pays importateur
doit exiger que I'envoi soit accompagné d'un certificat sanitaire mternatlonal appllcable aux anlmaux aquatiques délivré
par I'Autorité compétente du pays exportateur;

Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aguatiques doit attester que le lieu de production des animaux
aquatiques et ou des produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne

d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse selen-les sur la base des procédures définies par les
articles 10.6.4. ou 10.6.5., selon le cas, et par I'article 10.6.6.

Ce——certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
I'article 10.6.3.

Article 10.6.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.6.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la
nécrose hématopoiétique infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type
de-marchandise-susvisé 3 cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures de
réduction du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) le traitement de toute I'eau utilisée pour le transport ainsi gue de tous les équipements, effluents et déchets
afin d'inactiver toute-l'eau-de-transport,-de-toutl'éguipement; de-et-de-tousleseffluentset de tousles-dechets

le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.
ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;
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i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection par le
virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse ;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche du virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse
conformément au chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs
adéquate ;

iiiy  produire une premiére génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de linfection par le dy virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse (tels—qmls
sont-déerits-au-chapitre-2.3-4—du-Manuel-agquatigue), et prélever des échantillons et tester sa présence
chez cette populatlon conformément au chapitre 1.4._ du Code aquatique et au chapitre 2.3.4. du Manuel

aquatique ;
v) si le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse n'est pas détecté dans la population F-1, cette

derniéere pourra étre reconnue indemne d'’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse
et libérée de sa quarantaine ;
vi) si le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse est détecté dans la population F-1, cette derniere
ne sera pas libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité
biologique adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.6.9.
Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection

par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant & une des espéces visées a l'article 10.6.2., ou de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces
espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose
hématopoiétique infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ee-type-de
wmarchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger :
1) la livraison directe du chargement,_ ainsi_gue son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées %&M jusgurab—moment—de—satransformation—soit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.6.3. ou -seit-entun-des-produits-mentionnés-a

l'alinéa 1 de I artlcle 10.6. 1—1—1&—594 ou en I un des autres produns autorisés par I Autorlte competente et

2) le traitement de ons—de
transformation de Ieau compris sous forme de Iace ainsi gue de Iensemble des équi ements conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d'inactiver le virus de la nécrose
hématopoiétique infectieuse ou de les éliminer de maniére a—prévenirleur—contact—avec—des—especes
sensuales biosécurisée conformement aux chagltres 43,47 et55., et

3)

nécrose hematogmetlgue |nfect|euse ou de les ellmlner de maniére blosecurlsee conformement aux chagltres 4. 3
et4.7.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les
risques associés a l'utilisation du—type-de—marchandise des animaux aguatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.6.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %w appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues eljaieghgtchg a partlr rtir d’un p pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

Lors de l'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.6.2., ou de produits issus
d'animaux_aquatiques dérivés de ces espéces, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi
lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir

d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique

infectieuse, I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) lalivraison directe du chargement, ainsi que son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage
jusgu’a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.6.3. ou en I'un en-vue-dy
e#eabafetuet—transtepmaen des produns autorlses par I Autorlte competente et

2) le traitement de ésultant des—opérations—de
#ans#e#naﬂen—de—mame#e—a—maeﬂ#er e Ieau compris_sous forme de lace) ainsi que de I'ensemble des
équipements, conteneurs et matériaux d'emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant
d'inactiver le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse_ou de les éliminer de maniere biosécurisée
conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et
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ndemne d |nfect|on Qar le virus de la nécrose hematogmetlgue |nfect|euse I’Autorité comgetente du pays |mgortateu
doit veiller :

1) ala livraison directe du chargement, ainsi gu'a son maintien, dans des installations de guarantaine agréées par
I'Autorité compétente, et

au_traitement de I'eau com ris sous forme de glace) ainsi ue de I'ensemble des e ui ements conteneurs et

i~

tabllssements zoologlgues dans des condltlons germettant dlnactlver Ie virus de la nécrose hematogmetlgu
infectieuse ou de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.
Article 10.6.1H-12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, mw —a—paFHr—d—un pays,

d‘une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'i
nécrose hématopoiétique infectieuse

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par le
virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition
lie a eette-maladie un tel virus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de
darnes ou pavés de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail
lorsqu’ils satisfont aux dispositions de I'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces dernieres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d'animaux aguatigues susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d'animaux—aguatigues—et-de produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.6.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précéde a partir d’'un pays,
d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique
infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur doit appreuer le risque associé au-type-de-marchandise
susvisé a cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.

Article 10.6.32:13.

Importation d’ceufs désinfectés destinés a I’laquaculture a partir d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré

d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse

1) L'Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des especes visées a l'article 10.6.2., a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d'infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, doit au moins apprécier le
risque associé :
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a) au statut sanitaire au regard de linfection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse de I'eau
utilisée pour la désinfection des ceufs ;

b) & la prévalence de I'infection due-au-par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse chez les géniteurs
(dans le liquide ovarien et la laitance), et

c) alatempérature et au pH de I'eau utilisée lors de I'opération de désinfection.

2) L'Autorité compétente du pays importateur, si elle arrive a la conclusion que 'importation peut étre acceptée, doit
alors appliquer les mesures suivantes afin de réduire les risques encourus :

a) les ceufs doivent étre désinfectés préalablement a leur importation selon les recommandations contenues au
chapitre 4.4. ou celles requises par I'’Autorité compétente du pays importateur, et

b) il est nécessaire que les ceufs désinfectés et destinés a I'importation n’entrent pas en contact avec du matériel
susceptible de détériorer leur statut sanitaire.

Lorsqu’elle I'estime nécessaire, I'Autorité compétente peut prendre des mesures au niveau national, telles que le
renouvellement de I'opération de désinfection des ceufs dés l'arrivée dans le pays importateur.

3) L'Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d’ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des especes visées a l'article 10.6.2., a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse, doit exiger qu’ils soient
accompagnés d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité

compétente du pays exportateur—ou—par-un-agent-certificateur-agréépar-le-pays-importateur; et attestant que les
mesures désignées a 'alinéa 2 du présent article detarticle10.6-12. ont été appliquées.
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CHAPITRE 10.7.

N

INFECTION PAR L’HERPESVIRUS
HERPESVIROSE DE LA CARPE KOI
Article 10.7.1.
Aux fins de l'application du Code aquatique, I'expression « infection par Iherpesvrru herpesvirese de la carpe koi »

desrgne une |nfect|on causee par uﬂ—vrrus—ele—l-espeee I herpeswrus de Ia carpe k0| s aglt d un agent pathogéne gue
i . appartenant au genre

¥QI’II’1IVII’US eta Ia famrlle des HerpesvmelaeAllohergesvrrrda

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.

Article 10.7.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent a la carpe esmmune courante (Cyprinus carpio carpio), a la carpe goi
(Cyprinus carpio goi), a la carpe koi (Cyprinus carpio koi) et aux hybrides de la carpe eemmune courante (par exemple
la_carpe commune [Cyprinus carpio]_x le cyprin doré [Carassius auratus]). Ces recommandations concernent également
toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 10.7.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et-de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard

de l'infection par I'herpésvirus de la carpe koi

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par
I'herpésvirus Fherpésvirose de la carpe koi, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a
cette-maladie un tel herpésvirus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit
par leur territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu'il s’agit d'une espéce visée
a l'article 10.7.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moms 36m|nutes ou a toute combrnarson de temperature et de temps équivalente—dont
pe koi) et présentés en

condrtlonnement hermethue

b) produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d’inactivation de I'herpésvirus de la carpe koi]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation de I'herpéesvirus de la carpe ko) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.7.7. a
10.7.2%:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de
l'infection par I'herpésvirus Fherpesvirese de la carpe koi lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur
territoire, dlanimaux-aguatigues-ou de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées

a l'article 10.7.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.7.3.

3) L’Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux-agquatiques-ou-de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.7.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce gu'ils posent un risque en termes de prepagation tfransmission de I'herpésvirusese
de la carpe koi. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de cette analyse.
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Article 10.7.4.
Pays indemne d’herpesvirese-de-la-carpe-kei-d’infection par I’herpeésvirus de la carpe koi

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration

d’'absence dherpéesvirose-de-la-carpekoi d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi que si tous les secteurs couverts

par des étendues d'eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie infection (voir
article 10.7.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d'absence dherpésvirose-de-la—carpekol
d'infection par I'herpesvirus de la carpe koi si :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.7.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou
2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.7.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) laprésence-dela—maladien'a—pas—eété-oebservée aucune infection par I'herpesvirus de la carpe koi n'est
apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique (comme
indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou

3) le statut sanitaire au regard de la-maladie |'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-r*était pas inconnu avant la
mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que I'herpésvirus de la carpe ko ait été détecté ;

ou

4) ce pays, apres avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi, a perdu
son statut indemne par suite de la détection d’'une telle maladie_tel herpésvirus, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) deés la détection dela-maladie-de I'herpésvirus de la carpe koi, le secteur touché a été déclaré zone infectée
et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de I'herpésvirus de la carpe koi-de-la—maladie, et les opérations de désinfection
appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

l'infection par I'herpesvirus de la carpe koi, et
d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que I'herpésvirus de la carpe koi ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne de la maladie, pour autant que les
conditions énoncées a l'alinéa 3 de 'article 10.7.5. soient remplies.

Article 10.7.5.

Compartiment ou zone indemne d’herpésvirese-de-la-carpekei d’infection par I’herpésvirus de la carpe koi
En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne

d*herpésvirose-de-la—carpekeol d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi que si I'ensemble des Autorités compétentes

concernées confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.
Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non

déclarés indemnes_d'infection par I'herpéesvirus de la carpe koi-dherpésvirose-de-ta-carpe-kot peut étre déclaré indemne
de cette maladie infection par I'Autorité compétente de—ee du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu—par

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.7.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;
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ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.7.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) la—présence-d aucune infection par I'herpésvirus de la carpe koi-herpesvirose-de-la—carpekei n'apas—été

observée n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le

compartiment ou la zone depuis au moins dix ans sans que I'herpésvirus de la carpe ko ait été détecté ;

ou
3) le statut sanitaire au regard de la—-maladie |'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-A*était pas inconnu avant la

mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le

compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que I'herpésvirus de la carpe koi ait été détecté ;

ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence dherpesvirose—de—la—carpe—kei d'infection par
I'herpésvirus de la carpe koi pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d'un tel
herpesvirus-d'une-telle-maladie dans cette zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) deés la détection dela-maladie de I'herpésvirus de la carpe koi, le secteur touché a été déclaré zone infectée
et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle

propagation transmission de I'herpésvirus de la carpe koi-de-la-maladie, et les opérations de désinfection
appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication la-maladie-de

Linfection par 'herpeésvirus de la carpe kai, et

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que I'herpésvirus de la carpe koi ait été détecté.

Atrticle 10.7.6.

Maintien du statut indemne d’herpésvirese-de-la-earpe-koi d’infection par I’herpésvirus de la carpe koi

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-d*herpesvirese-de
la——carpe—kotf conformément aux dispositions énoncées aux alinéasl ou 2, suivant le cas, des
articles 10.7.4. ou 10.7.5. peut conserver son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous réserve que les
conditions élémentaires de sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-d'herpesvirose-de

la—carpe—kei conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.7.4. ou 10.7.5. peut
interrompre la surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous
réserve que soient constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique de l'infection par I'herpésvirus de

la_carpe koi-de-Vherpesvirose-de-la-carpe—koi, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique;—seient
réunies ainsi que les conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes d’herpésvirose-de-la—carpekot se trouvant dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de

Fherpesvirose-de-la-carpekeoi de l'infection par I'herpésvirus de la carpe koi, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a
un niveau défini par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction

de l'infection.
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Article 10.7.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’herpésvirese-de-la-ecarpe-koi d’infection par I’herpeésvirus de la carpe koi

Lors d’une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.7.2., et ou de produits
issus d'animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-d-herpesvirose-dela—carpe—kol, I'Autorité compétente du pays

importateur doit exiger que I'envoi soit accompagné d’un certificat international applicable aux animaux aquatiques

délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur—%—p%w—age%eemmmag@@p%b—pays—wnpema

attestant. Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit attester que le lieu de production
des animaux aquatiques et ou des produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré indemne dherpesvirose-de-la—carpe-koi d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi-selen-les sur la base des
procédures définies par les articles 10.7.4. ou 10.7.5., selon le cas, et par 'article 10.7.6.

Ce——certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
I'article 10.7.3.

Article 10.7.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’herpeésvirose-dela-carpe-kei d'infection par I’herpeésvirus de la carpe koi

Lors de l'importation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.7.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne mmm

la_carpe Kkoi -d-he#pesxmese—de—la—ea#pe—km I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au
a cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les

mesures d'atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) le traitement de toute I'eau utilisée pour le transport ainsi gue de tous les équipements, effluents et déchets
afin d'inactiver toute-l'eau-de-transport,-de-toutI'éguipement; de-et-de-tousleseffluentset de tousles-dechets

I'herpésvirus de la carpe koi conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.
ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de-Fherpesvirose-de
la-carpe-kei de l'infection par I'herpésvirus de la carpe koi;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

i) tester la population F-0 aux fins de la recherche de I'herpésvirus de la carpe koi conformément au
chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;
iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a

I'expression clinique de Fherpéesvirose-de-la-carpe linfection par I'herpésvirus de la carpe koi {tels-gils
sont-décritsau-chapitre 2.3-7—du-Manuelaguatique), et prélever des échantillons et tester sa présence
chez cette population conformément au chapitre 1.4. du Code aquatique et au chapitre 2.3.7. du Manuel
aquatigue ;

v) si I'herpésvirus de la carpe koi n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre

reconnue indemne dherpesvirose-de-la—carpekoi d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi et libérée
de sa quarantaine ;
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vi) siI'herpésvirus de la carpe koi est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas libérée de
sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates,

conformément au chapitre 4.7.

Article 10.7.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne

d’herpésvirese-de-la-carpekeoi d’infection par I'herpésvirus de la carpe kot

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 10.7.2., ou de produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces
especes, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par I'herpésvirus de la

carpe koi, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de-marchandise cette
importation et, si la situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées d’'entreposage jusquad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce gu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.7.3. ou -seit-entun-desproduits-mentionnés-a

I'alinéa 1 de l'article 10.7.2%12.-s6it ou en I'un des autres produits autorisés par I’Autorité compétente, et

2)
matériaux d’ emballage utilisés Iors du transgort dans des condltlons permettant d |nact|ver rr herpeswrus ela carg
koi ou de les éliminer de maniére aprévenirleurcontact-avec-des-especes-sensibles biosécurisée conformément

la carge koi ou de Ies ellmlner de maniére blosecurlsee conformement aux chagltres 4 3. et 4 7.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-demarchandise des animaux aguatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.7.10.

Importation d’animaux aquathues %Ww appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

d‘aliments—pour—animaux—ou ation _humaine, |
I'alimentation animale, les usages agrlcoles, |ndustr|e|s ou pharmaceuthues ejjamhgmhg a partlr d’un pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’herpésvirese-de-la-ecarpekei d’infection par I'herpésvirus de la carpe koi

Lors de I |mportat|on d anlmaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.7.2., ou de groduns issus

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agncoles |ndustr|els ou pharmaceuthues et la recherche a partlr

d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par I'herpésvirus de la carpe koi
d’herpesvirose-dela-carpekef, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) Ia I|vra|son dlrecte du chargement a|n5| gue son malntlen dans des |nstallat|ons de quarantaine ou d’ entregosag

In en-vue-dy

2)

mame#e—a—maetwe#ﬂhe#peswms—k% e traltement de 'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble
ériaux Je_utilisés lors du trans) iti
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|AUt0|’Ite comgetente! et

2) au traltement de l'eau _com ris sous forme de glace) ainsi ue de I’ensemble des é Ui ements conteneurs et

Article 10.7. 12,

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du ~a-partir-d‘un pays,
d‘une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de V'herpésvirese-dela-carpekoi

de l'infection par I’herpésvirus de la carpe koi

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par
I'herpésvirus de la carpe koi-deVherpesvirose—de—ta—carpe—kei, les Autorités compétentes ne doivent imposer
aucune condition liée a la—maladie un tel herpésvirus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur
territoire) de filets ou de darnes ou pavés de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour

la vente au détail lorsqu'ils satisfont aux dispositions de l'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d’'animaux aguatigues susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—agquatigues—et de produits issus d’'animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.7.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précéde, a partir d’'un pays,
d’une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection par I'herpésvirus de la carpe koi-d*herpesvirose
de-la—carpekeoi, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a cette importation au
type-de-marchandise-susvisé et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 10.8.

INFECTION PAR L’IRIDOVIRUS HRIHBDOHROSE
DE LA DAURADE JAPONAISE

Article 10.8.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection par l'iridovirus de la daurade japonaise » désigne

une infection causée par liridovirus de la daurade japonaise. Il s’agit d'un agent pathogéne appartenant au genre
Megalocvtivirus et & la famille des rideviridae Iridoviridae.

Le Manuel aguatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.8.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent au-spare-japonais_a la daurade japonaise (Pagrus major), a la sériole
du Japon (Seriola quinqueradiata), a la sériole couronnée (Seriola dumerili), aux bars (Lateolabrax sp.), la_perche

barramundi (Lates calcarifer), au thon rouge (Thunnus thynnus), a Oplegnathus fasciatus, a Caranx delicatissimus, au
pe+ssen—mandamq+a Siniperca chuatsi}, au tambour rouge (Sciaenops ocellatus), au mulet cabot (Mugll cephalus) et
aux mérous (Epinephelus spp.). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéeces sensibles
visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 10.8.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard

de l'infection par l'iridovirus Viridevirese de la daurade japonaise

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de linfection par
liridovirus Firidevirese de la daurade japonaise, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée
a eette-maladie un tel iridovirus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou le transit
par leur territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d’'une espece visée
a l'article 10.8.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de température et de temps équivalente—dont
I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation de l'iridovirus de la daurade japonaise) et présentés en
conditionnement hermétique ;

b)  produits a base de poisson pasteurisés (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation de I'iridovirus de la daurade japonaise]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d'inactivation de I'iridovirus de la daurade japonaise) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson ;
f)  cuir de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.8.7. a

10.8.24%:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de

l'infection par l'iridovirus Firidevirose de la daurade japonaise lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par

leur territoire, des-animaux-agquatigues-od de produits issus d’'animaux aquatiques appartenant a une des espéces
visées a l'article 10.8.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.8.3.

3) L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I |mportat|0n ou le transit par son territoire, d-animaux-agquatigues-ou de
produits issus d’animaux aquatiques appartenant & une espéce non visée a l'article 10.8.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de propagation transmission de Firidevirese
liridovirus de la daurade japonaise. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat
de cette analyse.
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Article 10.8.4.

Pays indemne d’iridevirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d'absence diridevirose d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise que si tous les secteurs couverts par des
étendues d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie infection (voir article 10.8.5.).

Comme indiqué a larticle 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d'absence diridevirese d'infection par
liridovirus de la daurade japonaise si :

1) aucune des espéeces sensibles visées a l'article 10.8.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.8.2. est présente, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) la—p#esenee—d—mde\mse—deJa—dawade—japmqalse aucune infection par l'iridovirus de la daurade japonaise r'a
n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son

expression clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et
b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou
3) le statut sanitaire au regard de la—maladie l'infection par liridovirus de la daurade japonaise w‘était pas inconnu

avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée,—comme-indigué-telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que diridevirese liridovirus de la daurade japonaise ait été détecté ;

ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise, a
perdu son statut indemne par suite de la détection d’'une telle maladie iridovirus, mais les conditions suivantes sont
remplies :

a) des la détection de la—maladie liridovirus de la daurade japonaise, le secteur touché a été déclaré zone
infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission de liridovirus de la daurade japonaise—de—ta—maladie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été -effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication la-maladie-de

l'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise, et

d) une la surveillance ciblée eemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que éiridovirose liridovirus de la daurade japonaise ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de I'article 10.8.5. soient remplies.

Article 10.8.5.
Compartiment ou zone indemne diridevirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
diiridovirese d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées
confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.
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Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'iridevirese d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise peut étre déclaré indemne de cette

wmaladie infection par I'Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des
h . - ses -

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.8.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a l'article 10.8.2. est présente dans le compartiment ou la zone,
mais les conditions suivantes sont remplies :

a) la-présence-diridovirose_aucune infection par liridovirus de la daurade japonaise ra—pas-été-observée n'est
apparue depuis au moins dix ans malgreé I'existence de conditions propices a son expression clinigue (comme
indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
ou

3) le statut sanitaire au regard de la—maladie l'infection par liridovirus de la daurade japonaise w‘était pas inconnu
avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que ‘ridevirese |'iridovirus de la daurade japonaise
ait été détecté ;

ou

4) le pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence diridevirese d'infection par l'iridovirus de la daurade
japonaise pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d'une telle maladie iridovirus dans
cette zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) dés la détection de fa—maladie-liridovirus de la daurade japonaise, le secteur touché a été déclaré zone

infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle

propagation transmission de liridovirus de la daurade japonaise—de—la—maladie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication la-maladie-de

l'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise, et

d) wune la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que éiridovirose liridovirus de la daurade japonaise ait été détecté.

Article 10.8.6.
Maintien du statut indemne d%iridovirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne éiridevirose d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise
conformément aux dispositions énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 10.8.4. ou 10.8.5. peut
conserver son statut indemne au regard de cette_infection maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de
sécurité biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par l'iridovirus-é'iridevirese de la daurade japonaise
conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.8.4. ou 10.8.5. peut interrompre la
surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette_infection maladie, sous réserve que soient
constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique_de l'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise,
comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, seoient-réunies—et gue ainsi que les condmons
élémentaires de sécurité biologique.
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Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes d'iridevirose-de-la-dauradejaponaise se trouvant dans
des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique

de l'infection par liridovirus de la daurade japonaise, la surveillance ciblée doit étre poursuivie & un niveau défini par le

Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de I'infection.
Article 10.8.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’iridevirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

Lors d’une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.8.2., et ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection par l'iridovirus iridevirese de la daurade japonaise, I'Autorité compétente du pays importateur doit
exiger que I'envoi soit accompagné d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par
I'Autorité compétente du pays exportateur—ou-parun-agent-cerificateuragrééparle-pays-importateur—et-attestant. Le

certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatigues doit attester que le lieu de production des animaux
aquatiques et ou des produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne

driridovirese-d'infection par liridovirus de la daurade japonaise selen-tes sur la base des procédures définies par les
articles 10.8.4. ou 10.8.5., selon le cas, et par I'article 10.8.6.

Ce——cettificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiqgues doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a lalinéa 1 de
I'article 10.8.3.

Article 10.8.8.

Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’iridevirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

Lors de l'importation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.8.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'iridevirese-d’infection par le
virus de la daurade japonalse I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de
marchandise—susvisé a cefte importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures
d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de emen

afin d'inactiver teu&e—Leau—de—transpeﬂ—de—te&t—Lequement— de—et—de—teus—les—e#laen&s—et—de—teus—les—deehe%s
liridovirus de la daurade japonaise conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.

ou

2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de Firidevirese

linfection par l'iridovirus de la daurade japonaise ;
b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii)  tester la population F-0 aux fins de la recherche de ['iridovirus de la daurade japonaise conformément au
chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a

I'expression clinique de Firidevirese de l'infection par liridovirus de la daurade japonaise {tels-gu'ils-sont

déeritsau-chapitre 2.3-8—du-Manuelaquatique), et prélever des échantillons et tester sa présence chez

cette population conformément au chapitre 1.4. du Code aguatique et au chapitre 2.3.8. du Manuel
aquatique ;
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v)  siliridovirus de la daurade japonaise n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre
reconnue indemne d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise et libérée de sa quarantaine ;

vi) si liridovirus de la daurade japonaise est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera pas
libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique

adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.8.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne

diridovirese d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant & une des espéces visées a l'article 10.8.2., ou de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces

espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou dun compartiment non déclaré indemne diridevirose d'infection par
liridovirus de la daurade japonaise, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ee-type
de-marchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger

1) la livraison directe du chargement,_ ainsi_gue son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées %@M jusgurab—moment—de—satransformation—soit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.8.3. ou -seit-entun-des-produits-mentionnés-a

l'alinéa 1 de I'article 10.8.23-12.;-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I'Autorité compétente, et

2)
matériaux d’ emballage utilisés Iors du transgo rt dans des condltlons permettant d |nact|ver rr |r|d0V|rus de la daurade
1apona|se ou de les e||m|ner de maniére a—prévenirleur—contactavec—des—especes—sensibles biosécurisée
3)

daurade agonalse ou de les éliminer de maniére blosecurlsee conformement aux chagltres 4.3.et4.7.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-de—marchandise des animaux aguatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.8.10.
Importatlon d’anlmaux aquathues %Ww appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, lndustrlels ou pharmaceuthues EIJa_Lej;hﬂLChﬂ a partlr rtir d’un p: pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par l'iridovirus de la daurade japonaise

Lors del |mp0rtat|on d anlmaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.8.2. .ou de grodmts issus

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agrlcoles |ndustr|els ou pharmaceuthues et la recherche a partlr
d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par l'iridovirus de la daurade japonaise,

I’Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) Ia I|vra|son dlrecte du chargement a|n5| gue son malntlen dans des |nstallat|ons de guarantaine ou d’entreposage

2)

qulj J ) J J
dlnactlver I'iridovirus de—Lwrdemse de la daurade japonaise ou de Ies éliminer de maniére biosécurisée
conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et5.5., et

3) e traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d'inactiver l'iridovirus de la
daurade japonaise ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.
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1) ala livraison directe du chargement, ainsi gu'a son maintien, dans des installations de guarantaine agréées par
I'Autorité compétente, et

2) au traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.

Article 10.8.H=12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du ~a-partir-d‘un pays,

d‘une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'infection_par l'iridovirus de
la daurade japonaise

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Firidovirose
linfection par l'iridovirus de la daurade japonaise, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition
liée a cette-maladie un tel iridovirus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou
de darnes / pavés de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail
lorsqu’ils satisfont aux dispositions de I'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d’animaux aguatiques susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—agquatigues—et-de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.8.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d’'un pays,
d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne éiridevirose d'infection par liridovirus de la daurade
japonaise, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de—marchandise
susvisé a cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.
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CHAPITRE 10.9.

INFECTION PAR LE VIRUS
DE LA VIREMIE PRINTANIERE DE LA CARPE

Article 10.9.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I’expression « infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe »
désigne une infection causée le virus de la virémie printaniere de la carpe. Il s’agit d'un agent Qathogen que-les

tentatives—taxonomigues—ont-classé—parmi appartenant au le genre Mesiculovirus Sprivivirus et a de la famille des
Rhabdeviridae-Rhabdoviridae.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.

Article 10.9.2.
Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent & la carpe eemmune courante (Cyprinus carpio carpio), a la carpe koi
(Cyprinus carpio koi), au carassin (Carassius carassius), au silure glane (également connu sous le nom de poisson-chat)
(Silurus glanis), a la carpe argentée (Hypophthalmichthys molitrix), a-la-carpe-a-grosse-téteAristichthys nobilis, a la-carpe
herbivore-ou-amour-blane-la carpe chinoise (ou carpe herbivore) (Ctenopharyngodon idellus), au cyprin doré (Carassius
auratus), a I'ide mélanote (Leuciscus idus) et a la tanche (Tinca tinca). Ces recommandations concernent également
toutes les autres especes sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 10.9.3.
Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et-de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard

de l'infection par le virus de la virémie printaniere de la carpe

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par le
virus de la virémie printaniére de la carpe, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a un
tel virus a-cette-maladie quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, I'importation, ou le transit par leur
territoire, des produits issus d’animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d'une espece visée a
I'article 10.9.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de l'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou a toute combinaison de température et de temps équivalente—dont

I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation du virus de la virémie printaniére de la carpe) et
présentés dans un conditionnement hermétique ;

b) produits a base de poisson pasteurisés (c’est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation du virus de la virémie printaniére de la carpe]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation du virus de la virémie printaniére de la carpe) ;

d) huile de poisson ;
e) farine de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.9.7. a
10.9.21:12. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d'exportation au regard de
l'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur

territoire, des—animaux—aguatigues—ou de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des especes
visées a l'article 10.9.2. autres que ceux énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.9.3.

3) L'Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux-aguatigues-ou-de
produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.9.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de prepagation transmission du virus de la
virémie printaniére de la carpe. L’Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de
cette analyse.
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Article 10.9.4.

Pays indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration
d'absence d'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe que si tous les secteurs couverts par des étendues
d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie infection (voir article 10.9.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la
virémie printaniére de la carpe si :

1) aucune des especes sensibles visées a l'article 10.9.2. n'est présente et les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;

ou

2) l'une quelconque des espéces sensibles visées a I'article 10.9.2. est présente, mais les conditions suivantes
sont remplies :

a) . S 56 of . infecti . le la virémie pri .
carpe n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et

b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou

3) le statut sanitaire au regard de fa-+aladie Linfection par le virus de la virémie printaniere de la carpe #était pas

inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée eomme-indigué-, telle gu’'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le_virus de la virémie printaniére de la carpe ait été détecté ;

ou

4) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d'absence d'infection par le virus de la virémie printaniere de la
carpe a perdu son statut indemne par suite de la détection d’'une telle-maladie virus, mais les conditions suivantes
sont remplies :

a) des la détection de-la-maladie-du virus de la virémie printaniere de la carpe, le secteur touché a été déclaré
zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de la virémie printaniere de la carpe-de-ta-maladie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie
l'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe, et

d) wune la surveillance ciblée eemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le_virus de la virémie printaniére de la carpe ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 3 de I'article 10.9.5. soient remplies.
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Article 10.9.5.

Compartiment ou zone indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne de
d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe que si I'ensemble des Autorités compétentes concernées
confirment que toutes les conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d’'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes de d'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe peut étre déclaré indemne de cette

wmaladie infection par I’Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des

Autorités-compétentes-concernées :
1) aucune des espéces sensibles visées a l'article 10.9.2. n'est présente dans le compartiment ou la zone et les
conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans ;
ou
2) l'une quelconque des especes sensibles visées a l'article 10.9.2. est présente dans le compartiment ou la zone
mais les conditions suivantes sont remplies :
a) . | I - ‘e de . . . NP -
carpe n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices & son expression
clinique (comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique), et
b) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;
ou
3) le statut sanitaire au regard de linfection par le virus de la virémie printaniere de la carpe la-maladie r-était pas
inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :
a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et
b) wune la surveillance ciblée eomme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre dans le
compartiment ou la zone depuis au moins deux ans sans que le_virus de la virémie printaniere de la carpe ait
été détecté ;
ou
4) le pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus de la virémie printaniére de la

carpe pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d’'une telle maladie virus dans cette
zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection de-la-maladie-du virus de la virémie printaniere de la carpe, le secteur touché a été déclaré
zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de la virémie printaniere de la carpe-de-ta-matadie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

l'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe, et

d) une la surveillance ciblée eomme-indigué-, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la virémie printaniére de la carpe ait été détecté.
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Article 10.9.6.

Maintien du statut indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe
conformément aux dispositions énoncées aux alinéas 1 ou 2, suivant le cas, des articles 10.9.4. ou 10.9.5. peut

conserver son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de
sécurité biologique soient constamment maintenues.

Une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 3, suivant le cas, des articles 10.9.4. ou 10.9.5. peut interrompre la
surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous réserve que soient
constamment réunies les conditions propices a I'expression clinique de l'infection par le virus de la virémie printaniére de
la_carpe, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, seient—+éunies ainsi que les conditions
élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes de-virémie-printaniere-de-la-carpe se trouvant dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a I'expression clinique de

linfection par le virus de la virémie printaniére de la carpe, la surveillance ciblée doit étre poursuivie a un niveau défini

par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.

Article 10.9.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’un

compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

Lors d'une importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article 10.9.2., et ou de produits
issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré
indemne d'infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe, I'Autorité compétente du pays importateur doit
exiger que I'envoi soit accompagné d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par
I'Autorité compétente du pays exportateur—ed-par-un-agent-certificateur-agréé-parle-pays-importateur—et-attestant. Le

certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatigues doit attester que le lieu de production des animaux
aquatiques et ou des produits issus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne

d’infection par le virus de la virémie printaniere de la carpe selen-les sur la base des procédures définies par les
articles 10.9.4. ou 10.9.5., selon le cas, et par I'article 10.9.6.

Ce—certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’appligue pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa 1 de
I'article 10.9.3.

Article 10.9.8.

Importation d’animaux aquathues a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d'une zone ou d’un compartiment non
déclaré indemne d’i é

Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.9.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la
virémie printaniére de la carpe, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de
marchandise—susvisé a cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures
d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.

1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes
suivants :

a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de eme

afin d'inactiver de—et—de—teus—les—e#laen&s—et—de—teus—les—deehe%s

le virus de la virémie printaniére de la carpe conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.

ou
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Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection par le
virus de la virémie printaniére de la carpe ;

b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche du virus de la virémie printaniere de la carpe
conformément au chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs
adéquate ;

iiiy  produire une premiére génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a

I'expression clinique de linfection par le du virus de la virémie printaniere de la carpe {teLs—qu—Hs—sem
déerits-au-chapitre 2.3-9—du-Manuel-aquatigue), et prélever des échantillons et tester sa présence chez
cette populatlon conformément au chapitre 1.4. du Code aquatique et au chapitre 2.3.9. du Manuel
aquatigue ;

v) sile virus de la virémie printaniére de la carpe n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniere
pourra étre reconnue indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe et libérée de
sa quarantaine ;

vi) sile virus de la virémie printaniére de la carpe est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera
pas libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique

adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.9.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection

le virus de la virémie printaniere de |

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article 10.9.2., ou de produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces
espéces, a partir d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la virémie
printaniére de la carpe, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ee—type—de
marchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger :

1)

2)

la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées d’'entreposage jusquad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce gu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.9.3. ou -seit-entun-des-produits-mentionnés-a

l'alinéa 1 de I'article 10.9.23.12.;-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I'Autorité compétente, et

matériaux d’ emballage utilisés lors du transgort dans des condltlons permettant d |nact|ver le virus de la virémie

printaniere de la carpe ou de les éliminer de maniere a—prévenir—leur—contact—avec—des—especes
sensibles biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type—de—marchandise des animaux aquatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.
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Article 10.9.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %w appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, |ndustr|e|s ou pharmaceuthues ejjamhgmhg a partlr d’un pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe

Lors del |mportat|on d anlmaux aquatiques appartenant a ‘une des especes visées a l'article 10.9.2., ou de groduns issus

lesquelles figurent I'alimentation animale, les usages agrlcoles mdustnels ou pharmaceuthues elJa_LeghQLth a partlr

d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la virémie printaniere de la
carpe, I’Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) la livraison directe du chargement, ainsi gue son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage

jusgu'a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.9.3. ou en l'un en-vue-dy
étre-abattu-ettransformé-en des produits autorisés par I'Autorité compétente, et

2) le traitement de elui—detousles—effluents—etd e ésultant—des—opérations—de
#ans#e#naﬂen—de—mame#e—a—maeﬂa*er e l'eau compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des
équipements, conteneurs et matériaux d'emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant
d_macluel le virus de la virémie printaniére de la carpe ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément

Lors d’'une imgortation d'animaux aquatiques aggartenant a une des especes visées a l'article 10.9.2. qui sont destinés a
des Iaboratowes ou a des etabllssements zoologlgues a gartlr d’'un pays, d'une zone oud un compartiment non declar

IAutorlte compétente, et

2) au traltement de l'eau com ris sous forme de glace) ainsi ue de I'ensemble des é UI ements conteneurs et

3) au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologigues dans des conditions permettant d'inactiver le virus de la virémie printaniére de la carpe
ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7, et

4) alélimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.
Article 10.9.1-12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au

détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du ~a-partir-d’un pays,

d—une dg_la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'infection_par le virus de la
) taniere de |

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la l'infection par
le virus de la virémie printaniére de la carpe, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a
cette—maladie 4 un tel virus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de
darnes ou pavés de poisson congelés ou réfrigérés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail
lorsqu’ils satisfont aux dispositions de I'article 5.4.2.

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces derniéres s’appliquent a leur situation.
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Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise-des produits issus d’animaux aguatiques susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

2) Lors d’'une importation d-animaux—aguatigues—et-de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.9.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précéde, a partir d’'un pays,
d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne de d'infection par le virus de la virémie printaniere de la

carpe, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a
cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a réduire ce risque.
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CHAPITRE 10.10.

INFECTION PAR LE VIRUS
DE LA SEPTICEMIE HEMORRAGIQUE VIRALE

Article 10.10.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection par le virus de la septicémie hémorragique virale »
désigne une infection causée par le virus de la septicémie hémorragique virale (appelé aussi virus d’Egtved). Il s’agit
d’'un agent pathogéne appartenant au genre Novirhabdovirus et & la famille des Rhabdeviridae-Rhabdoviridae.

Le Manuel aquatique contient des informations sur les méthodes de diagnostic.
Article 10.10.2.

Champ d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent a la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss), a la truite brune de mer
(Salmo trutta) a I'ombre commun (Thymallus thymallus), au corégone (Coregonus spp.), au brochet du Nord (Esox
lucius), a au—turbet—{Scophthalmus maximus), au hareng et au sprat (Clupea spp.), au saumon du Pacifique
(Oncorhynchus spp.), & la morue franche de ['Atlantigue (Gadus morhua), a la morue du Pacifique
(Gadus macrocephalus), au haddock (Gadus aeglefinus) et a la—motelle{Onos mustelus). Ces recommandations
concernent également toutes les autres espéeces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet

d’échanges internationaux. Melanogrammus aeglefinus = églefin
Article 10.10.3.

Importation, ou transit par le territoire, d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques indépendamment

de l'usage auquel ils sont destinés et du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de l'infection par le
virus de la septlcemle hémorragique virale, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a
cette-maladie a un tel virus quand elles autorisent, pour quelque usage que ce soit, 'importation, ou le transit par
leur territoire, des produits issus d’'animaux aquatiques énumérés ci-dessous lorsqu’il s’agit d’'une espéce visée a
I'article 10.10.2. et que ces produits satisfont aux dispositions de I'article 5.4.1. :

a) produits a base de poisson stérilisés par la chaleur (c'est-a-dire exposés a une température de 121 °C
pendant au moins 3,6 minutes ou & toute combinaison de température et de temps égquivalente—dont
I'équivalence a été démontrée en termes d'inactivation du virus de la septicémie hémorragigue virale) et
présentés dans un conditionnement hermétique ;

b)  produits a base de poisson pasteurisés (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a 90 °C pendant au
moins dix minutes [ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a été démontrée en
termes d'inactivation du virus de la septicémie hémorragique virale]) ;

C) poissons éviscérés et séchés par un procédé mécanique (c'est-a-dire ayant subi un traitement thermique a
100 °C pendant au moins 30 minutes ou a toute combinaison de température et de temps dont I'équivalence a
été démontrée en termes d’inactivation du virus de la septicémie hémorragique virale) ;

d) poissons éviscérés et séchés dans des conditions naturelles (c’est-a-dire a I'air ou au soleil) ;
e) huile de poisson ;

f)  farine de poisson ;

g) cuir élaboré a partir de peau de poisson.

2) Les Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 10.10.7.a
10.10.22:13. en fonction du statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de
l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale lorsqu’elles autorisent I'importation, ou le transit par leur

territoire, des—animaux—agquatiques—ou de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des especes
visées a l'article 10.10.2. autres que ceux énumérés a I'alinéa 1 de I'article 10.10.3.

3) L’Autorité compétente doit procéder a une analyse des risques conformément aux recommandations contenues
dans le chapitre 2.1. lorsqu’elle envisage I'importation, ou le transit par son territoire, d-animaux-agquatigues-ou de
produits issus d'animaux aquatiques appartenant a une espéce non visée a l'article 10.10.2., mais dont on peut
raisonnablement s’attendre a ce qu'ils posent un risque en termes de propagation transmission du virus de la
septicémie hémorragique virale. L'Autorité compétente du pays exportateur doit étre tenue informée du résultat de
cette analyse
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Article 10.10.4.

Pays indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

En cas de partage d'une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration

d'absence de-septicémie-hémorragique—virale d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale si tous les
secteurs couverts par des étendues d’eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes de cette infection maladie

(voir article 10.10.5.).

Comme indiqué a l'article 1.4.6., un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la
septicémie hémorragique virale si :

1) un pays dans lequel les espéces visées a l'article 10.10.2. sont présentes, mais ou aucune infection par le virus de

la septicémie hemorraglque virale R'a-pas-été-ebservée_n'est apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence
de conditions propices a son expression clinigue, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique,

peut déposer une auto-déclaration d’absence de cette maladie infection si les conditions élémentaires de sécurité
biologique sont réunies sans discontinuer sur son territoire depuis au moins dix ans ;

ou

2) le statut sanitaire au regard de la-maladie l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale rétait pas
inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la septicémie hémorragique virale ait été détecté ;
ou

3) ce pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la septicémie hémorragique
virale, a perdu son statut indemne par suite de la détection d’une telle maladie virus, mais les conditions suivantes
sont remplies :

a) dés la détection dela-maladie du virus de la septicémie hémorragique virale, le secteur touché a été déclaré
zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations infectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle
propagation transmission du virus de la septicémie hémorragique virale-de-la-naladie, et les opérations de

désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication la-+maladie de

l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale, et
d) une la surveillance ciblée eemme-indigué, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la septicémie hémorragique virale ait été détecté.

Entre-temps, tout ou partie du secteur non touché peut étre déclaré zone indemne, pour autant que les conditions
énoncées a l'alinéa 2 de I'article 10.10.5. soient remplies.

Article 10.10.5.
Compartiment ou zone indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

En cas d’extension au-dela des frontieres d’'un pays, un compartiment ou une zone ne peut étre déclaré indemne
d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale que si toutes les Autorités compétentes confirment que les
conditions voulues sont remplies.

Comme indiqué a Il'article 1.4.6., un compartiment ou une zone situé sur le territoire d'un pays ou de plusieurs pays non
déclarés indemnes d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale peut étre déclaré indemne de cette
wmaladie infection par I’Autorité compétente de-ce du pays ou de I'ensemble des pays concernés si eu-partensemble-des
A " , ses -
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1) un compartiment ou une zone ou les especes visées a l'article 10.10.2. sont présentes, mais ou la-septicémie
hémerragigue-virale aucune infection par le virus de la septicémie hémorragique virale rapas-été-observée n'est

apparue depuis au moins dix ans malgré I'existence de conditions propices a son expression clinigue, comme
indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, peut étre déclaré indemne de cette infection la-maladie si
les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins dix ans ;

ou

2) le statut sanitaire au regard de-la—-maladie l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale sétait pas
inconnu avant la mise en ceuvre de la surveillance ciblée, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) les conditions élémentaires de sécurité biologique sont réunies sans discontinuer depuis au moins deux ans,
et

b) une la surveillance ciblée cemme-indigué, telle gu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis
au moins deux ans sans que le virus de la septicémie hémorragique virale ait été détecté ;

ou

3) le pays, aprés avoir déposé une auto-déclaration d’absence d'infection par le virus de la septicémie hémorragique
virale pour une zone, a perdu son statut indemne par suite de la détection d'une telle maladie virus dans cette
zone, mais les conditions suivantes sont remplies :

a) des la détection du la-maladie-virus de la septicémie hémorragique virale, le secteur touché a été déclaré
zone infectée et une zone de protection a été établie, et

b) les populations irfectées de la zone infectée touchées par l'infection ont été détruites-ou abattues et éliminées
de—la—zone—infectée par un moyen réduisant autant que possible le—risque la_probabilité de nouvelle

propagation transmission du virus de la septicémie hémorragique virale-de-ta—maladie, et les opérations de
désinfection appropriées (comme indiqué au chapitre 4.3.) ont été effectuées réalisées, et

c) les conditions élémentaires de sécurité biologique existant antérieurement ont été réexaminées, et sont en
place sans discontinuer, avec les modifications éventuellement nécessaires, depuis I'éradication de la-maladie

l'infection par le virus de la septicémie hémorragigue virale, et
d) une la surveillance ciblée cemme-indigue, telle qu'elle est décrite au chapitre 1.4., est mise en ceuvre depuis

au moins deux ans sans que le virus de la septicémie hémorragique virale ait été détecté.
Article 10.10.6.

Maintien du statut indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale
conformément aux dispositions énoncées aux alinéas 1, suivant le cas, des articles 10.10.4. ou 10.10.5. peut conserver
son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité
biologique soient constamment maintenues.

Un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale
conformément aux dispositions énoncées a l'alinéa 2, suivant le cas, des articles 10.10.4. ou 10.10.5. peut interrompre la
surveillance ciblée tout en conservant son statut indemne au regard de cette infection maladie, sous réserve que soient
constamment réunies les conditions propices a I'expression clinigue de linfection par le virus de la septicémie
hémorragique virale, comme indiqué au chapitre correspondant du Manuel aquatique, seientréunies et ainsi que les
conditions élémentaires de sécurité biologique.

Toutefois, dans les zones ou compartiments déclarés indemnes de-septicémie-hémeorragigue se trouvant dans des pays
qui er sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou les conditions ne sont pas propices a l'expression clinique de

linfection par le virus de la septicémie hémorragigue virale, la surveillance ciblée doit étre poursuivie & un niveau défini

par le Service chargé de la santé des animaux aquatiques en rapport avec la probabilité d'introduction de l'infection.
Article 10.10.7.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a partir d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques appartenant & une des especes visées a l'article 10.10.2., ou et de
produits issus d’animaux aquatiques dérivés de ces espeéces, a partir d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment
déclaré indemne de septicémie hémorragique virale, I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger que I'envoi
soit accompagné d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité
compétente du pays exportateur—eu-parun-agent-certificateur-agréé-parle-pays-importateur—et-attestant. Le certificat

sanitaire international applicable aux animaux aguatiques doit attester que le lieu de production des animaux aquatiques
et ou des produits i |ssus d’animaux aquatiques est un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne de d'infection

par le virus de la septicémie hémorragique virale selon—les sur la base des procédures définies par les
articles 10.10.4. ou 10.10.5., selon le cas, et par l'article 10.10.6.
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Ce—certificat-Le certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques doit étre conforme au modéle
reproduit au chapitre 5.11.

Cet article ne s’applique pas aux marchandises produits issus d'animaux aquatiques énumérées a l'alinéa l de
I'article 10.10.3.

Article 10.10.8.
Importation d’animaux aquatiques a des fins d’aquaculture, a partir d’'un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale
Lors de limportation, a des fins d'aquaculture, d'animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a
l'article 10.10.2. a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne de d'infection par le virus de
la septicémie hemorraglque virale, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé au-type-de
marchandise—susvisé a cette importation conformément au chapitre 2.1. et prendre en considération les mesures
d’atténuation du risque figurant aux alinéas 1 et 2 ci-dessous.
1) Sil'objectif est le grossissement et la récolte des animaux aquatiques importés, il convient d'appliquer les principes

suivants :
a) lalivraison directe et le maintien a vie des animaux aquatiques importés dans une installation de quarantaine,
et

b) e traitement de eme

afin d'inactiver de—et—de—teus—les—e#laen&s—et—de—teus—les—deehe%s

le virus de la septicémie hemorraglque virale conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5.
ou
2) Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :
a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

ii) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de-ta de l'infection
par le virus de la septicémie hémorragique virale ;

b) dans le pays importateur :

i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

ii) tester la population F-0 aux fins de la recherche du virus de la septicémie hémorragique virale
conformément au chapitre 1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs
adéquate ;

iii)  produire une premiere génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a
I'expression clinique de linfection par le du virus de la septicémie hémorragique virale-{tels—gu'ils-sent
déerits-au-chapitre 2.3-10-—du-Manuel-aguatigue), et prélever des échantillons et tester sa présence chez
cette population conformément au chapitre 1.4. du Code aquatique et au chapitre 2.3.10. du Manuel
aquatigue ;

v) sile virus de la septicémie hémorragique virale n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniere

pourra étre reconnue indemne_d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale et libérée de
sa quarantaine ;

vi) sile virus de la septicémie hémorragique virale est détecté dans la population F-1, cette derniére ne sera
pas libérée de sa quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique

adéquates, conformément au chapitre 4.7.
Article 10.10.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
par le virus de la septicémie hémorragique virale

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des especes visées a l'article 10.10.2., ou et de produits issus d'animaux aquatiques dérivés de ces
espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la
septicémie hémorragique virale, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ee-type-de

wmarchandise cette importation et, si la situation le justifie, exiger :

1) la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou biesécurisées %@M jusgurab—moment—de—satransformation—soit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de I'article 10.10.3. ou -seit-entun-desproduits-mentionnés

a l'alinéa 1 de l'article 10.10.24:12.-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I’Autorité compétente, et
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2) le traitement au oy déche ultantdes opérations—de
transformation de 'eau (y compris sous forme de lace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver le virus de la septicémie
hémorragique virale ou de les éliminer de maniére a-prévenirledrcontactavec-des-especes-sensibles biosécurisée

onformement aux chapitres 4.3.,4.7. et 5.5, et

3)

septicémie hemorraglgue V|rale ou de Ies ellmlner de maniere blosecurlsee conformement aux chagltres 4.3.et4.7.
Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type-demarchandise des animaux aguatiques ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article 10.10.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %W appeles—a—en#er—dans—la—eempesmen
I'alimentation animale, les usages agrlcoles, |ndustr|e|s ou pharmaceuthues ejjamhgmhg a partlr d’un pays, d’une zone

ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale
Lors de l'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des especes visées a l'article 10.10.2., ou de produits

issus d’animaux aquatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi

lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir
d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d'infection par le virus de la septicémie hémorragique

virale, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger :

1) la livraison directe du chargement, ainsi gque son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage
jusgu'a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article 10.10.3. ou en l'un en-vue-dy
étre-abattu-ettransformé-en des produits autorisés par I'Autorité competente et

2) le traitement e ésultantdes opérations—de
#ans#e#naﬂen—de—mame#e—a—maeﬂa*er e I’eau com, ris sous forme de Iace ainsi_gue de I'ensemble des

juipements, conteneurs et _materiaux _dembaillag %m
d |nact|ver le virus de la septicémie hémorragique V|rale ou de Ies ellmlner de maniére biosécurisée conformément
aux chapitres 4.3.,4.7. et 5.5., et

3) le traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d'inactiver le virus de la
septicémie hémorragigue virale ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

Lors d'une |mgortat|0n d’animaux aquatiques aggartenant a une des especes visées a l'article 10.10.2. gui sont destinés
a des Iaborat0|res oua des etabllssements zoologlgues a gartlr d’'un Qags! d’'une zone oud’ un compartiment non declar
m n ll IC

d0|t veiller :

1) ala livraison directe du chargement, ainsi gu'a son maintien, dans des installations de guarantaine agréées par
I'Autorité compétente, et

2) au traitement de I'eau (y compris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des équipements, conteneurs et
matériaux d’emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d'inactiver le virus de la septicémie
hémorragigue virale ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chagitres 4.3.,4.7. et 5.5.! et

3)

tabllssements zoologlgues dans des condltlons germettant dlnactlver Ie virus de la segtlcemle hémorragigue
virale ou de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

4)  aréliminati E . hapi

Article 10.10.3=12.

Importation (ou transit par le territoire) d’animaux-aquatiques-et de produits issus d’animaux aquatiques pour la vente au
détail de marchandises destinées a la consommation humaine, indépendamment du statut sanitaire du —a—parh#d—un pays,

d‘une de la zone ou d’un du compartiment d’exportation nen-déelaré-indemne au regard de l'infection par le virus de la
septicémie hémorragique virale

1) Quel que soit le statut sanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de-ta de l'infection
par le virus de la septicémie hémorragique virale, les Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition
lie a-cette-maladie a un tel virus quand elles autorisent I'importation (ou le transit par leur territoire) de filets ou de
darnes ou pavés de poisson congelés ou surgelés qui ont été préparés et emballés pour la vente au détail lorsqu’ils
satisfont aux dispositions de l'article 5.4.2.
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2)

Certaines hypothéses ont été posées concernant I'évalutation de la sécurité sanitaire des produits issus d’animaux
aquatiques susvisés. Les Etats membres doivent donc se référer a ces hypothéses, figurant a l'article 5.4.2., et
estimer si ces dernieres s’appliquent a leur situation.

Lorsqu'ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant a

limiter les risques associés a I'utilisation du-type-de-marchandise des produits issus d’animaux aguatiques susvisés
a des fins autres que la consommation humaine.

Lors d’'une importation d-animatx—aguatigues—et-de produits issus d’animaux aquatiques appartenant a une des
espéces visées a l'article 10.10.2., a I'exclusion de ceux mentionnés a l'alinéa 1 qui précede, a partir d'un pays,
d’'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne de d'infection par le virus de la septicémie hémorragique

virale, I'Autorité compétente du pays importateur doit appreuer le risque associé au-type-de-marchandise-susvisé a
cette importation et appliquer des mesures appropriées visant a atténuer ce risque.

Article 10.10.32:13.

Importation d’ceufs désinfectés destinés a I’laquaculture a partir d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment non déclaré
indemne d’infection par le virus de la septicémie hémorragique virale

1)

2)

3)

L’Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d’'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des espéces visées a l'article 10.10.2. a partir d'un pays, d’une zone ou d’'un compartiment non
déclaré indemne de-la d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale, doit au moins apprécier le
risque associé :

a) au statut sanitaire au regard du de l'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale de I'eau utilisée
pour la désinfection des ceufs ;

b) a la prévalence de linfection par le virus de la septicémie hémorragique virale chez les géniteurs (dans le
liquide ovarien et la laitance), et

c) alatempérature et au pH de I'eau utilisée lors de la conduite des opérations de désinfection.

L'Autorité compétente du pays importateur, si elle arrive a la conclusion que I'importation peut étre acceptée, doit
alors appliquer les mesures suivantes afin de réduire les risques encourus :

a) les ceufs doivent étre désinfectés préalablement a leur importation selon les recommandations contenues au
chapitre 4.4. ou celles requises par I'Autorité compétente du pays importateur, et

b) il est nécessaire que les ceufs désinfectés et destinés a I'importation n’entrent pas en contact avec du matériel
susceptible de détériorer leur statut sanitaire.

Lorsqu’elle I'estime nécessaire, I'Autorité compétente peut prendre des mesures au plan national telles que le
renouvellement de I'opération de désinfection des ceufs deés l'arrivée dans le pays importateur.

L’Autorité compétente du pays importateur, lorsqu’elle autorise I'importation d’'ceufs désinfectés destinés a son
aquaculture d’'une des espéces visées a l'article 10.10.2. a partir d'un pays, d’une zone ou d’'un compartiment non

déclaré indemne de—ta d'infection par le virus de la septicémie hémorragique virale, doit exiger qu'ils soient
accompagnés d'un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'Autorité

compétente du pays exportateur-eu-par-un-agent-certificateuragréé-par-le-pays-importateur; et attestant que les
mesures désignées a 'alinéa 2 du présent article de-Varticle-10-10-12. ont été appliquées.
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Articles X.X.8., X.X.9., X.X.1. et X.X.11. servant de modele

Article X.X.8.

Si l'objectif est I'établissement d'une nouvelle population a des fins d'aquaculture, il convient d'appliquer les
principes suivants :

a) dans le pays exportateur :

i) identifier les populations sources potentielles et évaluer les données sanitaires des animaux aquatiques
qui les composent ;

i) tester les populations sources conformément au chapitre 1.4. et sélectionner une population de
géniteurs (F-0) d'animaux aquatiques présentant un statut sanitaire élevé au regard de l'infection par
I'agent pathogene X ;

b) dans le pays importateur :
i) placer la population de géniteurs (F-0) importée dans une installation de quarantaine ;

i) tester la population F-0 aux fins de la recherche de I'agent pathogéne X conformément au chapitre
1.4. afin de déterminer si elle constitue une population de géniteurs adéquate ;

iii)  produire une premiére génération (F-1) en quarantaine ;

iv) élever la population F-1 dans une installation de quarantaine ou les conditions sont propices a

I'expression clinique de linfection par I'agent pathogéne X (tels-gu'ils-sont-décrits-au-chapitre X X>%—du
Manuel—aquatique), et prélever des échantillons et

tester sa présence chez cette population
conformément au chapitre 1.4. du Code aquatigue et au chapitre X.X.X. du Manuel aguatigue ;

v) si I'agent pathogéne X n'est pas détecté dans la population F-1, cette derniére pourra étre reconnue
indemne_d'infection par I'agent pathogéne X et libérée de sa quarantaine ;

vi) si l'agent pathogéne X est détecté dans la population F-1, cette derniere ne sera pas libérée de sa
quarantaine et sera tuée puis éliminée dans des conditions de sécurité biologique adéquates,

conformément au chapitre 4.7.
Article X.X.9.

Importation d’animaux aquatiques et ou de produits issus d’animaux aquatiques a des fins de transformation ultérieure en
vue de la consommation humaine, a partir d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection
par I’agent pathogene X

Lors de I'importation, a des fins de transformation ultérieure en vue de la consommation humaine, d’animaux aquatiques
appartenant a une des espéces visées a l'article X.X.2., ou et de produits issus d'animaux aquatigues dérivés de ces
espéces, a partir d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment non déclaré indemne d’infection par I'agent pathogéne X,

I’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque associé a ce-type-de-marchandise cette importation et,
si la situation le justifie, exiger :

1)

2)

la livraison directe du chargement,_ainsi que son maintien, et-sen—entreposage dans des installations de
quarantaine ou bieséeurisées d'entreposage jusqu-ad—moment—de—sa—transformation—seit jusqu'a ce qu'il soit
transformé en 'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article X.X.3. ou -seit-entun-des-produits-mentiornés-a

I'alinéa 1 de l'article X.X.23:12.;-seit ou en I'un des autres produits autorisés par I'’Autorité compétente, et

le traitement de 2 oy d ulta des—opérations—de
transformation de Ieau COompris sous forme de lace) ainsi gue de I'ensemble des équipements, conteneurs et

matériaux d'emballage utilisés lors du transport dans des conditions permettant d’inactiver I'agent pathogéne X ou
de les éliminer de maniére a-prévenirleurcontact-avec-des-especes-sensibles hiosécurisée conformément aux
chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

Qathogene X ou de Ies éliminer de maniére blosecurlsee conformement aux chagltres 4.3. et 4 7.
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Lorsqu’ils I'estiment nécessaire, les Etats membres peuvent prendre des mesures au niveau national, visant & limiter les

risques associés a l'utilisation du—type—de—marchandise des animaux aquatigues ou des produits issus d'animaux
aquatigues susvisés a des fins autres que la consommation humaine.

Article X.X.10.

Importatlon d’anlmaux aquathues %W appeles—a—en#er—dans—la—eempesrﬂen

I'alimentation animale, les usages agrlcoles, mdustrlels ou pharmaceuthues ejjamhgu:hg a partlr d’un pays, d’une zone
ou d’un compartiment non déclaré indemne d’infection par I'agent pathogéne X

Lors de I'importation d’animaux aquatiques appartenant a une des espéces visées a l'article X.X.2., ou de produits issus

d’'animaux aguatiques dérivés de ces especes, destinés a des fins autres que la consommation humaine, parmi

lesquelles figurent |'alimentation animale, les usages agricoles, industriels ou pharmaceutiques et la recherche, a partir
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré indemne dinfection par I'agent pathogéne X, I'Autorité

compétente du pays importateur doit exiger :

1) la livraison directe du chargement, ainsi gue son maintien, dans des installations de quarantaine ou d’entreposage

jusgu'a ce gu'il soit transformé en I'un des produits énumérés a l'alinéa 1 de l'article X.X.3. ou en 'un ep—vue-dy
étre-abattu-ettransformé-en des produits autorisés par I'Autorité compétente, et

2)

#ans#e;maﬂen—de—mame#e—a—maewer e l'eau com, ris sous forme de glace) ainsi que de I'ensemble des

pements, conteneurs €t _materaux demballal dans des conditions permettant
d |nact|ver agent Qathogene X ou de Ies ellmlner de maniere blosecurlsee conformement aux chapitres 4.3., 4.7. et
5.5, et

3) le traitement de tous les effluents et de tous les déchets dans des conditions permettant d’'inactiver I'agent
pathogéne X ou de les éliminer de maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7.

2)

materlaux d emballage utilisés lors du transgort dans des condltlons germettant d’ |nact|ver I'agent pathogéne X ou
de les éliminer de maniéere biosécurisée conformément aux chapitres 4.3., 4.7. et 5.5., et

3) au traitement de tous les effluents et déchets issus des installations de quarantaine des laboratoires ou des
établissements zoologiques dans des conditions permettant d'inactiver I'agent pathogéne X ou de les éliminer de
maniére biosécurisée conformément aux chapitres 4.3. et 4.7., et

4) al'élimination des cadavres conformément au chapitre 4.7.
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CHAPTER 2.2.7.

INFECTION WITH WHITE SPOT
SYNDROME VIRUS BISEASE

1. Scope

For-thepurpose—of-thischapter; Infection with disease{A/SB)-is—considered-to—be-infection—with—white spot
syndrome virus {AISSV)-means infection with the pathogenic agent white spot syndrome virus (WSSV), Genus
Whispovirus, Family Nimaviridae.

2. Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

WSSV was assigned by the International Committee on Taxonomy of Viruses (ICTV) as the only
member of the genus Whispovirus within the Nimaviridae family. Virions of WSSV are ovoid or ellipsoid
to bacilliform in shape, have a regular symmetry, and measure 80-120 nm in diameter and 250—
380 nm in length. Mest-netable-is-the-thread-or-A flagella-like extension (appendage) may be observed
at one end of the virion. Today, although various geographical isolates with genotypic variability have
been identified, they are all classified as a single species (white spot syndrome virus) within the genus
Whispovirus (Lo et al., 2012).

2.1.2. Survival outside the host

The agent is viable for at least 30 days at 30°C in seawater under laboratory conditions (Momoyama et
al., 1998)' and is viable in ponds for at least 3—4 days (Nakano et al., 1998) aborator;g emulatlons of

r|n or after 40 da S |nwaterlo A ed ond sedlment Satheesh Kumar et al. 2013

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

The agent is inactivated in <120 minutes at 50°C and <1 minute at 60°C (Nakano et al., 1998).

In laboratory studies, WSSV was inactivated under following conditions:

1 mlnute 70°C for 0.2 mlnutes Nakano et aI 1998).

H: pH 3 for 60 minutes; pH 12 for 10 minutes (Chang et al., 1998, Balasubramanian et al., 2006).
Ultraviolet light: Total dose of 9.30 x 10° yWs/cm? (Chang et al., 1998).

Benzalkonium chloride: 100 ppm for 10 minutes (Balasubramanian et al., 2006).
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2.1.4. Life cycle

In-vitro studies with primary cell culture and in-vivo studies with postlarvae (PL) show that the
replication cycle is approximately 20 hours at 25°C (Chang et al., 1996; Chen et al., 2011; Wang et al.,
2000).

2.2. Host factors

WSSVhas—an—extremely-wide—hostrange—The virus can infect a wide range of aquatic crustaceans

especially decapods, including marine, brackish and freshwater prawns, crabs, crayfish and lobsters (Maeda
et al., 2000).

2.2.1. Susceptible host species

Of all of the species that have been tested to date, no decapod (order Decapoda) crustacean from
marine and brackish or freshwater sources has been reported to be refractory resistant to infection with
WSSV (Flegel, 1997; Lightner, 1996; Lo & Kou, 1998; Maeda et al., 2000; Stentiford et al., 2009).

2.2.2. Susceptible stages of the host

All life stages are potent|a||y susceptlble from eggs to broodstock (Lightner, 1996 Venegas et al,,
1999).

susceptibility of the gametes to WSSV |nfect|on has not been determlned deﬂnmvelg

2.2.3. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

The best life stages of crustaceans for detection of infection-with-WSSV are late PL stages, juveniles
and adults. Probability of detection can be increased by exposure to stressful conditions (e.g. eye-stalk
ablation, spawning, moulting, changes in salinity, temperature or pH, and during plankton blooms).

2.2.4. Target organs and infected tissue

The major targets tissues of infection-with-WSSV infection-are tissues-of ectodermal and mesodermal
embryonic origin, especially the cuticular epithelium and subcuticular connective tissues (Momoyama
et al., 1994; Wongteerasupaya et al., 1995). Although WSSV infects the underlying connective tissue in
the shrimp-crustacean hepatopancreas and midgut, the tubular epithelial cells of these two organs are
of endodermal origin, and they do not become infected.

2.2.5. Persistent infection with-lifelong-carriers

Man¥ decagod sgeues have been shown to be subclinically |nfected W|th WSSV and are thought to be
Kou, 1998). Wi

; . I . N
2.2.6. Vectors

The virus can be transmitted directly from host to host and-does—not-need-without the need for a
biological vector.

2.2.7. Known or suspected wild aquatic animal carriers

Wild decapods known to be resevoirs of infection with WSSV include Mysis sp. (Huang et al., 1995a),
Acetes sp., Alpheus sp., Callianassa sp., Exopalaemon sp., Helice sp., Hemigrapsus sp.
Macrophthalmus sp., Macrophthel sp., Metaplax sp., Orithyia sp., Palaemonoidea sp., Scylla sp,.
Sesarma sp., Stomatopoda sp. and (He & Zhou, 1996; Lei et al., 2002). These species can be-easily
infected-by W SSV-and-may-express the disease under sunable environmental conditions. However,
non-decapodal crustaceans, such as copepods (Huang et al., 1995a), rotifers (Yan et al., 2004),
A#tenma—sahna—é@hang—et—al—zogz-) Balanus sp. (Lei et al., 2002) and Tachypleidue sp. (He & Zhou,
1996) may be apparently healthy carrier animals beeemew@—aqaaﬂemmm%eame#s—bﬂatent—mﬁeeﬂen
without-disease. There is inconclusive evidence for the WSSV carrier status of Artemia salina (Chang

et al., 2002). Other marine molluscs, polychaete worms (Vijayan et al., 2005), as well as non-

crustacean aquatic arthropods such as sea slaters (Isopoda) and Euphydradae insect larvae can
mechanically carry the virus without evidence of infection (Lo & Kou, 1998).
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2.3. Disease pattern

Infection with WSSV sometimes causes clinical disease and-sometimes-not(Tsai et al., 1999), depending on
factors as yet poorly understood but related to species tolerance and environmental triggers. With an
appropriate infection dose to allow sufficient time before mortality, animals susceptible to disease show large
numbers of virions circulating in the haemolymph (Lo et al., 1997), but this may also occur for tolerant
species that show no mortality. Thus, high viral loads per se do not cause disease or mortality for all
susceptible species.

2.3.1. Transmission mechanisms

The infection with WSSV can be transmitted vertically {trans-evam); horizontally by consumption of
infected tissue (e.g. cannibalism, predation, etc.), and by water-borne routes. Transmission of irfection
with-WSSV can occur from apparently healthy animals in the absence of disease. Dead and moribund
animals can be a source of disease transmission (Lo & Kou, 1998).

2.3.2. Prevalence

Prevalence of infection with WSSV is highly variable, from <1% in infected wild populations to up to
100% in captive populations (Lo & Kou, 1998).

2.3.3. Geographical distribution

WSB-Infection with WSSV has been identified from crustaceans in China (People’s Rep. of), Japan,
Korea (Rep. of), South-East Asia, South Asia, the Indian Continent, the Mediterranean (Stentiford &
Lightner, 2011), the Middle East, and the Americas. WSD-free-Zones and compartments free from
infection with WSSV are known within these regions (Lo et al., 2012).

2.3.4. Mortality and morbidity

All penaeid shrimp species are highly susceptible to infection with WSSV, often resulting in high mortality.
Crabs, crayfish, freshwater prawns, spiny lobsters and clawed lobsters are susceptible to infection with
WSSV, but morbidity and mortality as a consequence of infection are highly variable (Lo & Kou, 1998). High
level infections with WSSV are known in some decapods in the absence of clinical disease.

2.3.5. Environmental factors

Disease outbreaks may be induced by stressors, such as rapid changes in salinity. Water temperature
has a profound effect on disease expression, with average water temperatures of between 18 and
30°C being conducive to WSB WSSV outbreaks (Song et al.,, 1996; Vidal et al., 2001). Under

experimental challenge condition, WSSV-induced mortality in shrimp is reduced when the temperature
increases above 32°C (Vidal et al., 2001).

2.4. Control and prevention

Although the underlying mechanism remains unknown, laboratory experiments have shown that ‘vaccinated’
shrimp and crayfish have better survival rates after WSSV challenge. It was first shown that Penaeus
japonicus shrimp that survived natural and experimental WSSV infections displayed resistance to
subsequent challenge with WSSV (Venegas et al., 2000). Later studies showed that intramuscular injection
of inactivated WSSV virions or recombinant structural protein, (VP28), provided shrimp with some protection
against experimental WSSV infection. Furthermore, shrimp fed with food pellets coated with inactivated
bacteria over-expressing VP28 showed better survival rates after WSSV challenge (Witteveldt et al., 2004).
However, although these results seemed promising, the protection was effective only when the shrimp were
infected with a low dosage of WSSV. Also, the effect usually lasted for only a few days, or in the case of
crayfish, for about 20 days. Another potential means of protecting shrimp against infection with WSSV
infection—is to use RNA interference (RNAi). WSSV gene-specific double-stranded (ds) RNAs produced
strong anti-WSSV activity, protecting the shrimp against infection with WSSV-infection, but the same study
showed that long dsRNA induced both sequence-dependent and independent anti-viral responses in shrimp
(Robalino et al., 2005). A more recent study even—showed that even oral administration of bacterially
expressed VP28 dsRNA could protect shrimp against infection with WSSV-infection (Sarathi et al., 2008). Fo
date; However, although dsRNA technology continues to be explored, there are still no field trlal data for

either the vaccination or the RNAI approach.
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2.4.1. Vaccination

No consistently effective vaccination methods have been developed for infection with WSSV.

2.4.2. Chemotherapy
N , i , . bl .

2.4.3. Immunostimulation

Several reports have shown that beta-glucan, vitamin C, seaweed extracts (fucoidan) and other
immunostimulants may improve resistance to infection with WSSV-WSB (Chang et al., 2003; Chotigeat
et al., 2004).

2.4.4. Resistance breeding

Ne—s&gmﬂeam—mp#evemems—Progress in breeding P. vannamei for resistance to infections with WSSV
have-has been reported forinfections-with-\WSSV-(Cuéllar-Anjel et al., 2012; Huang et al., 2012).

2.4.5. Restocking with resistant species

Not applicable for infection with WSSV-WSB.

2.4.6. Blocking agents

There are no efficient blocking agents that can be recommended at this time. rVP28 has an effect, but
it cannot yet be used as a practical blocking agent.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

For transovum transmission, disinfection of egg is likely to be effective (Lo & Kou, 1998), but this has
not yet been confirmed in formal scientific trials.

2.4.8. General husbandry practices

A number of husbandry practices have been used successfully to manage infection with WSSV-WSD,
such as avoiding stocking in the cold season, use of specific pathogen free (SPF) or polymerase chain
reaction (PCR)-negative seed stocks, and—use of biosecure water and culture systems
(Withyachumnarnkul, 1999) and polyculture of shrimp and fish (He et al., unpublished data).

3. Sampling
3.1. Selection of individual specimens

Samples of moribund shrimp or shrimp that show clinical signs (see Section 4.1.1) or exhibit behavioural
changes (Section 4.1.2) should be selected for W-SS\-detection of irfection-with-WSSV.

3.2. Preservation of samples for submission

See Chapter 2.2.0 General information (for diseases of crustaceans) for guidance on preservation of
samples for the intended test method.

3.3. Pooling of samples

The effect of pooling on diagnostic sensitivity has not been evaluated, therefore larger life stages should be
processed and tested individually. However, it may be necessary to pool small life stages, especiatyfor
example PL, erspecimens-up-to-0.5-g;can-be-poeled-to obtain eneugh-sufficient material for nucleic acid
extraction and molecular testing.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



149

Annexe 23 (suite)

3.4. Best organs or tissues

Tissue tropism analysis from both experimentally infected shrimp and wild-captured brooders shows that
tissues originating from the ectoderm and mesoderm, especially the cuticular epithelium and subcuticular
connective tissues, as well as other target tissues (e.g. antennal gland, haematopoietic organ, etc.), are the
main target tissues for infection with WSSV. Samples of or from the pleopods, gills, haemolymph, stomach
or abdominal muscle are recommended for submission (Lo et al., 1997).

For nen-destructive non-lethal sampling and screening by PCR, itisrecommended-to-submit(a-small-piece
of) qgill, (a—sman—ahqeet—ef)—haemolymph or (a—smau—meee—ef-) pleopod aLe_&lLtabIe_tm Ihe;e—is—alse

Please see section 4.3.1.2.4.1 for details of the sample procedure.

3.5. Samples/tissues that are not suitable

Although WSSV infects the underlying connective tissue in the shrimp hepatopancreas and midgut, the
columnar epithelial cells of these two organs are of endodermal embryonic origin (Lo et al., 1997), and they
are not appropriate tissues for detection. The compound eye may contain a PCR inhibitor (Lo et al., 1997)
and it is therefore not suitable for PCR-based diagnosis.

Diagnostic methods
4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

White spots embedded within the exoskeleton are the most commonly observed clinical sign. In most
shrimp, these spots range from barely visible to 3 mm in diameter, and they sometimes coalesce into
larger plates. However, it should be noted that environmental stress factors, such as high alkalinity, or
bacterial disease can also cause white spots on the carapace of shrimp, and that moribund shrimp with
infection with WSSV WSB-may in-fact have few, if any, white spots. Therefore, the appearance of white
spots is abseleieely not a geed reliable dlagnostlc S|gn of infection with WSSV |nfect|on Euﬁhe.tmere

mieeted—wa%h—WSS&Lngh degrees of colour varlatlon with a predomlnance of reddlsh or plnkISh
discoloured shrimp are seen in diseased populations.

infections under natural conditions.

4.1.2. Behavioural changes
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4.2. Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

carapace W|th underl in cutlcular e |theI|um Sanchez Paz 2010), so carapace can be easil
removed en-Bin Zhan 1998); empt astro |ntest|nal tract due to anoreX|a Escobedo Bonilla

and exoskeleton

4.2.2. Clinical chemistry

Haemolymph withdrawn from WSSV-infected shrimp always has a delayed (or sometimes completely
absent) clotting reaction.

4.2.3. Microscopic pathology
4.2.3.1. Wet mounts

Demonstration of hypertrophied nuclei in squash preparations of the gills and/or cuticular epithelium,
which may be stained or unstained.

4.2.3.1.1 T-E staining
A T-E staining solution may be prepared from Trypan blue 0.6%, Eosin Y 0.2%, NaCl 0.5%, phenol
0.5%, and glycerol 20% (Huang & Yu, 1995).and used as follows:
i) Place a piece of lesion tissue (e.g. a piece of gill or stomach epithelium without the cuticle) on

a slide and mince with a scalpel.

i)  Add 1-2 drops of the T-E staining solution to the minced tissue, mix and allow to stain for 3—
5 minutes.

iii) Lay a cover glass over the stained tissue and cover with several pieces of absorbent paper.
Use a thumb to squash the mince into a single layer of cells.

If the sample was taken from a heavily infected shrimp, it should be easy to see the hypertrophied
nuclei and intranuclear eosinophilic or vacuolation-like inclusion bodies under a 400-1000x light
microscope.

4.2.3.2. Smears

Demonstration of aggregates of WSSV virions in unstained smear preparations of haemolymph by
dark-field microscopy.

NOTE: This is the simplest of the microscopic techniques and is recommended for people with limited

expertise in diagnosing infection with WSSV. The aggregates appear as small reflective spots of
0.5 pum in diameter (Momoyama et al., 1995).

4.2.3.3. Fixed sections

ctodermal and mesodermal orlgln The |nfect|on W|th |nfect|ous hggodermal and hematog0|et|

necrosis virus, another DNA virus, groduces similar |nclu5|ons that need to be d|fferent|ated from
those of WSSV. H -

4.2.3.4. In-situ hybridisation

Use of WSSV-specific DNA probes with histological sections to demonstrate the presence of WSSV
nuclei acid in infected cells.
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4.2.3.5. Immunohistochemistry

Use of WSSV-specific antibodies with histological sections or wet mounts to demonstrate the
presence of WSSV antigen in infected cells.

4.2.4. Electron microscopy/cytopathology

Demonstration of the virus in tissue sections or in semi-purified negatively stained virus preparations
(e.g. from haemolymph). See Section 2.1.1 for virion morphology.

4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods

Not reported.

4.3.1.1. Microscopic methods

See Section 4.2.3 above.

4.3.1.1.1. Wet mounts

See Section 4.2.4 above.

4.3.1.1.2. Smears

See Section 4.2.5 above.

4.3.1.1.3. Fixed sections

See Section 4.2.3 above.

4.3.1.2. Agent isolation and identification
4.3.1.2.1. Bioassay method

If SPF shrimp are available, the following bioassay method is based on Nunan et al. (1998) and
Durand et al. (2000), is suitable for WSSV diagnosis.

i) For bioassay, remove the pleopods from shrimp suspected of being infected with WSSV
infection-and homogenise in TN buffer (0.02 M Tris/HCI, 0.4 M NaCl, pH 7.4).

i)  Following centrifugation at 1000 g for 10 minutes, dilute the supernatant fluid 1/10 with 2%
NaCl and filter (0.2 um filter)

iii) Inject 0.2 ml of inoculum into the dorso-lateral aspect of the fourth abdominal segment of
indicator shrimp (e.g. SPF P. vannamei at the juvenile stage), injecting between the tergal
plates into the muscle of the third abdominal segment.

iv) Examine moribund shrimp grossly or by using the methods described above. If at 3-5 days
after inoculation there are still no moribund shrimp and all test results are negative, then it is
safe to conclude that the bioassay results are negative.

4.3.1.2.2. Cell culture/artificial media

WSSV can be isolated from primary cultures of lymphoid or ovary cells, However, it is NOT
recommended to use cell culture as a routine isolation method because of: 1) the high risk of
contamination, and, 2) the composition of the medium varies depending on the tissue type, host
species and experimental purpose; that is, to date there is no standard or recognised medium that
can be recommended. As primary cell culture is so difficult to initiate and maintain for virus isolation
purposes, bioassay should be the primary means for virus propagation
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4.3.1.2.3. Antibody-based antigen detection methods

Both polyclonal and monoclonal antibodies raised against either the virus or a recombinant viral
structural protein have been used in various immunological assays including western blot analysis,
immunodot assay, indirect fluorescent antibody test (IFAT), immunohistochemistry (IHC) or
enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) to detect WSSV (Huang et al., 1995a; Poulos et al.,
2001; Sithigorngul et al., 2006; Yoganandhan et al., 2004). Antibody-based methods can be fast,
convenient and applicable to field use, but as they have only about the same sensitivity as 1-step
PCR, they are recommended only to confirm acute infection with WSSV-WSDB.

4.3.1.2.4. Molecular techniques
4.3.1.2.4.1 Polymerase chain reaction (PCR)

The PCR protocol described here is from Lo et al. 1996a and b, and uses sampling methods from
Lo et al. 1997. It is recommended for all situations where infection with WSSV diagnosis is
required. A positive result in the first step of this standard protocol implies a serious infection with
WSSV-infection, whereas, when a positive result is obtained in the second amplification step only, a
latent or carrier-state infection is indicated. Alternative PCR assays have also been developed (e.g.
Numan & Lightner, 2011), but before use they should first be compared with the protocol described
here.

PCR commercial kits are available for WSSV detection diagresis-and are acceptable provided they
have been validated as fit for such purpose. Please consult the OIE Register for kits that have been
certified by the OIE (http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/certification-of-diagnostic-
tests/the-reqister-of-diagnostic-tests/).

DNA extraction

i) Collect 100-200 mg shrimp tissue (pleopod of live juvenile to subadult shrimp, postlarvae 11
upwards [PL11 up] with removed heads, or whole PL10, or use 100 pl haemolymph) in a
1.5 ml microfuge tube with 600 pl lysis solution (100 mM NaCl, 10 mM Tris/HCI, pH 8, 25 mM
EDTA [ethylene diamine tetra-acetic acid], 0.5% SLS [sodium N-laurylsarcosinate] or 2% SDS
[sodium dodecyl sulphate], and 0.5 mg ml~1 proteinase K added just before use). For non-
destructive screening, pleopods can be removed using red-hot forceps. For this procedure,
the animal should be wrapped in a wet towel such that only the organ to be excised is left
exposed.

i)  Using a disposable stick, homogenise the tissue in the tube thoroughly.
iiiy  After homogenisation, incubate at 65°C for 1 hour.

iv) Add 5M NaCl to a final concentration of 0.7 M. Next, slowly add 1/10 volume of N-cetyl
N,N,Ntrimethylammonium bromide (CTAB)/NaCl solution (10% CTAB in 0.7 M NaCl) and mix
thoroughly.

NOTE: In addition to the CTAB extraction method described here, commercial extraction kits
are often used as part of normal surveillance activities.

v) Incubate at 65°C for 10 minutes, and then, at room temperature, add an equal volume of
chloroform/isoamyl alcohol (24/1) and mix gently. Centrifuge at 13,000 g for 5 minutes and
then transfer the aqueous solution (upper layer) to a fresh 1.5 ml tube and add an equal
volume of phenol.

vi) Mix gently and centrifuge at 13,000 g for 5 minutes. Collect the upper layer solution and
repeat the phenol extraction process once or twice.

vii) Transfer the final upper layer to a new tube, mix gently with two volumes of
chloroform/isoamyl alcohol (24/1) and centrifuge at 13,000 g for 5 minutes.

viii) Transfer the upper layer to a new tube and precipitate DNA by adding two volumes of 95% or
absolute ethanol followed by standing at —20°C for 30 minutes or —80° C for 15 minutes.

ix) Centrifuge at 13,000 g for 30 minutes and discard the ethanol. Wash the DNA pellet with 70%
ethanol, dry and resuspend in 100 pl sterilised double-distilled water at 65°C for 15 minutes.

X)  Use 1 pl of this DNA solution for one PCR.
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Note: the following nested PCR procedures are well established and provide reliable
diagnostic results under the specified conditions. Care should be taken, however, to ensure
that DNA samples are prepared from the recommended organs, and that the PCR
temperature is accurately applied (particularly for annealing, the recommended temperature is
55-62°C). To prevent the possibility of false positive results, it is important to adhere to the
specified procedures, especially when they are used to test new candidate hosts such as
Cherax quadricarinatus (Claydon et al., 2004), as well as Procambarus clarkii (red swamp
crayfish) and Procambarus zonangulus (Southern white river crayfish). For diagnosed
incidences of infection with WSSV in a new host or in a previously free zone, DNA sequencing
should be used to confirm the positive results.

First-step PCR

i) Add 1 ul DNA template solution (containing about 0.1-0.3 ug DNA) to a PCR tube containing
100 pl of reaction mixture (10 mM Tris/HCI, pH 8.8, 50 mM KClI, 1.5 mM MgCl,, 0.1% Triton X-

100, 200 puM of each dNTP, 100 pmol of each primer, 2 units of heat-stable DNA polymerase).

i) The outer primer sequences are 146F1, 5-ACT-ACT-AAC-TTC-AGC-CTA-TCTAG-3' and
146R1, 5'-TAA-TGC-GGG-TGT-AAT-GTT-CTT-ACG-A-3'.

iiiy The PCR profile is one cycle of 94°C for 4 minutes, 55°C for 1 minute, and 72°C for 2 minutes,
followed by 39 cycles of 94°C for 1 minute, 55°C for 1 minute, and 72°C for 2 minutes and a
final 5-minute extension at 72°C. The WSSV-specific amplicon from this reaction is 1447 bp.
The sensitivity is approximately 20,000 copies of a plasmid template.

Second step of the (nested) PCR

This second step is necessary for the detection of infection—with-WSSV in shrimp at the carrier
stage.

i) Add 10 ul of the first-step PCR product to 90 ul of a PCR cocktail with the same composition
as above except that it contains the second (inner) primer pair: 146F2 (5-GTA-ACT-GCC-
CCT-TCC-ATC-TCC-A-3’) and 146R2 (5'-TAC-GGC-AGC-TGC-TGC-ACC-TTG-T-3').

i)  Use the same PCR amplification protocol as above. The WSSV-specific amplicon from this
reaction is 941 bp. The overall sensitivity of both steps is approximately 20 copies of a WSSV
plasmid template.

iiiy To visualise, electrophorese 10 ul PCR products on 1% agarose gels containing ethidium
bromide at a concentration of 0.5 pug mi=1.

iv) Decapod-specific primers (143F 5-TGC-CTT-ATC-AGCTNT-CGA-TTG-TAG-3’ and 145R 5'-
TTC-AGN-TTT-GCA-ACC-ATA-CTT-CCC-3' yielding an 848 bp amplicon; N represents G, A,
T, or C) should be used in control reactions to verify the quality of the extracted DNA and the
integrity of the PCR. In the penaeid shrimp P. aztecus, the PCR product generated by this
decapod-specific primer pair corresponds to nucleotide sequence 352—1200 of the 18s rRNA.
The decapod 18s RNA sequence is highly conserved and produces a similar sized PCR
product in almost all decapods. A positive control (WSSV DNA template) and negative
controls (no template and shrimp DNA template) should be included in every assay.

4.3.1.2.4.2 DNA sequencing of PCR products

‘ ¢-The amplicon from
the two step nested d|agnost|c PCR should be sequenced The cIonlng and sequencing protocols

described here are according to Claydon et al. (2004).

i) Excise the DNA fragments selected for further analysis from the agarose gels and purify them
using any of the commercially available PCR clean up kits.

i) FEaint Ligate-amplicons can be cloned into vector plasmids and-elone-prior to sequencing if
required-the-censtruet. Amplify and purify the recombinant plasmid for DNA seguencing.
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iii) Use suitable primers to amplifiy—sequence the inserted—amplicon—anrd—then—subject-the
it I ing

iv) Compare the sequences obtained with available databases using the Basic Local Alignment
Search Tool (BLAST) to determine approximate phylogenetic affiliations.

4.3.1.2.4.3 Tagman real-time PCR method

The protocol described here is from Durand & Lightner (2002). This detection method is highly
specific to WSSV, is extremely sensitive (four copies) and has a wide dynamic range (seven logs).

Construction of positive control vector and preparation of standard curve

The DNA fragment of 69 bp amplified by the forward and reverse primers (indicated below) is
cloned in pGEM-T easy or other suitable vectors, and then confirmed by sequencing. The plasmid
DNA is purified by any commercial plasmid extraction kits and the concentration is determined by
using a spectrophotometer or other methods. The gene copy number is determined according to
the molar mass derived from the plasmid DNA containing the 69 bp insert. The plasmid DNAs are

then serially diluted tenfold to generate standard curves ranging from £02-10! to 107 copies.

DNA extraction

DNA extraction should be performed according to the above protocol described for PCR
(4.3.1.2.4.1) or by using a commercial kit. The concentration of purified DNA can be determined by
spectrophotometer or by other methods.

Real-time PCR

The TagMan assay is carried out using the TagMan Universal PCR Master Mix, which contains
AmpliTag Gold DNA polymerase, AmpErase UNG, dNTPs with dUTP and optimised buffer
components (PE Applied Biosystems, Foster City, CA, USAL). Primer sequences are WSS1011F:
5-TGG-TCC-CGT-CCT-CAT-CTC-AG-3', WSS1079R: 5-GCT-GCC-TTG-CCG-GAA-ATT-A-3’,
Tagman Probe: 5-AGC-CAT-GAA-GAA-TGC-CGT-CTA-TCA-CAC-A-3'.

i) Add a sample of 10-50 ng of DNA to set up a 25 pl reaction mixture containing 0.3 uM of
each primer and 0.15 uM of TagMan probe.

ii)  The PCR profile is one cycle of 50°C for 2 minutes for AmpErase uracil-N-glycosylase (UNG)
and 95°C for 10 minutes for activation of AmpliTaq, followed by 40 cycles of 95°C for
15 seconds and 60°C for 1 minute.

iii) To determine the WSSV copy number of the extracted DNA samples, the samples are
subjected to PCR reaction alongside the serially diluted plasmid DNA standard. After reaction,
the software accompanying the PCR system automatically determines the Ct value for each
PCR sample. Based on the Ct values, the software calculates the standard curve for standard
dilution and determines the WSSV copy number for the DNA samples by extrapolating values
from the standard curve.

4.3.1.2.4.4. In-situ hybridisation (ISH) method
The protocol described here is based on that developed by Nunan & Lightner (1997).

i) Fix moribund shrimp with Davidson’s AFA fixative for 24-48 hours.

i) Embed the tissues in paraffin and cut into 5 um sections. Place sections on to positively
charged microscope slides.

iii) Heat the slide on a hot plate at 65°C for 30 minutes.

iv) Deparaffinise, rehydrate and then treat for 2—30 minutes (depending on tissue type) with
100 pg mi~1 proteinase K in Tris/NaCI/EDTA (TNE) buffer at 37°C.

Reference to specific commercial products as examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all
commercial products referred to in this Aguatic Manual.
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v)  Post-fix the slides by chilling in pre-cooled 0.4% formaldehyde for 5 minutes at 4°C and wash
the slides in 2 x standard saline citrate (SSC; 1 x SSC = 150 mM NaCl, 15 mM tri-sodium
citrate, pH 7.0) at room temperature.

vi)  Pre-hybridise the slides with pre-hybridisation solution (50% formamide, 0.2% Ficoll 400, 0.2%
polyvinylpyrrolidone, 0.2% bovine serum albumin, 5 x SSC, 1 mM EDTA, 50 mM Tris/HCI,
pH 8) for 30 minutes at 42°C.

vii) Follow with hybridisation with the 1447 bp WSSV-specific PCR amplicon (or with any other
WSSV-specific PCR amplicon; see Section 4.3.1.2.3.1 “First-step PCR” above) that has been
labelled with digoxigenin. It is recommended that the probe be labelled by incorporating DIG-
dNTP by the PCR method. Optimum concentration should be determined by testing and
adjusting until a high specific signal is obtained against a low background.

viii) For hybridisation, boil the probe for 10 minutes and immediately place on ice. Dilute the probe
to 30-50 ng mI~1 in pre-hybridisation solution and apply 500 ul to each slide.

ix) Put the slide on a hotplate at 85-95°C for 6—10 minutes (make sure that it does not reach
boiling point), quench slides on ice for 5 minutes and then transfer to a humid chamber for 16—
20 hours at 42°C.

Xx)  After hybridisation, wash the slides twice for 15 minutes each time with 2 x SSC at room
temperature, twice for 5 minutes with 1 x SSC at 37°C, and twice for 5 minutes with 0.5 x
SSC at 37°C.

xi)  For hybridisation detection, wash slides with maleic acid buffer (100 mM maleic acid, 150 mM
NaCl, pH 7.5) for 5 minutes at room temperature.

xii) Block the slides with blocking solution (2% normal goat serum and 0.3% Triton X-100 in
maleic acid buffer) for 30 minutes at 37°C.

xiii) Add 250 pl anti-DIG alkaline phosphatase (AP)-conjugated antibody solution (1 pl mi~1 anti-
DIG/AP-Fab fragment in maleic acid buffer containing 1% normal goat serum and 0.3% Triton
X-100) to each slide, and incubate at 37°C for 30 minutes.

xiv) Wash the slides twice with maleic acid buffer for 10 minutes each and once with detection
buffer (100 mM Tris/HCI, 100 mM NacCl, pH 9.5) at room temperature.

xv) Add 500 pl development solution (prepare immediately before use by adding 45 pl NBT salt
solution [75 mg mI~! in 70% dimethyformamide], 35 ul 5-bromo-4-chloro-3-indoyl phosphate,
toluidinum salt [X-phosphate] solution [50 mg mi~ in dimethylformamide] and 1 ml 10% PVA
to 9 ml of detection buffer) to each slide and incubate in the dark in a humid chamber for 1—
3 hours.

xvi) Stop the reaction by washing the slides in TE buffer (10 mM Tri/HCI, 1 mM EDTA, pH 8.0) for
15 minutes at room temperature. Wash the slides in distilled water for ten dips, counterstain
the slides in 0.5% aqueous Bismarck Brown Y for approximately 5 minutes and then rinse with
water. Wet mount using aqueous mounting media for observation immediately or dehydrate
the slides and mount with mounting media for long-term preservation.

xvii) Mount the slides with cover-slips and examine with a bright field microscope. Positive
hybridisation appears as a dark blue to black precipitate against the yellow to brown
counterstain.

4.3.1.2.4.5. Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) method

The protocol described here is from Kono et al. (2004). The LAMP method is sensitive and rapid,
and it amplifies the target nucleic acids under isothermal conditions, therefore needing no
sophisticated machine for thermal cycling.

DNA extraction

DNA extraction could be performed according to the above protocol described for PCR (4.3.1.2.4.1)
or by other suitable methods or by commercial kits.
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LAMP reaction

i) Add DNA to a tube to set up a 25 pl reaction mixture (20 mM Tris/HCI, pH 8.8, 10 mM KCI,
8 mM MgSO,, 10 mM (NH,),SO,, 0.1% Tween 20, 0.8M Betaine, 1.4 mM of each dNTP,

40 pmol of WSSV-FIP and -BIP primers, 5 pmol of WSSV-F3 and -B3 primers).

i)  The primer sequences are WSSV-FIP: 5-GGG-TCG-TCG-AAT-GTT-GCC-CAT-TTT-GCC-
TAC- GCA-CCA-ATC-TGT-G-3', WSSV-BIP: 5-AAA-GGA-CAA-TCC-CTC-TCC-TGC-GTT-
TTA-GAA-CGG-AAG-AAA-CTG-CC-TT-3', WSSV-F3: ACG-GAC-GGA-GGA-CCC-AAA-TCG-
A-3', WSSV-B3: 5’-GCC-TCT-GCA-ACA-TCC-TTT-CC-3'.

iii) Heat the mixture at 50°C for 5 minutes and at 95°C for 5 minutes, then chill on ice, and add
1 pl (8 U) of Bst DNA polymerase.

iv) Incubate the mixture at 65°C for 60 minutes, and then terminate the reaction at 80°C for
10 minutes.

v) To visualise, electrophorese 2 pyl LAMP reaction products on 2% agarose gels containing
ethidium bromide at a concentration of 0.5 pg ml=2. This reaction produces WSSV-specific
LAMP products with multiple bands of various sizes from approximately 200 bp to the loading
well.

Reliable LAMP commercial kits may be an alternative for WSSV diagnosis.

4.3.1.2.5. Agent purification

The WSSV virion can be purified as described previously with slight modifications (Xie et al., 2005).
Briefly, collect five or six moribund crayfish or shrimp (20-25 g each) at 3 days to 1 week post-
infection. Homogenise all tissues excluding the hepatopancreas for 2 minutes using a mechanical
homogeniser in 1200 ml TNE buffer (50 mM Tris/HCI, 400 mM NaCl, 5 mM EDTA, pH 8.5)
containing protease inhibitors (1 mM phenylmethylsulfonyl fluoride, 1 mM benzamidine, and 1 mM
Na,S,0;). Centrifuge at 3500 g for 5 minutes. Save the supernatant and rehomogenise the pellet
in 1200 ml TNE buffer. Filter the pooled supernatant through a nylon net (400 mesh) and centrifuge
at 30,000 g for 30 minutes. Discard the supernatant and carefully rinse out the upper loose layer
(pink) of the pellet using a Pasteur pipette. Resuspend the lower compact layer (grey) in 10 ml TM
buffer (50 mM Tris/HCI, 10 mM MgCl,, pH 7.5). Pool the crude virus suspension and centrifuge at
3000 g for 5 minutes. Centrifuge the supernatant again at 30,000 g for 20 minutes. Remove the
supernatant and pink loose layer and resuspend the white pellet in 1.2 ml TM buffer containing
0.1% NaN3. Transfer to a 1.5-ml Eppendorf tube. Centrifuge the suspension three to five times at
650 g for 5 minutes each time to remove pink impurities. Finally, store the milk-like pure virus
suspension at 4°C until use.

4.3.2. Serological methods

None developed.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



157

Annexe 23 (suite)

5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for targeted surveillance and diagnosis of infection with WSSV are listed in Table
5.1. The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of
availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good
diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or
other factors severely limits its application; and d = the method is presently not recommended for this purpose.
These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility.
Although not all of the tests listed as category A or B have undergone formal standardisation and validation, their
routine nature and the fact that they have been used widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance . .
Presumptive Confirmatory
Method . . . .
diagnosis diagnosis
Larvae PLs Juveniles Adults
Gross signs d d c c c d
Bioassay d d d d c b
BireetEM Wet mounts and

U d d c c c ed

smears =
Histopathology d c c c a c
Transmission EM d d d d d a
Antibody-based assays d d c c a b
In-situ DNA probes d d c c a a
Real-time PCR dc b a a a a
Conventional PCR d c b b b a
Sequence d d d d d a
LAMP d d a a a a

PLs = postlarvae; LM = light microscopy; EM = electron microscopy;
PCR = polymerase chain reaction; LAMP = loop-mediated isothermal amplification.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with

white spot syndrome virus disease

Real-time PCR is the recommended test for targeted surveillance to declare freedom from infection with white
spot disease-syndrome virus.
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

Infection with WSSV is suspected if at least one of the following criteria is met:

ﬁ

2. Histopathology consistent with infection with WSSV
3. Positive conventional PCR result

4. Positive real-time PCR result

5. Positive LAMP result

7.2. Definition of confirmed case

Infection with WSSV is considered to be confirmed if one or more of the following criteria are met:

. . ith WSS | positive in-si idisati

1
2. Positive conventional PCR results frem-and twe-conventional PCRs-and-conventionalPCR-targeting a
two-different regions of the WSSV genome with sequence anal¥3|s consistent with WSSV
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NB: There is an OIE Reference Laboratory for infection with white spot syndrome virus-disease
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.0ie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).

Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on for infection with white spot

! )

NB: FIRST ADOPTED IN 1997. MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012.
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INFECTION WITH EPIZOOTIC
HAEMATOPOIETIC NECROSIS VIRUS

1. Scope

For-the-purpose-of-thischapter—Infection with epizootic haematopoietic necrosis virus means is-censidered-to-be
systemic—clinical-orsubelinical infection effinfish with the pathogenic agent epizootic haematopoietic necrosis
virus (EHNV) of the Genus Ranavirus, Family Iridoviridae.

2. Disease information
2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

EHNV is a member of the genus Ranavirus in the Family Iridoviridae with the type species Frog virus 3
(FV3) (Chinchar et al., 2005). Other species include Bohle virus (BIV), European catfish virus (ECV),
European sheatfish virus (ESV) and Santee-Cooper ranavirus. Caution should be taken when speaking
of ECV and ESV as two separate viruses because the scientific literature (Hyatt et al., 2000) indicates
they are isolates of the same virus. There are many other tentative species in this Genus. Ranaviruses
have been isolated from healthy or diseased frogs, salamanders and reptiles in America, Europe and
Australia (Chinchar., 2002; Drury et al., 2002; Fijan et al., 1991; Hyatt et al., 2002; Speare & Smith,
1992; Whittington et al., 2010; Wolf et al., 1968; Zupanovic et al., 1998). Ranaviruses have large (150—
180 nm), icosahedral virions, a double-stranded DNA genome 150-170 kb, and replicate in both the
nucleus and cytoplasm with cytoplasmic assembly (Chinchar et al., 2005). They possess common
antigens that can be detected by several techniques.

Since the recognition of disease due to EHNV in Australia in 1986, similar systemic necrotising
iridovirus syndromes have been reported in farmed fish. These include catfish (Ictalurus melas) in
France (ECV) (Pozet et al., 1992), sheatfish (Silurus glanis) in Germany (ESV) (Ahne et al., 1989;
1990), turbot (Scophthalmus maximus) in Denmark (Bloch & Larsen, 2009) and others in Finland (Ariel
etal., 1999).

EHNV and ECV are distinct viruses that can be differentiated using genomic analysis (Ahne et al,,
1998; Holopainen et al., 2009; Hyatt et al., 2000; Mao et al., 1996; 1997; Marsh et al., 2002). This
enables epidemiological separation of disease events in finfish in Australia (EHNV) and Europe (ECV),
and differentiation of these from ranavirus occurrences in frogs (FV3 and BIV). However, many
ranavirus isolates have not been characterised to this level.

2.1.2. Survival outside the host

EHNYV is extremely resistant to drying and, in water, can survive for months (Langdon, 1989). It can
persist in frozen fish tissues for more than 2 years (Langdon, 1989) and frozen fish carcases for at
least a year (Whittington et al., 1996). For these reasons, it is presumed that EHNV would persist for
months to years on a fish farm in water and sediment, as well as on plants and equipment.

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

EHNV is susceptible to 70% ethanol, 200 mg litre™l sodium hypochlorite or heating to 60°C for
15 minutes (Langdon, 1989). Data for the inactivation of an amphibian ranavirus may also be relevant:
150 mgllitre chlorhexidine and 200 mgl/litre potassium peroxymonosulphate were effective after
1 minute contact time (Bryan et al., 2009). If it is first dried, EHNV in cell culture supernatant is resistant
to heating (Whittington et al., 2010).
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2.2,

2.1.4. Life cycle

The route of infection is unknown but fish are susceptible experimentally following bath exposure. The
virus infects a range of cell types including hepatocytes, haematopoietic cells and endothelial cells in
many organs (Reddacliff & Whittington, 1996). Virus is shed into water from infected tissues and
carcasses as they disintegrate.

Host factors

2.2.1.  Susceptible host species

os | iod_af ; ion: Species that fulfil the criteria for listi i
infection with EHNV according to Chapter 1.5. of the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code)
include: black bullhead (Ameiurus melas), crimson spotted rainbow fish gMeIanotaenia fluviatilis), eastern
mosquito ﬁsh (Gambu5|a holbrookll! Eurogean perch (Perca f|UVIatI|IS!! gggg;g g perch gMacguarl

), _MOSQ jalaxias | ), nNortnern [
gEsox IumusL pike- Qerch (Sander quogerca)! ralnbow trout (Oncorhynchus myklss) and silver perch
(Bidyanus bidyanus).

the following organism t an ctlv _infection h nt monstrated: Atlanti Imn Im
lar), fr hWtr tflth tandan | rhMc ri mbi Murr.

2.2.32.  Susceptible stages of the host

Susceptible stages of the host are all age classes of rainbow trout and redfin-European perch.
2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

Clinical signs are usually more obvious in fingerlings and juvenile fish than adults of both rainbow trout
and redfin-European perch.

2.2.54. Target organs and infected tissue

Target organs and tissues infected with the virus are: liver; kidney, spleen and liver-
tissues. It is not known if EHNV can be detected in gonadal tissues, ovarian fluid or milt or whether
these tissues are suitable for surveillance of broodstock.
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2.2.65. Persistent infection with-lifelongearriers
2.2.65.1. Rainbow trout
The high case fatality rate and low prevalence of infection with EHNV infeetion-in natural infections in

rainbow trout means that the recrurtment rate of carriers is Irkely to be very low (<2%) 0Nh|tt|ngton
et aI 1994) . . . W

mf-eetren—EHNV has been detected in grewer—g% frsh but as hrstopathologrcal Iesrons consrstent
with infection with EHNV were also present there was active infection rather than a carrler state

(Whittington et al., 1999).
breedsteeleare44et—rnieeted-9A#h4ttmgten-et—at—ng49—Antr EHNV serum antlbodles were not detected in
0+ fingerlings during or after an outbreak but were detected in a low proportion of 1+to-2+grower
growout fish, hence, it is uncertain whether these were survivors of the outbreak (Whittington et al.,
1994; Whittington et al., 1999). There are data for European stocks of rainbow trout in experimental
infections where potential carriers were identified (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.2.65.2. Redfin-European perch

This species is extremely susceptible to infection with EHNV and-it-seems-unlikely-that-it-is-a-suitable
reservoir—host—in—Australia—(Whittington & Reddacliff, 1995).

Hoewever,—there—is—some—conflicting
evidence. EHNV—or—a-related-ranavirus; was isolated from 2 of 40 apparently healthy adult redfin
European perch during epizootics in juveniles in Victoria, Australia (Langdon & Humphrey, 1987), but
as the incubation period extends for up to 28 days (Whittington & Reddacliff, 1995), these fish may
have been in the preclinical phase. Several ranavirus isolates have been obtained from redfin
European perch in Victoria at times when there was no obvious epizootic, and some apparently healthy
redfin-European perch in Victoria had serum antrbodres against EHNV or a related virus (Whrttrngton &
Hyatt unpublrshed data -

2.2.76. Vectors

used—fer—batt—by—reereattenal—ﬂshers—Blrds are potentlal meehanteal—vectors for EHNV it berng carrred
in the gut on feathers feet and the b|II P—rsewereus—b#ds—feed—en—a#eeted—;m*erﬂe—redﬂ#pereh—and
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2.3. Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Rainbow trout: EHNV has spread between rainbow trout farms by transfer of infected fingerlings and
probably transport water (Langdon et al., 1988 Whrttrngton et aI 1994; 1999) tt—rs—assumeel—that

rnteetren—rather—than—earrrer—ﬁsh—The low prevalence of mfectron in rarnbow trout means that actrve
infection can easily go unrecognised in a population and be spread by trading fish. There are no data
on possible vertical transmission of EHNV on or within ova, and disinfection protocols for ova have not
been evaluated. EHNV has not yet been isolated from ovarian tissues or from broodstock. Annual
recurrence in farmed rainbow trout may be due to reinfection of successive batches of fish from wild
redfin-European perch present in the same catchment.

Redfin—European perch: The occurrence of infection with EHNV in redfin-European perch in widely
separated river systems and impoundments, and its upstream progression, indicates that EHNV is spread
by means other than water; mechanisms include translocation of live fish or bait by recreational fishers.
Redfin-European perch migrations in Australia are uncertain (see also Section 2.2.6 Vectors).

2.3.2. Prevalence

Rainbow trout: the-clinical disease is generally difficult to identify-detect with very low mortality rates and
infection with EHNV may be present on a farm without causing suspicion. During outbreaks, EHNV has
been detected by virus isolation in 60-80% of moribund or dead fish, but in only 0—4% of in-contact,
clinically healthy fish. The 99% confidence limits for the prevalence of subclinical infection are 0-8%
(Whittington et al., 1994; 1999). The virus could not be found at all in surviving cohorts after an
outbreak. Anti-EHNV antibodies were detected in grewer-growout fish at low prevalence (0.7%, 95%
confidence limits 0.02% to 3.7%).

Redfin-European perch: the disease is recognised by epizootic mortality in fish of any age affecting a very
large proportion of the population with dramatic population decline (Langdon et al., 1986; 1987;
Whittington et al., 1996). Typically, fingerling and juvenile fish are affected in endemic areas, but in newly
infected areas adults are also affected. When the disease is first recognised in an area there is a dramatic
population decline (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al., 1996).

2.3.3. Geographical distribution

Rainbow trout: infection with EHNV is known only from fish farms located in the Murrumbidgee and
Shoalhaven rlver catchments in New South Wales Australla (\Nhlttlngton et al, 2010) Hewever-some

Redfin-European perch: infection with EHNV is endemic in south-eastern Australia, but there is a
discontinuous distribution (Whittington et al., 2010). The disease-infection occurs in many small and
large impoundments in Victoria and since 1986 has spread progressively upstream in the
Murrumbidgee river catchment through New South Wales and the Australian Capital Territory. Similar
spread has been observed in the Murray River in South Australia (Whittington et al., 1996).

2.3.4. Mortality and morbidity

Rainbow trout: It appears that under natural conditions EHNV is poorly infective but has a high case
fatality rate. Infection with EHNV may be present on a farm without causing suspicion because the
mortality rate may not rise above the usual background rate. Infection with EHNV has most often been
reported in young fingerlings <125 mm fork length with daily mortality of less than 0.2% and total
mortality of up to 4%. However, rainbow trout of all ages may be susceptible, although infection has not
yet been seen in broodstock (Whittington et al., 1994 1999). There is a Iow dlrect economlc |mpact
because of the low mortality rate. W A

QI:angden—et—at—LQSS)- Differences in susceptlblllty between European and Australian stocks of
rainbow trout may exist (Ariel & Bang Jensen, 2009).
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Redfin-European perch: There is a very high rate of infection and mortality in natural outbreaks that,
over time, leads to loss in wild fish populations (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al., 1996).
Experimental bath inoculation with as few as 0.08 TCIDg, ml~1 was lethal, and doses too low to be
detected by virus isolation in BF-2 cells were fatal by intraperitoneal inoculation (Whittington & Reddacliff,
1995). Differences in susceptibility between European and Australian stocks of redfin-European perch
may exist (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.3.5. Environmental factors

Rainbow trout: Natural-Outbreaks appear to be related to poor husbhandry, particularly overcrowding,

|nadequate water row and foullng of tanks Wlth feed Water—qaah%y—parameters—are—subepﬂmal—and

mf-eetren—are—eemmen—Damage to skrn may provrde a route of entry for EHNV Outbreaks have been
seen on farms at water temperatures ranging from 11 to 20°C (Whittington et al., 1994; 1999). The
incubation period after intraperitoneal inoculation was 3-10 days at 19-21°C compared with 14—
32 days at 8-10°C (Whittington & Reddacliff, 1995).

Redfin-European perch: Natural epizootics of infection with EHNV affecting juvenile and adult redfin
European perch occur mostly in summer (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al., 1994). It has
been assumed that the disease in juvenile fish is related to the annual appearance of large numbers of
non-immune young fish and their subsequent exposure to the virus while schooling in shallow waters;
adults are uncommonly involved in these outbreaks. It is possible that environmental temperature is the
trigger for outbreaks as juvenile fish feed in warm shallow waters on planktonic fauna, whereas adults
feed on benthic invertebrates and larger prey in deeper cooler water (Whittington & Reddacliff, 1995).
Experimentally the incubation period ranged from 10 to 28 days at 12—-18°C compared with 10-11 days
at 19-21°C, and adult perch were refractory to infection at temperatures below 12°C (Whittington &
Reddacliff, 1995). European stocks of redfin-European perch also displayed temperature-dependent
susceptibility (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

None available.

2.4.2. Chemotherapy

None available.

2.4.3. Immunostimulation

Not tested.

2.4.4. Resistance breeding

Qerch from nerghbourrng and dlstant water bodies in Australla that have no grewous hlStOI’¥ of EHNV
(Becker et al., 2016). Nettested:

2.4.5. Restocking with resistant species

Not tested.

2.4.6. Blocking agents
Not tested.
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2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Not tested.

2.4.8. General husbandry practices

Disease control in rainbow trout at the farm level relies on reducing the impact of infection by

malntalmng low stocking rates and adequate water quality. FThe—mechanism—of protection—may-be

s—teekmg—Fates—and—adeqHate—watepquahﬁL The mechanlsm of protectlon may be through malntenance
of healthy integument (Whittington et al., 1994).

Sampling
3.1. Selection of individual specimens

A simple method for preparation of fish tissues for cell culture and enzyme-linked immunosorbent assay
(ELISA) has been validated (Whittington & Steiner, 1993).

Bath large fish for 30 seconds in 70% ethanol; bath fingerlings for 5 seconds in 70% ethanol then rinse in
sterile water. Dissect fish aseptically in a Class Il biosafety cabinet.

Large fish (>60 mm fork length): remove 0.1 g liver, kidney, spleen (+ other organs in specific situations) and
place in sterile 1.5 ml tubes. Tubes suitable for use with pestles for grinding tissues (see below) are
available, but standard 1.5 ml tubes may be suitable. In some situations liver, kidney and spleen may be
pooled in a single tube (see Section 3.3).

Medium fish (30—60 mm fork length): scrape all viscera into the tube.

Small fish (<30 mm fork length): remove head and tail, place rest of fish into the tube.

3.2. Preservation of samples for submission

For cell culture and ELISA, freeze tubes containing tissues at —20°C to —80°C until needed.
For light microscopic examination, fix tissues in 10% neutral buffered formalin.

3.3. Pooling of samples

The effect of poollng tlssues from multlple fish on the sensmvnty of dlagnostlc tests has not been evaluated.

3.4. Best organs or tissues

Liver, anterior kidney, spleen.
3.5. Samples/tissues that are not suitable

Inappropriate tissues include gonads, gonadal fluids, milt and ova, since there is no evidence of reproductive
tract infection.
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4. Diagnostic methods

4.1.

4.2.

Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

There are no specific clinical signs. Fish are found dead. There may be clinical evidence of poor
husbandry practices, such as overcrowding and suboptimal water quality manifesting as skin, fin and
gill lesions (Reddacliff & Whittington, 1996).

4.1.2. Behavioural changes

Moribund fish may have loss of equilibrium, flared opercula and may be dark in colour (Reddacliff &
Whittington, 1996).

Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

There may be no gross lesions or nonspecific lesions on the skin, fins and gill. A small proportion of
fish may have enlargement of kidney, liver or spleen. There may be focal white to yellow lesions in the
liver corresponding to areas of necrosis (Reddacliff & Whittington, 1996).

4.2.2. Clinical chemistry
Not applicable.

4.2.3. Microscopic pathology

Acute focal, multifocal or locally extensive coagulative or liquefactive necrosis of liver, haematopoietic
kidney and spleen are commonly seen in routine haematoxylin and eosin (H&E)-stained sections of
formalin-fixed material. A small number of basophilic intracytoplasmic inclusion bodies may be seen,
particularly in areas immediately surrounding necrotic areas in the liver and kidney. Necrotic lesions
may also be seen in heart, pancreas, gastrointestinal tract, gill and pseudobranch (Reddacliff &
Whittington, 1996).

4.2.4. Wet mounts
Not applicable.

4.2.5. Smears
Not tested.

4.2.6. Electron microscopy/cytopathology

Affected tissues (e.g. kidney liver and spleen) contain cells exhibiting necrosis. Cells contain
conspicuous cytoplasmic inclusions that are rarefied areas of the cytoplasm in which the viruses are
assembled. Within the cytoplasm, aggregates (paracrystalline arrays) of large (175nm + 6 nm)
nonenveloped icosahedral viruses are apparent; single viruses are also present. Complete viruses
(containing electron-dense cores) bud/egress from the infected cells through the plasma membrane.
The nuclei of infected cells are frequently located peripherally and are distorted in shape.
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4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods
4.3.1.1. Microscopic methods

Light microscopy: routine methods can be used for tissue fixation, such as in 10% buffered neutral
formalin, paraffin embedding, preparation of 10 um sections and staining with H&E to demonstrate
tissue necrosis and basophilic intracytoplasmic inclusion bodies. These inclusion bodies are
indicative but not confirmatory for infection with EHNV. Formalin-fixed paraffin-embedded sections
can also be stained using an immunoperoxidase method (see below) to identify EHNV antigen
associated with necrotic lesions.

Electron microscopy: Ultrathin routine sectioning methods can be used for preparation of tissues and
cell cultures (Eaton et al.,, 1991) to demonstrate tissue necrosis, presence of viruses and virus
inclusion bodies. Tissues and cells fixed with an alternative fixation and embedding regime can be
used for antigen detection (Hyatt, 1991).

Negative contrast electron microscopy: supernatants from dounce homogenised tissues (10% [w/v])
and cell cultures can be used to detect viruses. Ranaviruses have a definitive appearance. They vary
in diameter (150-180 nm) and have a limiting cell-derived (plasma membrane) envelope that
surrounds a capsid of skewed symmetry. Underlying the capsid is a de novo membrane that itself
surrounds a core containing the double-stranded (ds) DNA and minor proteins. These preparations
can also be used to confirm ranavirus antigenicity (Eaton et al., 1991).

4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears
Not applicable.

4.3.1.1.3. Fixed sections

See Section 4.3.1.1 on microscopic methods.

4.3.1.2. Agent isolation and identification

4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media

Preparation of fish tissues for virus isolation and ELISA

A simple method for preparation of fish tissues for cell culture and ELISA has been validated
(Whittington & Steiner, 1993) (see sampling Section 3.1).

i) Freeze tubes containing tissues at —80°C until needed.

ii)  Add 0.5 ml of homogenising medium (minimal essential medium Eagle, with Earle’s salts with
glutamine] [MEM] with 200 International Units [IU] mI=! penicillin, 200 pg mI~! streptomycin
and 4 pg mi~1 amphotericin B) to each tube. Grind tissue to a fine mulch with a sterile fitted
pestle.

iii)  Add another 0.5 ml of homogenising medium to each tube and mix with a pestle.
iv)  Add three sterile glass beads to each tube (3 mm diameter) and close the lid of the tube.
v)  Vortex the suspension vigorously for 20-30 seconds and place at 4°C for 2 hours.

vi) Vortex the suspension again as above and centrifuge for 10 minutes at 2500 g in a benchtop
microcentrifuge.

vii) Transfer the supernatant, now called clarified tissue homogenate, to a fresh sterile tube.
Homogenates may be frozen at —80°C until required for virus isolation and ELISA.
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Cell culture/artificial media

Cellculture-is-the-gold-standard-test-but-is-costly-and-time-consuming—EHNV grows well in many fish
cell lines including BF-2 (bluegill fry ATCC CCL 91), FHM (fathead minnow; ATCC CCL 42), EPC
(epithelioma papulosum cyprini [Cinkova et al., 2010]), and CHSE-214 (Chinook salmon embryo
cell line; ATCC CRL 1681) at temperatures ranging from 15 to 22°C (Crane et al., 2005). Incubation
temperatures of 20°C or 24°C result in higher titres than 15°C; 22°C and BF-2 EPC or CHSE-214
cells are recommended to maximise titres, which might be important for the detection of low
numbers of viruses in fish tissues (Ariel et al., 2009). BF-2 cells are preferred by the OIE Reference
Laboratory with an incubation temperature of 22°C-beth-befere-and-after-inoculation-with—virus-has

. The procedure for BF-2 cells is provided below. A procedure
for CHSE-214 cells is provided under immunoperoxidase staining below (Section 4.3.1.2.2). The
identity of viruses in cell culture is determined by immunostaining, ELISA, immuno-electron
microscopy, PCR or other methods.

Samples: tissue homogenates.

Cell culture technical procedure: cells are cultured (in flasks, tubes or multi-well plates) with growth
medium (MEM + 10% fetal calf serum [FCS] with 100 IU mI=! penicillin, 100 ug mi-1 streptomycin
and 2 pg mi~! amphotericin B). The cells are incubated until almost confluent at 22°C, which can
take up to 4 days depending on the seeding rate. Medium is changed to a maintenance medium
(MEM with 2% FCS and 100IU mi=! penicillin, 100 ug mlI! streptomycin and 2 ug mi?!
amphotericin B) on the day of inoculation. A 1/10 dilution using homogenising medium is made of
single or pooled homogenates. Each culture is inoculated with 100 pl of sample per ml of culture
medium. This represents a final 1/200 dilution of a 0.1 mg ml~! tissue homogenate. A further 1/10
dilution is made representing a final 1/1000 dilution, and two cultures are inoculated. No adsorption
step is used. As an alternative, two to three cultures can be inoculated directly with 10 pl undiluted
homogenate per ml of culture medium. Note that a high rate of cell toxicity or contamination often
accompanies the use of a large undiluted inoculum. The cultures are incubated at 22°C in an
incubator for 6 days. Cultures are read at day 3 and day 6. Cultures are passed at least once to
detect samples with low levels of virus. On day 6, the primary cultures (P1) are frozen overnight at
—20°C, thawed, gently mixed and then the culture supernatant is inoculated onto fresh cells as
before (P2), i.e. 100 pl P1 supernatant per ml culture medium. Remaining P1 supernatants are
transferred to sterile 5 ml tubes and placed at 4°C for testing by ELISA or PCR or another means to
confirm the cause of cytopathic effect (CPE) as EHNV. P2 is incubated as above, and a third pass
is conducted if necessary.

Interpretation of results

CPE is well developed and consists of focal lysis surrounded by rounded granular cells. This
change extends rapidly to involve the entire monolayer, which detaches and disintegrates.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods

It should be noted that polyclonal antibodies used in all related methods (immunoperoxidase,
antigen-capture ELISA and immunoelectron microscopy) cross-react with all known ranaviruses
except Santee Cooper ranaviruses (Ahne et al., 1998; Cinkova et al., 2010; Hedrick et al., 1992;
Hyatt et al., 2000).

4.3.1.2.2.1. Detection of EHNV using immunocyctochemistry +mmuneperoxidase-staining-of infected
cell cultures

Principle of the test: EHNV replicates within cultured cells. The addition of a mild detergent
permeabilises the cells allowing an affinity purified rabbit antibody to bind to intracellular viral
proteins. EHNV is detected by a biotinylated anti-species antibody and a streptavidin—peroxidase
conjugate. The addition of a substrate results in ‘brick-red’ staining in areas labelled with antibodies.

Samples: tissue homogenates.

Operating characteristics: when performed as described in this protocol, the staining is conspicuous
and specific. However, the test has not been validated with respect to sensitivity or reproducibility.

Preparation of cells: the procedure described below is for CHSE-214 cells. Other recommended cell
lines can also be used.
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ii)

iv)

CHSE-214, 24-well plates are seeded the day before use with 250,000 cells/well (or 4 million
cells in 40 ml of growth medium per plate) in 1.5 ml of growth medium (Earle’s MEM with non-
essential amino acids [EMEM], 10% FCS, 10 mM N-2-hydroxyethyl-piperazine-N-2-
ethanesulfonic acid [HEPES], 2 mM glutamine, 100 IU penicillin and 100 pg streptomycin) and
incubated in 5% CO, at 22°C overnight. (NOTE: cultures must be nearly confluent and have

healthy dividing cells prior to use.)

Discard the medium, inoculate each well with 150 pl of a 10% suspension of ground tissue
(e.g. liver, kidney or spleen), incubate for 1 hour (22°C) then add 1.5 ml of fresh maintenance
medium (as for growth medium except 2% FCS) and return to the incubator (22°C).

Observe cultures for CPE. If no CPE occurs by day 10, pass the cultures on to fresh CHSE
cells by collecting the cells and medium and adding 150 pl to the cells of the fresh plate; note
that cells are not freeze—thawed. There is no need to discard the existing medium, just return
the new plate to the incubator (22°C). Again, observe daily for CPE.

Fix cells (add 50 pl for 96-well plate cultures with 200 pl culture medium/well or 400 pl (for 24-
well plate cultures with 1.6 ml culture medium/well) of a 20% formalin solution to each well),
without discarding the culture medium when CPE is first observed. After incubation (22°C) for
1 hour at room temperature (RT), the medium/formalin mixture is discarded and the wells are
rinsed twice with PBS-A (phosphate buffered saline, Ca™ and Mg** free) to remove the
formalin. More PBS-A is added if the plates are to be stored at 4°C.

Protocol

i)

i)

ii)

iv)

v)

Vi)

vii)

viii)

Xi)

xii)

Dilute primary anti-EHNV antibody and normal serum to working strength as described below
(fixation protocol for immunocytochemistry) for the relevant agent in 1% skim milk (SM)
solution (PBS-A [SM]) to the volume required for the test.

Remove PBS-A from wells (with fixed cell cultures) and wash wells twice with 0.05% (v/v)
PBS/Tween 20 (PBST). Add 50 pl of primary antibody solutions to each well in a 96-well plate
well or 200 pl in a 24-well plate well. Incubate on a plate shaker at 100200 rpm at RT (22—
24°C) for 15—-30 minutes or without shaking at 37°C for 1 hour.

Dilute biotinylated anti-species serum (secondary antibody) in 0.1% SM solution as described
in the fixation protocol (below) for the relevant agent to the volume required for the test.

Remove primary antibody solution and wash wells three times with PBST. Add secondary
antibody to all wells. Incubate on a plate shaker at 100-200 rpm at RT for 15-30 minutes or
without shaking at 37°C for 1 hour.

Dilute streptavidin—peroxidase conjugate in 0.1% SM solution for the relevant agent to the
volume required for the test.

Remove secondary antibody from wells and wash wells three times with PBST. Add conjugate
to each well. Incubate on a plate shaker at 100-200 rpm at RT for 15-30 minutes or without
shaking at 37°C for 1 hour.

Prepare stock substrate of 3-amino-9-ethylcarbazole (AEC) solution: dissolve one AEC tablet
(20 mg) in 2.5 ml of dimethyl formamide.

Remove conjugate from wells. Wash (three times) with PBST.

Dilute dissolved AEC stock in 47.5 ml of acetate buffer (4.1 ml anhydrous sodium acetate in
1 litre of deionised water; the pH is adjusted to 5.0 with glacial acetic acid). Just before use,
add 25 pl 30% hydrogen peroxide to AEC solution then add to each well. Incubate at RT for
20 minutes.

Remove substrate solution and wash wells twice with deionised water to stop reaction.

To visulise all cells counterstain with Mayer’'s haematoxylin (50 pl/well or 200 pl/well) for
1 minute and rinse with deionised water.

Add 50 pl Scott’s tap water and rinse with deionised water and air dry.
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Interpretation of the results
Positive reaction: granular-like, focal, brick-red staining of cells indicates presence of virus identified
by the diagnostic antibody.

Negative reaction: no red staining apparent — all cells should be stained pale blue due to
counterstain.

Background staining: nongranular, nonfocal, more generalised, pale, pinkish staining may occur
throughout the culture. This background staining could be caused by any number of reasons, e.g.
nonspecific antibody reaction with nonviral components, inefficient washing, and expiration of other
reagents.

Reagents for immunocytochemistry tests

20% Formaldehyde (PBS-A) saline

Formalin (36—38% formaldehyde) 54 ml
Distilled water 36 ml
10 x PBS-A 10 ml
10 x PBS-A

To make up 1 litre of 10 x PBS-A use:

NaCl 80.0¢g
Na,HPO, 1159
KCI 20g
KH,PO, 20g
Distilled water 1.0 litre

NOTE: some salts are supplied with extra water groups. If using these reagents adjust the masses
to ensure the appropriate mass of salt is added, e.g. for Na,HPO,.2H,0 add 15 g instead of 11.5 g

(156 mw/120 mw x 11.5 g = 14.95 g) to remove the effect of the water molecules.

4.3.1.2.2.2 Detection of EHNV using antigen-capture ELISA

Antigen-capture ELISA has been validated to detect EHNV in cell cultures and directly in fish tissue
homogenates. The analytical sensitivity is 103 to 104 TCIDg, mi~1. Specificity approaches 100%

and sensitivity for direct detection in fish tissues is 60% relative to the—geld-standard—of-virus
isolation in BF-2 cells (Hyatt et al., 1991; Whittington & Steiner, 1993)-and-unpublished-data).

i i i ification—Neutralisation tests cannot be used to identify
EHNV because neutralising antibodies are not produced following immunisation of mammals or
fish. Mouse monoclonal antibodies produced against EHNV are directed against major capsid
protein (MCP) epitopes-and-are-hon-heutralising{(unpublished-data). Rabbit-anti-EHNV antibodies
have been developed for use in antigen-capture ELISA, immunoperoxidase staining and
immunoelectron microscopy (Hengstberger et al., 1993; Hyatt et al., 1991; Reddacliff & Whittington,
1996). Reagents and protocols are available from the reference laboratory.

Samples: tissue homogenate samples prepared using a-validated-the protocol (see below), and cell
cultures.

Principle of the test: EHNV particles are captured from the sample by an affinity purified rabbit
antibody that is coated to the plate. EHNV is detected by a second antibody and a peroxidase-
labelled conjugate using the chromogen ABTS (2,2'-azino-di-[3-ethyl-benzthiazoline]-6-sulphonic
acid). The enzyme is inactivated after 20 minutes and the resulting optical density (OD) is
compared with standards.

Operating characteristics: the protocol is based on published procedures (Hyatt et al., 1991; Steiner
et al., 1991; Whittington, 1992; Whittington & Steiner, 1993). When performed as described in this
protocol, the operating characteristics of the test are as given in Table 4.1. The precision of the
assay is <10% coefficient of variation, measured as variation in the OD of the controls between
plates and over time, when the recommended normalisation procedure is followed.
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Table 4.1. EHNV ELISA operating characteristics compared with the geld-standard-of-cell-etlture-virus isolation in

BF-2 cells
Sample Positive-negative cut-off** Sensitivity % Specificity %
Tissues of fish* OD 0.5 60 >99
Tissue culture supernatants with 0oD 0.3 >99 >99

cytopathic effect (BF2 cells)

*Redfin-European perch and rainbow trout only. Higher background OD occurs with golden perch.

There are no data for other species.

** these cut-offs are determined by the OIE Reference Laboratory for EHNV and will vary with the batch of control antigen.

Values above are for batch 86/8774-4-5-01.

Test components and preparation of reagents

i)
i)

ii)

iv)

Flat bottom microtitre plates are required.

Affinity purified rabbit anti-EHNV immunoglobulin and sheep anti-EHNV antiserum reagents
are supplied in freeze-dried form. Reconstitute using 1 ml of purified water and allow the vial
to stand at RT for 2 minutes. Mix the vial very gently. These reagents are stable when stored
at —20°C for at least 4 years. For routine use in ELISA, it is recommended that working stocks
of both antibodies be prepared as a 1/10 dilution in Tris saline glycerol merthiolate (TSGM,;
formula at end of this section). These are stable at —20°C for at least 5 years and do not
solidify at this temperature.

The peroxidise labelled anti-sheep immunoglobulin conjugate (commercial reagent, KPL #14-
23-06; 0.5 mg) is supplied as a freeze-dried powder. This reagent has displayed remarkable
consistency in activity between different lots over a period of 15 years. The product should be
reconstituted in sterile 50% glycerol water, dispensed in 150 pl aliquots and stored at —20°C
as undiluted stock. A working stock is prepared by adding 900 pl of TSGM to 100 ul of
undiluted stock. The working stock is also stored at —20°C and is stable for at least 1 year.
New batches of this conjugate should be titrated against an older batch using standard
protocols.

EHNV control antigen, heat-inactivated, is supplied as freeze-dried powder. Reconstitute in
1 ml sterile water and store in small aliquots at —20°C. Prepare dilutions using PBSTG (PBS +
Tween + gelatin) on the same day the test is performed. Control EHNV antigen dilutions (A, B,
D and F) cover the range of the signal response of the assay and enable a normalisation
procedure to be undertaken.

Equipment

An automatic plate washer is recommended although plates can be washed by hand. The assay is
sensitive to plate washing conditions. If the OD of the controls is unexpectedly low, and the
conjugate and other reagents are within date, the plate washer should be adjusted so that washing
pressure during filling of wells and aspiration of wells is minimised.

An automatic plate reader is recommended although plates can be read by eye.

Precision calibrated pipettes (e.g. Gilson) should be used to prepare dilutions of all reagents and to
load reagents into microtitre plate wells.

Protocol

i)
i)
ii)

iv)

Coat a 96-well ELISA plate (100 pl/well) with affinity purified rabbit-anti-EHNV diluted 1/12,800
in borate coating buffer. Incubate overnight at 4°C.

Wash plate five times with wash buffer (Milli-Q [MQ] purified water plus 0.05% Tween 20).
Note that distilled and deionised water can also be used in this and all other steps.

Prepare a blocking solution: warm the solutions in a microwave oven or water bath to dissolve
the gelatin, then cool to RT.

Block remaining binding sites using blocking solution (100 pl/well) (1% [w/v] gelatin in PBSTG
diluent [PBS, 0.05% [v/v] Tween 20, 0.1% [w/Vv] gelatin]). Incubate at RT for 30 minutes.
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v)  Wash plate five times as above.

vi)  Work in a Class Il biological safety cabinet. Dilute the control antigen (see below) in PBSTG
and add to the lower right-hand corner of the plate. Add tissue homogenate samples or culture
supernatant samples and control antigens at 100 pl/well. All samples and controls are added
to duplicate wells. Incubate for 90 minutes at RT.

The control antigens are dilutions of a heat killed cell culture supernatant of EHNV 86/8774.
The controls are expected to give the following OD, although there will be some variation from
laboratory to laboratory and £10% variation should therefore be allowed:

Control Dilution in PBS* OD (405 nm)*
A 1/5 >2.0
B 1/40 1.90
D 1/200 0.68
F 1/3000 0.16

*These dilutions and OD values are determined by the OIE Reference Laboratory for infection with EHNV
and will vary with the batch of control antigen. The values above are for batch 86/8774-4-5-01. The
positive-negative cut-off for clarified tissue homogenate samples from redfin-European perch and rainbow
trout in this ELISA is approximated by the OD value of control D on each plate.

vii) Wash the plate by hand to avoid contamination of the plate washer. Work in a Class Il cabinet.
Aspirate wells using a multichannel pipette. Rinse the plate twice.

viii) Wash the plate five times on the plate washer, as above.

ix) Add the second antibody sheep-anti-EHNV diluted 1/32,000 in PBSTG (100 pl/well). Incubate
for 90 minutes at RT.

X)  Wash the plate five times on the plate washer.
xi)  Add the conjugate diluted 1/1500 in PBSTG (100 pl/well). Incubate for 90 minutes at RT.
xii) Wash the plate five times on the plate washer.

Xiii) Add ABTS substrate (22 ml ABTS + 10 ul H,0,) (100 pl/well) and place the plate on a plate

shaker. Time this step from the moment substrate is added to the first wells of plate 1.
Incubate for 20 minutes.

xiv) Immediately add ABTS stop solution (50 pl/well), shake the plate briefly and read OD at
405 nm. Calculate mean ELISA OD of duplicate wells. Calculate the coefficient of variation of
the duplicates: samples with CV >15% should be retested if the mean OD lies near the
positive-negative cut-off.

Normalisation of data and decision limit quality control

If it is desired to normalise data from plate to plate and over time, or to undertake decision limit
quality control, the following procedure can be followed. Run control antigens in ELISA on at least
five occasions over a period of 3 weeks (a total of 20 separate ELISA plates). Calculate the mean
OD for each control antigen. Then, for each plate subsequently used, calculate a plate correction
factor (PCF) as follows:

PCF = (mean OD control A/actual OD + mean OD control B/actual OD + mean OD control D/actual
OD + mean OD control F/actual OD)/4. Multiply the actual mean OD of each sample by the PCF for
that plate and report these values.

PCF is allowed to vary between 0.8 and 1.2, which approximates to a coefficient of variation of
10%. Values outside this range suggest that a plate needs to be retested. Plots of PCF over time
provide a ready means for monitoring the stability of reagents, procedural variations and operator
errors. This QC method has been validated for antigen capture ELISA.
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Buffers and other reagents

Borate coating buffer

Boric acid 6.18 g
Disodium tetraborate (Na,B,0,.10H,0) 9.54¢g
NaCl 4389
MQ water to 1 litre
Autoclave

10 x phosphate buffered saline

NaCl 80.00¢g
KCl 2.00¢g
Na,HPO, 11.50¢g
KH,PO, 2.00¢g
MQ water to 900 mi
Adjust pH to 7.2 with HCI or NaOH; make up to 1 litre

Autoclave

For working strength dilute 1/10 and recheck pH.
For storage of powder in jars, make up twice the above quantity of powder; store; to make up add
1.8 litres MQW, pH, make up to 2 litres.

ABTS

Citrate phosphate buffer

Citric acid 21.00¢g
Na,HPO, 14.00 g
MQ water to 800 ml; adjust pH to 4.2; make up to 1 litre

ABTS 0.55¢g
Citrate phosphate buffer to 1 litre

Dispense in 22-ml aliquots and freeze.
Immediately prior to use add 10 pl H,O, per 22-ml aliquot.

ABTS stop solution (0.01% NaN3 in 0.1 M citric acid)

Citric acid 1059
MQW to 500 ml
Add 50 mg sodium azide or 1 ml of 5% solution.

KPL Conjugate #14-23-06°

TSGM cryoprotectant

10 x Tris/saline, pH 7.4 50 ml
Glycerol 250 ml
Sterile purified water to 500 ml
Autoclave

Add 10% Merthiolate 1ml

Store in dark bottle at 4°C.

10 x Tris/saline (250 mM Tris, 1.5 M NaCl)

Tris 15.14 ¢
NacCl 43.83¢g
Sterile purified water 500 ml
pH adjust to 7.4

2 Reagent Supplier: Bio-Mediq DPC Australia, P.O. Box 106, Doncaster, Victoria 3108, Australia; Tel.: (+61-3) 9840 2767;
Fax: (+61-3) 9840 2767. Visit: www.kpl.com for links to worldwide network distributors. Reference to specific commercial
products as examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all commercial products referred to in
this Aquatic Manual.
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4.3.1.2.2.3. Immunoelectron microscopy

Gold-labelling of sections containing tissues or cell cultures

Principle of the test: cell cultures, tissues and/or tissue homogenates can be used for examination
by electron microscopy. Conventional electron microscopy (examination of ultra-thin sections) will
generate data on virus structure and morphogenesis. Negative contrast electron microscopy will
produce images that can be used to examine the particulate structure of the virus. The use of
ranavirus-specific antibodies and conjugated gold with these preparations permits both
ultrastructure and antigenicity to be examined (Hyatt, 1991). These collective data enable
classification to the genus Ranavirus.

Cell cultures and tissues

i) Fix tissues or cell cultures as described in Drury et al., 2002. Briefly, 2.5% (v/v) buffered
glutaraldehyde (cacodylate or phosphate) is used to fix cells for 40 minutes. Following primary
fixation the cells are rinsed in the same buffer (3 x 20 minutes), post-fixed in 1% (w/v) buffered
osmium tetroxide (1 hour), washed (3 x 5 minutes) in double-distilled/reverse osmosis (RO)
water, dehydrated through graded alcohol (70-100%) and infiltrated and embedded in an
epoxy resin (e.g. Spurrs or epon). For gold labelling of ultra-thin resin sections, attention must
be given to fixation and embedding regimes. For example, cells should be fixed in 0.25% (v/v)
glutaraldehyde with 2—-4% paraformaldehyde. No secondary fixation is used and the cells are
infiltrated and embedded in an acrylic resin such as LR White.

i)  Following fixation and embedding, cut and transfer ultrathin sections onto filmed nickel grids.
iii)  Cut sections from the appropriate blocks.

iv)  Block in 2% (w/v) skim milk powder in PBS-A (10 minutes).

v)  Block free aldehydes with 0.1 M glycine in PBS-A (20 minutes).

vi) Wash in PBS-A (3 x 1 minutes). This is an optional step used only if there is an excess of free
aldehydes (a high background may be indicative of this).

vii) If protein A-gold is not being used then block in normal species serum — this serum should be
homologous to that complexed to gold. Recommended dilution is approximately 1/40
(10 minutes).

viii) Incubate in primary antibody. If incubation details are unknown then perform initial reactions
with 1/100 to 1/2700 dilutions (with three-fold dilutions). Dilute antibodies in 1% (v/v) cold
water fish gelatin in PBS-A, (60 minutes, RT).

ix) Rinse in 1% (v/v) coldwater fish gelatin in PBS-A, (6 x 3 minutes).

X)  Incubate in gold-labelled secondary antibody or protein A-gold or protein G-gold. Suggested
dilution 1/40 in a PBS-A containing 1% (w/v) bovine serum albumin (BSA), 0.1% (v/v)
Tween 20 and 0.1% (v/v) Triton X, 60 minutes, RT.

xi) Rinse in PBS-A (6 x 3minutes, RT).

xii) Post-fix in 2.5% (v/v) glutaraldehyde in PBS-A (5 minutes, RT).
xiii) Rinse in water (RO) (3 x 3 minutes, RT).

xiv) Dry on filter paper (type not critical).

xv) Stain in uranyl acetate and lead acetate.

Interpretation of results

Viruses within the cytoplasm of infected cells will be specifically gold-labelled. Viruses will be located
singularly, within assembly bodies (inclusion bodies) and within paracrystalline arrays.

Gold-labelling of virus particles (viruses adsorbed to grids)

i) Dounce homogenise 10% (w/v) liver, kidney or spleen and clarify (5 minutes, 2500 g).

ii)  Adsorb the supernatant (from homogenate or cell cultures) to grid substrate.

iii)  Use carbon-coated 200 mesh gold grids.
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iv) Fix the sample with 0.1% (v/v) glutaraldehyde and 1% (v/v) Nonidet P40 (NP40) in PBS
(2 minutes).

v)  Washin PBS (3 x 3 minutes).

vi) Block with 5% (v/v) cold water fish gelatin (Sigma) in PBS (10 minutes) followed with
incubation buffer (PBS/0.1% cold water fish gelatin).

vii) Incubate with antibody (affinity purified rabbit anti-EHNV, Lot No. M708; supplied by the OIE
Reference Laboratory; suggested dilution 1/500) for 1 hour, at RT.

viii) Wash grids (6 x 3 minutes) in incubation buffer.

ix)  Incubate with 10 nm protein A-gold (for dilution, refer to suppliers recommendation) for 1 hour,
at RT.

X)  Wash (6 x 3 minutes).
xi)  Fix with 2.5% glutaraldehyde (5 minutes).

xii)  Wash with distilled water (3 x 3 minutes) and stain with 2% phosphotungstic acid (pH 6.8) for
1 minute.

Interpretation of results

The inclusion of NP40 will permit antibodies and protein A-gold to penetrate the outer membrane
and react with the underlying capsid. Labelling should be specific for the virus. Non-EHNV affinity
purified rabbit serum (1/500) should be included as a negative control.

4.3.1.2.2.4. Immunohistochemistry (immunoperoxidase stain)

Samples: formalin-fixed paraffin-embedded tissue sections.

Technical procedure

The following protocol is intended for the qualitative demonstration of EHNV antigens in formalin-
fixed paraffin-embedded tissue sections (Reddacliff & Whittington, 1996). It assumes that antigens
may have become cross linked and therefore includes a protease digestion step that may be
omitted if unfixed samples are examined. A commercial kit (DAKO® LSAB K0679) with peroxidase-
labelled streptavidin and a mixture of biotinylated anti-rabbit/anti-mouse/anti-goat immunoglobulins
as link antibodies is used for staining. Other commercially supplied reagents are also used. For
convenience these are also supplied by DAKOS3. The primary affinity purified rabbit anti-EHNV
antibody (Lot No. M708) is supplied freeze-dried by the OIE Reference Laboratory.

i) Cut 5 pm sections and mount on SuperFrost® Plus G/Edge slides (Menzel-Glaser, HD
Scientific Cat. No. HD 041300 72P3). Mark around the section with a diamond pencil to limit
the spread of reagents.

ii)  Deparaffinise the section:
Preheat slides in a 60°C incubator for 30 minutes.

Place slides in a xylene bath and incubate for 5 minutes. Repeat once. Note that xylene
replacements can be used without deleterious effects.

Tap off excess liquid and place slides in absolute ethanol for 3 minutes. Repeat once.
Tap off excess liquid and place slides in 95% ethanol for 3 minutes. Repeat once.

Tap off excess liquid and place slides in distilled or deionised water for 30 seconds.

i) Expose antigens using a protease treatment. Flood slide with proteinase K (5-7 pyg mi~1) and
incubate for 20 minutes (ready-to-use solution, DakoCytomation Cat. No. S3020). Rinse slide
by immersing three times in water. Place in a PBST bath for 5 minutes (PBS pH 7.2, 0.05%
[viv] Tween 20). Tap off the excess wash solution and carefully wipe around the section.

3 Dako Cytomation California Inc., 6392 via Real, Carpinteria, CA 93013, USA, Tel.: (+1-805) 566 6655, Fax: (+1-805) 566
6688; Dako Cytomation Pty Ltd, Unit 4, 13 Lord Street, Botany, NSW 2019, Australia, Fax: (+61-2) 9316 4773; Visit
www.dakocytomation.com for links to other countries.
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iv)  Perform the immunostaining reaction using the Universal DAKO LSAB®+ Kit, Peroxidase
(DakoCytomation Cat No. K0679). Ensuring the tissue section is completely covered, add the
following reagents to the slide. Avoid drying out.

v) 3% hydrogen peroxide: cover the section and incubate for 5 minutes. Rinse gently with PBST
and place in a fresh wash bath.

vi) Primary antibody (affinity purified rabbit anti-EHNV 1:/1500 Lot No. M708) and negative
control reagent (non-immune rabbit serum at a dilution of 1/1500) on a second slide. Cover
the section and incubate for 15 minutes. Rinse slides.

vii) Link: cover the section and incubate for 15 minutes. Rinse slides.
viii) Streptavidin peroxidase: cover the section and incubate for 15 minutes. Rinse slides.

ix) Substrate—chromogen solution: cover the section and incubate for 5 minutes. Rinse slides
gently with distilled water.

x)  Counterstain by placing slides in a bath of DAKO® Mayer’'s Haematoxylin for 1 minute (Lillie’s
Modification, Cat. No. S3309). Rinse gently with distilled water. Immerse 10 times into a water
bath. Place in distilled or deionised water for 2 minutes.

xi)  Mount and cover-slip samples with an aqueous-based mounting medium (DAKO® Faramount
Aqueous Mounting Medium Cat. No. S3025).

Interpretation of results

EHNV antigen appears as a brown stain in the areas surrounding degenerate and necrotic areas in
parenchymal areas. There should be no staining with negative control rabbit serum on the same
section.

Availability of test and reagents: antibody reagents and test protocols are available from the OIE
Reference Laboratory.

4.3.1.2.3. Molecular techniques

Although several conventional PCR or quantitative real-time PCR methods have been described,
none has been validated according to OIE guidelines for primary detection of EHNV or other
ranaviruses in fish tissues. However, identification of ranavirus at genus and species level is
possible using several published PCR strategies. In the first method described here, two PCR
assays using MCP primers are used with restriction analysis to detect and rapidly differentiate
EHNV from the European (ECV), North American (FV3) and other Australian ranaviruses (BIV)
(Marsh et al., 2002). This can be completed in less than 24 hours at relatively low cost. In the
second method described here, a single MCP PCR assay is used to generate a 580 bp product,
which is then sequenced to identify the type of ranavirus. Alternatively, PCR of the DNA
polymerase gene and neurofilament triplet H1-like protein genes can be used (Holopainen et al.,
2011) (this method is not described in this chapter).

Samples: virus from cell culture or direct analysis of tissue homogenate.

4.3.1.2.3.1. PCR and restriction endonuclease analysis (REA): technical procedure

Amplified product from PCR assay MCP-1 digested with PflM | enables differentiation of Australian
iridoviruses (EHNV and BIV) from non-Australian iridoviruses (FV3, Americas; and ECV, Europe).
Amplified product from PCR assay MCP-2 digested with Hinc I, Acc | and Fnu4H | (individually)
enables differentiation of EHNV and BIV (Australia) from each other and from FV3 (Americas) and
ECV (Europe).

Preparation of reagents

EHNV-purified DNA and BIV-purified DNA PCR control reagents are supplied by the reference
laboratory in freeze-dried form. Reconstitute using 0.5 ml of Tris-EDTA (TE) buffer (10 mM
Tris/HCI, 1 mM EDTA, pH 8.0) and allow the vial to stand at RT for 2 minutes. Mix the vial very
gently. For routine use, as a PCR control, it is recommended that working stocks be prepared as a
1/10 dilution in TE buffer (pH 8.0). Aliquots of 250 pl should be stored at —20°C. Each aliquot is
sufficient for at least 50 reactions (1 to 5 ul added to cocktail) and has a minimum shelf life of
6 months from date of diluting.
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Primers M151 and M152 (MCP-1, 321 bp), M153 and M154 (MCP-2, 625 bp) are supplied in
working strength (100 ng i) and should be stored at —20°C. Primers can also be ordered from
commercial suppliers. For primer sequences, refer to Table 4.2.

Table 4.2. MCP-1 and MCP-2 primer sequences

PCR assay Primer Sequence Product size Gene location
MCP-1 M151 AAC-CCG-GCT-TTC-GGG-CAG-CA 321 bp 266-586
M152 CGG-GGC-GGG-GTT-GAT-GAG-AT
MCP-2 M153 ATG-ACC-GTC-GCC-CTC-ATC-AC 625 bp 842-1466
M154 CCA-TCG-AGC-CGT-TCA-TGA-TG

PCR cocktail

Amplification reactions in a final volume of 50 pl (including 5 pl DNA sample) contain 2.5 pl (250 ng)
of each working primer, 200 uM of each of the nucleotides dATP, dTTP, dGTP and dCTP, 5 pl of
10 x PCR buffer (66.6 mM Tris/HCI, 16.6 mM (NH,),SO,, 2.5 mM MgCl,, 1.65 mg mi~1 BSA,

10 mM beta-mercaptoethanol) and 2 U Taq polymerase. Instructions on preparation of 10 x PCR
buffer are included in Table 4.3.

Table 4.3. 10 x PCR buffer preparation

Ingredients Amount Final concentration in 50 pl PCR mix
Tris 4.050¢g 66.6 mM
Ammonium sulphate 1.1004¢g 16.6 mM
BSA (albumin bovine fraction V fatty acid free) 0.825¢ 1.65 mg mi-1
Magnesium chloride 1.25 ml 2.5mM
TE buffer (sterile) 50 ml

NOTE: alternative commercial buffers may also be used.

Two negative controls are included, one comprising PCR cocktail only and the second containing
5 ul TE buffer.

The MCP-1 and MCP-2 reactions have the following profile: 1 cycle of denaturation at 94°C for
3 minutes, followed by 35 cycles of denaturation at 94°C for 30 seconds, annealing at 50°C for

30 seconds and extension at 72°C for 1 minute; a final extension of 72°C for 5 minutes, and cooling
to 4°C.

NOTE: the annealing temperature may be increased to 60 or 62°C to reduce nonspecific
amplification when the assay is used to test fish tissues.

PCR results are assessed by electrophoresis in 2% agarose gels stained with ethidium bromide.
EHNV PCR control DNA (1/10 working stock) should give a result similar in intensity to the 10—
3 band in both cases.
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4.3.1.2.3.2. Alternative PCR and sequencing for viral identification

In this assay two primers, a reverse primer (5'-AAA-GAC-CCG-TTT-TGC-AGC-AAA-C-3’) and a
forward primer (5'-CGC-AGT-CAA-GGC-CTT-GAT-GT-3’), are used for amplification of the target
MCP sequence (580 base pairs [bp]) of EHNV DNA by PCR. This PCR procedure can be used for
the specific detection of ranaviruses from redfin-European perch, rainbow trout, sheatfish, catfish,
guppy fish (Poecilia reticulata), doctor fish (Labroides dimidatus) and a range of amphibian
ranaviruses (Hyatt et al., 2000). Nucleic acid (1 pl) is added to Taq polymerase buffer containing
0.1 uM of each primer, 2.5U Taq polymerase (Promega) and 2.5 mM MgCl,. The mixture is

incubated in an automatic thermal cycler programmed for 35 cycles at 95°C for 60 seconds, 55°C
for 60 seconds, and 72°C for 60 seconds, and finally held at 72°C for 15 minutes. Amplified DNA
(580 bp) is analysed by agarose gel electrophoresis, excised and sequenced using a range of
standard technologies). Each viral species is identified by its unique DNA sequence available from
GenBank. Samples can be submitted to the OIE reference laboratory for specific identification.

4.3.1.2.4. Agent purification

Purification of EHNV has been described (Hyatt et al., 1991; Steiner et al., 1991) and a protocol is
available from the reference laboratory.
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4.3.2. Serological methods

Neutralising antibodies have not been detected in fish or mammals exposed to EHNV. Indirect ELISA
for detection of antibodies induced following exposure to EHNV has been described for rainbow trout
and redfin—European perch (Whittington et al., 1994; 1999; Whittington & Reddacliff, 1995). The
sensitivity and specificity of these assays in relation to a geld-standard test are not known and
interpretation of results is currently difficult. Protocols and specific anti-immunoglobulin reagents
required to conduct these tests are available from the reference laboratory.

5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for surveillance, detection, and diagnosis of infection with EHNV are listed in
Table 5.1. The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons
of availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good
diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or
other factors severely limits its application; d = the method is presently not recommended for this purpose; and
NA = not applicable. These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity,
specificity and utility. Although not all of the tests listed as category a or b have undergone formal standardisation
and validation (see Chapter 1.1.2 Principles and methods of validation of diagnostic assays for infectious
diseases), their routine nature and the fact that they have been used widely without dubious results, makes them
acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance
Method ol | Py | Mingneis | dingnoss
milt fingerlings Juveniles Adults

Gross signs n/a d d d d d
Histopathology n/a d d d b d
W I I n/a c c c c c
Transmission EM n/a d d d c b
Immuno-EM n/a d d d c b
Cell culture n/a a a a a b
Antigen-capture ELISA n/a a a a a a
Antibody-capture ELISA n/a d d c c d
PCR-REA nfa d a d € a
PCR sequence analysis n/a d d d c a

EM = electron microscopy; ELISA = enzyme-linked immunosorbent assay; PCR = polymerase chain reaction;
REA = restriction endonuclease analysis; n/a = not applicable.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from epizootic
haematopoietic necrosis
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

iii) _Positive conventional PCR result;

iv) _Positive antigen capture ELISA.

7.2. Definition of confirmed case

The presence of EHNV is considered to be confirmed if, in addition to the criteria in Section 7.1, one or more
of the following criteria are met:

i) EHNYV isolation is carried out in cell culture followed by virus identification by either an antibody-based

test (immunoperoxidase stain, ELISA, peutralisation-test; immunohistochemistry) and/or conventional
PCR followed by sequencing of the amplicon;
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ii)  EHNV is detected in histological sections by immunoassay using specific anti-EHNV antibodies;

i) Detection of EHNV in tissue preparations by conventional PCR followed by sequencing of the
amplicon.
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NB: There is an OIE Reference Laboratory for jnfection with Epizootic haematopoietic necrosis virus (EHNY)
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).

Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on infection with EHNV.
The OIE Reference Laboratory can supply purified EHNV DNA, heat killed EHNV antigen
and polyclonal antibodies against EHNV together with technical methods.
A fee is charged for the reagents to cover the costs of operating the laboratory.
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CHAPTER 2.3.3

INFECTION WITH GYRODACTYLUS SALARIS

1. Scope

Infection with Gyrodactylus salaris mea

the Genus Gyrodactylus and Family Gyodactxhdae;(ﬂa%yhelmu%hes—Menegenea)—s—%mpareus%sh#a&er
parasite that-may-cause-infectionin-Atlantic salmen{(Salme-salar).

2. Disease information

2.1.

2.2,

Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

Several strains or clades of G. salaris have been identified on the basis of genotyping with the
mitochondrial cytochrome oxidase 1 (CO1) marker (Hansen et al., 2003; 2007b; Meinila et al., 2002;
2004). Although there does not seem to be any correspondence between strains as identified by CO1
and pathogenicity (Hansen et al., 2007a), all strains recovered from Atlantic salmon that have been
studied in laboratory experiments, so far, are highly pathogenic to strains of Atlantic salmon. Recently;
Strains non-pathogenic to salmon were—have been recovered from non-anadromous Arctic charr
(Salvelinus alpinus) in Norway (Olstad et al., 2007a; Robertsen et al., 2007) and from rainbow trout
(Oncorhynchus mykiss) in Denmark (Jrargensen etal., 2007; Lindenstmm et al., 2003).

2.1.2. Survival outside the host

Survival of detached parasites is temperature dependant-dependent, e.g. about 24 hours at 19°C, 54
hours at 13°C, 96 hours at 7°C and 132 hours at 3°C (Olstad et al., 2006). Likewise, survival attached
to a dead host is temperature dependant-dependent: maxrmum_sumnal_trme_fm G. salaris on dead
Atlantic salmon are-fer 72, 142 and 365 hours at 18, 12 and 3°C, respectively (Olstad et al., 2006).

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

Gyrodactylus salaris is_known to survives between al-temperatures of between-0°C to and-25°C.
ToIerance to temperatures above 25°C is unknown It is not resistant to freezing. Gyrodactylus salans

Gyrodactylus salaris dies after a few days at pH<5 It is more sensrtrve to Iow pH (5. 1<pH<6 4) |n
association with aluminium and zinc than the host Atlantic salmon (Poléo et al., 2004; Soleng et al.,
2000) (see also Section 2.4.2).

2.1.4. Life cycle

Gyrodactylus salaris is an obligate parasite with a direct life cycle. Parasites give birth to live offspring,

and there are no other life stages-eggs,resting-stages;-specialised-transmission-stages-or-intermediate
hests.

Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing a species as susceptible to infection with G. salaris according to
Chapter 1.5. of the Aquatic Animal Health Code (Agquatic Code) include: Arctic char (Salvelinus

alpinus), Atlantic salmon (Salmo _salar), brown trout (Salmo trutta), grayling (Thymallus thymallus

North American brook trout (Salvelinus fontinalis) and rainbow trout (Oncorhynchus mykiss).
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2.3.

salaris on the following organisms, but a long-term active infection has not been demonstrated: [Under
study].

2.2.32. Susceptible stages of the host

All stages of the host are susceptible but mortality has only been observed in fry and parr stages.
2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

Not applicable.

2.2.54. Target organs and infected tissue

Gyrodactylus salaris usually occurs on the fins of mestinfected Atlantic salmon, but the parasite

site—preference—is—dependent-on intensity of infection

(Jensen & Johnsen, 1992; Mo, 1992). Parasites are also commonly found on the body and less
commonly on the gills. On other hosts, the distribution may be different, but in general en-seme-hest
species-the parasite is relatively less abundant on the fins and relatively more common on the body
compared with Atlantic salmon.

2.2.65. Persistent infection with-lifelong-earriers

Not applicable.
2.2.76. Vectors
Not applicable.
Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Gyrodactylus salaris has spread between rivers and farms mainly by the transpertirestocking
translocation of live fish. Migrating-Fish migrating swimming-through brackish water can also spread
cause-the parasite to—be-spread-between rivers (see also Section 2.3.5). Rivers—with-susceptible
Atlantie-salmen-Populations located near infected rivers with-infected-populations-are at great risk of
infection if they theserivers—are located within the same brackish water system. If G. salaris is
introduced into a farmiank with suseceptible-Atlantic salmon, there is a high probability that all fish in

the farm will become mfected dependlng on the Iayout of the farm—Rwe#s—m%h—suseepﬂble—Aﬂanﬂe
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2.3.2. Prevalence

Prevalence in susceptible strains of Atlantic salmon reaches close to 100% in parr in rivers (Appleby &

Mo, 1997; Johnsen & Jensen, 1991); and-farmsreaches-similarly prevalence in farmed Atlantic salmon

(in freshwater) rises to close to 100% within a short time after introduction of the parasite. Prevalence
in resistant strains in rivers and farms is unknown. Prevalence in other susceptible species is usually

much lower and can be below 10% (e.g. in farmed rainbow trout; Buchmann & Bresciani, 1997).

2.3.3. Geographical distribution

Gyrodactylus salaris is restricted in its distribution to Europe. It has been recovered from farmed
Atlantic salmon or farmed rainbow trout in several (mainly northern) European countries. In the wild,
the parasite has been found on wild salmonids, mainly Atlantic salmon parr, in rivers in Russia,
Sweden and Norway. Infection with G. salaris is more common in farmed rainbow trout than previously
thought, and is likely to be present in more countries than those currently known. In 2006, infection with
G. salaris was reported from fish farms in Italy (Paladini et al., 2009) and, in 2007, from fish farms in
Poland (Rokicka et al., 2007) and Macedonia (Zietara et al., 2007). In 2009, G. salaris was identified by
the OIE Reference Laboratory, from fish farms in Romania. Great-Britain-The United Kingdom and
Ireland have been demonstrated to be free of the parasite.

2.3.4. Mortality and morbidity

Mortality in farmed suseeptibe-Atlantic salmon fry and parr can be 100% in-susceptible-farmed-Atlantic
salmen-if not treated. Mortality in wild Atlantic salmon fry and parr in Norwegian rivers can be as high

as 98%, with an average of about 85%. Mortality in other susceptible host species is usually low or not
observed.

2.3.5. Environmental factors

Although G. salaris mainly lives in fresh water, it reproduces normally at salinities up to 5-6 ppt.
Survival at higher salinities is temperature dependent. For example at 1.4°C, G. salaris may survive for
240 hours, 78 hours and 42 hours at 10 ppt, 15 ppt and 20 ppt salinity, respectively, while at 12°C it
may survive for 72 hours, 24 hours and 12 hours at the same three salinities, respectively (Soleng &
Bakke, 1997).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

Vaccines are not available.

2.4.2. Chemotherapy

Gyrodactylus salaris is sensitive to changes in the chemical composition of the water. It is sensitive to
the most commonly used chemicals for bath treatment of farmed salmon parr and salmon eggs (e.g.
high salinity salt water, formaldehyde and compounds containing chlorine and iodine). Furthermore,
G. salaris is sensitive to acidic solutions (pH 5.0-6.0) of aluminium sulphate ([AL,(SO,);];-A+S) (Soleng

et al., 1999). As AlS-aluminium sulphate is less toxic to fish than to G. salaris in moderately acidified
waters, this chemical has been used in attempts to eradicate the parasite from river systems in
Norway.

2.4.3. Immunostimulation

Immunostimulation is not available.

2.4.4. Resistance breeding

In laboratory experiments, selected breeding has resulted in increased survival among the offspring
(Salte et al., 2010). However, selected breeding has not been applied to wild salmon stocks, mainly
because the stock will remain infected and thus the parasite may spread to more rivers.

2.4.5. Restocking with resistant species

Restocking with resistant strains of Atlantic salmon (e.g. Baltic Neva strain) in affected rivers is not
compatible with existing strain management of Atlantic salmon.
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2.4.6. Blocking agents
Not applicable.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Eggs that are transferred from infected farms should be disinfected (iodine-containing compounds have
been used).

2.4.8. General husbandry practices

The general recommended husbandry practices for avoiding the spread of infective agents between
units in freshwater fish farms apply to G. salaris. Equipment (e.g. fish nets) used in one unit should not
be used in another without adequate disinfection.

3. Sampling
3.1. Selection of individual specimens

In cases where sampling is performed and infection is not suspected, a random sample with an adequate
number of fish should be taken from, for example, a river. In farms, if fish show clinical signs of infection (as
described in Section 4.1.1), these fish should be selected.

3.2. Preservation of samples for submission

Fish should be killed immediately and should not be allowed to dry out before preservation. Whole fish
should be preserved in 96-80-100% EtOH in bottles large enough to provide excess space and
preservative. The concentration of EtOH after preservation should not be below 70%. As a rule of thumb this
concentration is obtained if the proportion of fish to EtOH does not exceed 1:9. If the concentration is lower,
the mucous and epidermis may disintegrate and Gyrodactylus specimens, even if they are preserved, may
drop off. Bottles should have an opening wide enough to avoid the possibility of scraping off Gyrodactylus
specimens when fish are put into the bottle or when taken out for examination. Bottles should be stored in a
horizontal position until the tissue is fixed/preserved to prevent the fish curling. This facilitates examination of
the fish as they can easily be turned with a pair of forceps under the microscope. When preservation of the
fish is complete, the bottles can be stored in a vertical position.

As G. salaris is common on fins of Atlantic salmon, fins cut off from the body and stored in EtOH as
described above can also be submitted. This is especially suitable for larger fish and under field conditions
where, for example, transport is limited.

3.3. Pooling of samples

Samples frem-a-river-ora-farm-can be pooled, although each fish is subsequently examined and analysed
separately. Fins of fish from a farm or a river can be pooled and are also examined and analysed separately,
but in this instance each fin cannot be related to a certain fish host.

3.4. Best organs or tissues

Fish can be examined as whole specimens either live under anaesthesia (for example, with MS222), freshly
killed, or preserved. In addition, fresh or preserved fins can be examined. The same examination method
(see Section 4.3.1) is used in all cases. Examination of live, anaesthetised fish is very time-consuming and
not recommended.

Instead of examining the whole fish, the fins can be examined (by the method described in Section 4.3.1).
When Norwegian salmon parr are infected, almost all fish have at least one G. salaris on one of the fins. On
some fish, G. salaris specimens may occur on the body or head, including the nostrils, the gills and the
mouth cavity. The distribution of G. salaris on fins and other parts of the fish varies among fish species and
seems to vary among salmon strains.
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3.5. Samples/tissues that are not suitable

Dead fish, stored on ice, are not acceptable for Gyrodactylus examination, even if the fish are kept
separately in plastic bags, etc. The parasites guickly seen-die if not covered in water, and as these parasites
do not have an exoskeleton, dead parasites disintegrate quickly. If such dead fish are rinsed in water,
Gyrodactylus specimens may be found in the sediment. However, if specimens are not found in the
sediment, it cannot be concluded that the fish were uninfected. Examination-of formaldehyde-fixed-fish-is-not

—Formaldehyde-fixed Gyrodactylus specimens are alse-very
difficult to identify morphologically and are unsuitable for DNA analysis.

4. Diagnostic methods
4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

Usually there are no clinical signs in fish with one or up to a few tens of parasite specimens.

In the early disease phase, increased flashing (fish scratch their skin on the substrate) is typical. Later,
fish may become greyish because of increased mucous production and the fins may be eroded.
Diseased fish are lethargic and are usually found in slower-moving water.

4.1.2. Behavioural changes

Flashing is common among moderate to heavily infected farmed fish as they scratch their skin on the
bottom or wall of a tank or pond. Heavily infected fish may have reduced activity and stay in low current
areas.

4.2. Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

Heavily infected fish may become greyish as a result of increased mucification, and at a later stage the
dorsal and pectoral fins may become whitish as a result of increased thickness (mainly hypertrophy) of
the epidermis.

Heavily infected fish may have eroded fins, especially dorsal, tail and pectoral fins, because of parasite
feeding.

Secondary fungal infections (Saprolegnia spp.) are commonly observed in fish with infection with
G. salaris.

4.2.2. Clinical chemistry
Not applicable.

4.2.3. Microscopic pathology
Not applicable.

4.2.4. Wet mounts

Scrapings (wet mounts) from skin or fins can be used to detect Gyrodactylus specimens on infected
fish. In these cases, with high intensity infestation, hundreds or thousands of Gyrodactylus specimens
are present all over the body and fins. Preparations of wet mounts are usually not suitable for
identification of Gyrodactylus to the species level and other preparations for morphological or DNA
analysis must be made (see below). If the number of Gyrodactylus specimens is low, the chances of
detecting the parasites by scrapings are limited.

4.2.5. Smears
Not applicable.
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4.3.

4.2.6. Fixed sections

Not applicable.

4.2.7. Electron microscopy/cytopathology
Not applicable.

Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods

Detection of Gyrodactylus and identification of G. salaris is a two-step process. Firstly, parasite
specimens are observed using optical equipment and secondly, parasites are identified, usually on an
individual basis using other equipment and methods.

Optical equipment must be used to detect Gyrodactylus. In the case of a suspected outbreak of
infection with G. salaris where only light microscopy is available, wet mounts can be used to detect
Gyrodactylus specimens. However, it is strongly advised not to use this method in a surveillance
programme as the presumed specificity and sensitivity is very-low (value not known) and, therefore, the

number of fish examined is reeds-to-be-unreasonably-high.

Fish can be examined as live whole specimens (under anaesthesia), freshly killed or preservedixed.
The same examination method (see below) is used in all cases. Examination of live, anaesthetised fish
is very time-consuming and not recommended. Examination—of formaldehyde-fixed—fish—is—neot
recommended-forreasons-of-operator-safety—Gyrodactylus specimens fixed in formaldehyde are also
very difficult to identify and are not suitable for DNA analysis. Instead of examining the whole fish, the
fins can be examined (by the method described below). When parr of very-susceptible Atlantic salmon
strains parrare infected-infested, almost all fish have at least one G. salaris on one of the fins. On
some fish, G. salaris specimens may occur on the body or head, including the nares-nestrils, the gills
and the mouth cavity. The distribution of G. salaris on fins and other parts of the fish varies among fish
species and the distribution also seems to vary among salmon strains.

Live anaesthetised fish, freshly cut fins or EtOH-preserved fish or fins should be examined under a
binocular dissecting microscope with good illumination. The fish should be placed in a box and
completely covered in fresh water. Preserved fish can also be examined in EtOH. Living parasites are
more easily detected by their movements, thus disturbing light refraction on the skin of the fish should
be avoided. Live Gyrodactylus are colourless while EtOH-preserved Gyrodactylus specimens are
usually only slightly opaque. If the dissecting microscope is illuminated from above, the bottom of the
microscope stage should be black. This will increase the contrast and the parasites will be detected
more easily. The whole surface of the fish, including gills and mouth cavity, must be examined. It is
best to use two forceps for this process. The fins of relatively small fish, usually less than 10 cm, can
also be studied using illumination through the bottom of the microscope stage. This way, Gyrodactylus
specimens on the fins can usually be easily observed.

4.3.1.1. Microscopic methods

Identification of Gyrodactylus species is based on morphology and morphometry of marginal hooks
anchors (hamuli) and bars in the opisthaptor (the attachment organ). Good preparation of specimens
is a prerequisite for species identification.

Digestion of the soft tissue, leaving the hard parts only, is recommended when high-resolution
morphometrics is required for reliable morphometric diagnosis. The soft tissue can be digested in a
solution (approx. 1 ul) of 75 mM Tris, 10 mM EDTA (ethylene diamine tetra-acetic acid), 5% SDS
(sodium dodecyl sulphate) and 100 mg mI~1 proteinase K, pH 8.0. After adding the digestion solution,
the reaction should be inspected in the microscope until completion and then ended by adding a stop
solution (1:1 glycerol and 10% neutral buffered formalin). The procedure for digestion is described in
detail in (Harris et al., 1999). Identification of G. salaris should be in accordance with references:
Cunningham et al., 2001; Malmberg et al., 1957;1970; McHugh et al., 2000; Olstad et al., 2007b;
Shinn et al., 2004.
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The size of the opisthaptoral hard parts in Gyrodactylus varies extensively with, for example,
temperature, whereas shape is more stable (Mo, 1991a; 1991b; 1991c). The capability of linear
measurements to capture morphology might therefore not always be sufficient for reliable diagnosis
(Olstad et al., 2007b).

Gyrodactylus salaris is morphologically similar to G. teuchis from brown trout, Atlantic salmon, and
rainbow trout, and to G. thymalli from grayling (Figure 1). The species can be differentiated by trained
morphologists on the basis of the shape of the marginal hook sickle. Gyrodactylus teuchis has a
longer and more constantly curved sickle blade, while G. thymalli has a small angle on the shaft of
the sickle (Cunningham et al., 2001; McHugh et al., 2000; Shinn et al., 2004).

A B C

Figure 1. Marginal hooks of (A) Gyrodactylus salaris, (B) G. teuchis and (C) G. thymalli.
Drawings are modified after Cunningham et al., 2001.
4.3.1.1.1. Wet mounts
Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears
Not applicable.

4.3.1.1.3. Fixed sections
Not applicable.

4.3.1.2. Agent isolation and identification
4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media
Not applicable.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
Not applicable.

4.3.1.2.3. Molecular techniques
Preparation of samples

Template DNA should be prepared from live/fresh or EtOH-preserved specimens using a suitable
DNA preparation protocol. A DNA extraction kit may be used in accordance with the manufacturer’s
recommendations.

4.3.1.2.3.1. Analysis of the ribosomal RNA gene internal transcribed spacer region
i) PCR amplification of the internal transcribed spacer (ITS)

For amplification of a 1300 base pair product of the ITS-region, primers, such as 5-TTT-CCG-
TAG-GTG-AAC-CT-3' and 5-TCC-TCC-GCT-TAG-TGA-TA-3’, may be used. The cycling
conditions for PCR are as follows, initial denaturation at 95°C for 5 minutes; 30 cycles of 94°C
for 1 minute, 50°C for 1 minute, 72°C for 2 minutes; final extension at 72°C for 7 minutes
(Cunningham, 1997). If partially degraded material is analysed, the ITS1 and ITS2 spacers
can be amplified in two separate reactions using primer sets and PCR conditions described in
Matejusova et al. (2001).
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ITS sequencing and sequence analysis

Amplified ITS fragments prepared as in Section 4.3.1.2.3.1.i above should be sequenced and
the sequences subjected to a BLAST search in GenBank/EMBL to establish identity with
known sequences. In addition to the PCR primers, at least two internal primers should be
used such as; 5'-ATT-TGC-GTT-CGA-GAG-ACC-G and 5-TGG-TGG-ATC-ACT-CGG-CTC-A
(Zietara & Lumme, 2003). Several sequences of other species infecting salmonids, e.g.
G derjavini, G. derjavinoides, G. truttae, G. teuchis and G. thymalli are available in
GenBank/EMBL. Gyrodactylus salaris and G. thymalli cannot be distinguished by this method,
but sequences of ITS distinguishes G. salaris and G. thymalli from all other known species.

4.3.1.2.3.2. Analysis of the mitochondrial cytochrome oxidase | gene

i)

i)

PCR amplification of the mitochondrial cytochrome oxidase 1 (CO1) gene

For amplification of the CO1-gene, the primers 5-TAA-TCG-GCG-GGT-TCG-GTA-A-3’ and
5-GAA-CCA-TGT-ATC-GTG-TAG-CA-3") (Meinila et al., 2002) may be used. The cycling
conditions for PCR are as follows, initial denaturation at 95°C for 5 minutes; 35 cycles of 95°C
for 1 minute, 50°Cforl minute, 72°C for 2 minutes; final extension at 72°C for 7 minutes.
Additional primer sets for amplification of CO1 can be found in references: 4 Meinila et al.,
2002; 2004.

CO1 sequencing and sequence analysis

Amplified CO1 fragments prepared as described above should be sequenced and compared
with other sequences using a BLAST search in GenBank/EMBL. In addition to the PCR
primers, at least two internal primers can be used, such as 5-CCA-AAG-AAC-CAA-AAT-AAG-
TGT-TG-3"), and 5’-TGT-CYC-TAC-CAG-TGC-TAG-CCG-CTG-G-3' (Hansen et al., 2003).

If the obtained sequence does not have a 100% match in GenBank/EMBL, a phylogenetic
analysis should be performed to establish the relationship to other available sequences.
Different clades of G. salaris and G. thymalli can be distinguished with this method.

NOTE: CO1 sequences cannot unambiguously differentiate between G. salaris and
G. thymalli but can be used to assign specimens to a clade. Clades of G. salaris and
G. thymalli generally correspond well to host preferences and/or the geographical distribution

of the parasites, with a few exceptions. COl-cannot-be-applied-as-a-pathogenicity-marker-

Note that some researchers have chosen to submit all their sequences from both Atlantic
salmon and grayling as G. salaris, causing confusion when comparing sequences (both ITS
and CO1) with those in GenBank/EMBL in a BLAST search. Host identity of sequences in
GenBank/EMBL should thus always be checked.

G.thymalli, adwce should be sought from the OIE Reference Laboratog A

4.3.1.2.4. Agent purification

Not applicable.

4.3.2.

Serological methods

Not applicable.

5. Rating of tests against purpose of use

Not applicable.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with

G. salaris

Diagnostic/detection methods to declare freedom are the same as those mentioned in for Section 4.3.
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

Observation of Gyrodactylus specimen(s) on Atlantic salmon or rainbow trout (or other susceptible hosts)
either in skin scrapings examined in a light microscope or on fins or skin examined under a stereo-
microscope.

7.2. Definition of confirmed case

ar_identificati oda i i y sequ
followed b¥ seguencmg and thlogenetlc anaI¥S|s of COl to aSS|gn the seguence to the nearest known
relative is preferred.
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*

*  *

NB: There is an OIE Reference Laboratory for infection with Gyrodactylus salaris
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on
infection with G. salaris.

NB: FIRST ADOPTED IN 1997 AS GYRODACTYLOSIS OF ATLANTIC SALMON (GYRODACTYLUS F);
MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012,
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CHAPTER 2.3.5.

INFECTION WITH HPR-DELETED OR HPRO
INFECTIOUS SALMON ANAEMIA VIRUS

1. Scope

For-thepurpose-of-this-chapter—Infection with infectious salmon anaemia virus (ISAV) means infection with the
pathogenic agent highly polymorphic region (HPR)-deleted ISAV-e—HRPROISAV (with-a-hon-deleted-HPR), or the
non-pathogenic HPRO (non-deleted HPR) ISAV of the Genus Isavirus of the Family Orthomyxoviridae.

Infection—with-HPR-deleted ISAV may cause infectious—salmon—anaemia—{ISA)-infection—with-1SAV disease in
Atlantic salmon (Salmo salar), which is a generalised and lethal condition characterised by severe anaemia, and
variable haemorrhages and necrosis in several organs. The disease course is prolonged with low daily mortality
(0.05-0.1%) typically only in a few cages. Cumulative mortality may become very high for a period lasting several
months if nothing is done to limit disease dissemination (Rimstad et al., 2011).

Detection of HPRO ISAV has never been associated with clinical signs of infection—with-ISAV-disease ISA-in
Atlantic salmon (Christiansen et al., 2011). This virus genotype replicates transiently and has mainly been
localised to the gills. A link between non-pathogenic HPRO ISAV and pathogenic HPR-deleted ISAV, with some
outbreaks potentially occurring as a result of the emergence of HPR-deleted ISAV from HPRO ISAV has been
suggested (Cardenas et al., 2014; Christiansen et al., 2017; Cunningham et al., 2002; Gagné & Leblanc, 2017;
Mjaaland, et al., 2002).

2. Disease information
2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

ISAV is an enveloped virus, 100-130 nm in diameter, with a genome consisting of eight single-
stranded RNA segments with negative polarity (Dannevig et al., 1995). The virus has
haemagglutinating, receptor-destroying and fusion activity (Falk et al., 1997; Mjaaland et al., 1997,
Rimstad et al., 2011).

The morphological, physiochemical and genetic properties of ISAV are consistent with those of the
Orthomyxoviridae, and ISAV has been classified as the type species of the genus Isavirus (Kawaoka et
al., 2005) within this virus family. The nucleotide sequences of all eight genome segments, encoding at
least ten proteins, have been described (Clouthier et al., 2002; Rimstad et al., 2011), including the 3’
and 5’ non-coding sequences (Kulshreshtha et al., 2010). Four major structural proteins have been
identified, including a 68 kDa nucleoprotein, a 22 kDa matrix protein, a 42 kDa haemagglutinin-
esterase (HE) protein responsible for receptor-binding and receptor-destroying activity, and a 50 kDa
surface glycoprotein with putative fusion (F) activity, encoded by genome segments 3, 8, 6 and 5,
respectively. Segment 1, 2, and 4 encode the viral polymerases PB2, PB1 and PA. The two smallest
genomic segments, segments 7 and 8, each contain two open reading frames (ORF). The ORF1 of
segment 7 encodes a protein with type | interferon antagonistic properties, while ORF2 has been
suggested to encode for a nuclear export protein (NEP). Whether the ORF1 gene product is
nonstructural or a structural component of the virion remains to be determined. The smaller ORF1 of
segment 8 encodes the matrix protein, while the larger ORF2 encodes an RNA-binding structural
protein also with type | interferon antagonistic properties.
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Sequence analysis of various gene segments has revealed differences between isolates both within

and between deflned geographlcal areas. Aeeerdmg%—seqaene&dt#erenees—m—the%—#egm—ef—the—HE

gmup Accordlng to seguence dlfferences in a Qartlal seguence of segment —au—e+ght—genenme
segments, two groups have been are-clearly-defined: one designated as a European clade and one
designated as a North American clade (Gagné & LeBlanc, 2017). In the HE gene, a small HPR near

the transmembrane domain has been identified. This region is characterised by the presence of gaps
rather than single-nucleotide substitutions (Cunningham et al., 2002; Mjaaland et al., 2002). A full-
length gene (HPRO) has been suggested to represent a precursor from which all ISAV HPR-deleted
(pathogenic) variants of ISAV originate. The presence of non-pathogenic HPRO ISAV genome has
been reported in both apparently healthy wild and farmed Atlantic salmon, but has not been detected in
diseased-fish with clinical disease and pathological signs consistent with infection with HPR-deleted
ISAV ISA-(Christiansen et al., 2011; Cunningham et al., 2002; Lyngstad et al., 2012; Markussen et al.,
2008; McBeath et al., 2009; Nylund et al., 2007). A mixed infection with ef-HPR-deleted and HPRO
ISAV variants has been reported (Cardenas et al., 2014; Kibenge et al., 2009). Recent studies show
that HPRO ISAV variants occur frequently in sea-reared Atlantic salmon. Fhe-HPRO ISAV strain-seems
to-be-mere-is seasonal and transient in nature and displays a tissue tropism with high prevalence in
gills (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al., 2011). To date there has been no direct evidence
linking the presence of HPRO ISAV to a subseqeent—cllnlcal disease-infection-with-ISAVISA-outbreak.
The risk of emergence of pathogenic HPR-deleted ISAV variants from a reservoir of HPRO ISAV is
considered to be low but not negligible (Cardenas et al., 2014; Christiansen et al., 2011; 2017; EFSA,
2012; Lyngstad et al., 2012).

In addition to the variations seen in the HPR of the HE gene, other gene segments may also be of
importance for development of clinical disease-infection-with-ISAVISA. A putative virulence marker has
been identified in the fusion (F) protein. Here, a single amino acid substitution, or a sequence insertion,
near the protein’s putative cleavage site has been found to be a prerequisite for virulence (Kibenge et
al., 2007; Markussen et al., 2008). Aside from insertion/recombination, ISAV also uses gene segment
reassortment in its evolution, with potential links to virulence (Cardenas et al., 2014; Devold et al.,

2006; Gagné & Leblanc, 2017; Markussen et al., 2008; Mjaaland et al., 2005).

2.1.2. Survival outside the host

ISAV has been detected by reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) in seawater
sampled at farming sites with ISAV-positive Atlantic salmon (Kibenge et al., 2004). It is difficult to
estimate exactly how long the virus may remain infectious in the natural environment because of a
number of factors, such as the presence of particles or substances that may bind or inactivate the
virus. Exposing cell culture-propagated ISAV to 15°C for 10 days or to 4°C for 14 days had no effect on
virus infectivity (Falk et al., 1997).

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

ISAV is sensitive to UV irradiation (UVC) and ozone. A 3-log reduction in infectivity in sterile fresh
water and seawater was obtained with a UVC dose of approximately 35Jm=2 and 50 Jm=2,
respectively, while the corresponding value for ISAV in wastewater from a fish-processing plant was
approximately 72 Jm=2. Ozonated seawater (4 minutes with 8 mg mi~1, 600-750 mV redox potential)
may inactivate ISAV completely. Incubation of tissue homogenate from diseased fish at pH 4 or pH 12
for 24 hours inactivated ISAV—infectivity. Incubation in the presence of chlorine (100 mg mi-1) for
15 minutes also inactivated the virus (Rimstad et al., 2011). Cell culture-isolated ISAV may survive for
weeks at low temperatures, but virus infectivity is lost within 30 minutes of exposure at 56°C (Falk et
al., 1997).

2.1.4. Life cycle

The main route of infection reute-is most likely through the gills for both HPRO and HPR-deleted ISAV,
but |nfect|on via the intestine or skln cannot be excluded HEB_deleted_LSALhas_be_en_used_tn_the

ISAV as demonstrated by electron mlcroscogy_ |mmunoh|stochemlstg and in- S|tu h¥br|d|sat|on V|ru

replication has also been demonstrated in leukocytes, and sinusoidal macrophages in kidney tissue
taln osmve for ISAV usm immunohistochemistry (IHC). As endothelial ceIIs are the target cells (see
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destroglng enz¥me Further ugtake and regllcatlon seem to foIIow the Qathwa¥ descrlbed for |nf|uenz
A viruses, indicated by demonstration of low pH-dependent fusion, inhibition of replication by
actmomxcm D and g-amanltln! earI¥ accumulatlon of nucleogroteln followed b¥ matnx protein in the

Fheroute-of- Shedding of ISAV from infected fish may occur be-through natural excretions/secretions.

Fhe-HPRO ISAV variant-has not been isolated in cell culture, which hampers in-vivo and in-vitro studies
of characteristics and the life cycle of this variant.

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Aquatic Code include: Atlantic herrln Clupea harengus and ama otrout Oncorh nchus masou).

In addition, Qathogen specific QOSItlve PCR results have been reported in the foIIowmg organisms, but

2.2.32. Susceptible stages of the host

In Atlantic salmon, life stages from yolk sac fry to adults are known to be susceptible. Disease
outbreaks are mainly reported in seawater cages, and only a few cases have been reported in the
freshwater stage, including one case in yolk sac fry (Rimstad et al., 2011). Infection with HPR-
deleted ISAV ISA—ISA has been experlmentally mduced |n both Atlantic salmon fry and parr kept in
freshwater

2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

HPR-deleted ferms-ofinfection-with-ISAV 1SA-is-primarilya-is only known to cause clinical disease of
in Atlantic salmon.

2.2.54. Target organs and infected tissue

For fish that have developed infection with HPR-deleted ISAV+SA: endothelial cells in all organs
become infected (gills, heart, liver, kidney, spleen and others) (Aamelfot et al., 2012). HPRO ISAV

variants-seem primarily to target epithelial cells of the gills (Aamelflot et al., 2016), but this-variant
has also been detected in kidney and heart (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al., 2011).
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2.2.65. Persistent infection with-lifelong-earriers

Persistent infection in lifelong carriers has not been documented in Atlantic salmon, but at the farm
level, infection may persist in the population by continuous infection of new individuals that do not
develop clinical signs of disease. This may include infection with the HPRO ISAV variants, which
seems to be only transient in nature (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al., 2011). Experimental
infection of rainbow trout and brown trout with ISAV indicate that persistent infection in these species
could be possible (Rimstad et al., 2011).

2.2.76. Vectors

Passive—transfer—Transmission of ISAV by salmon lice (Lepeophtheirus salmonis and Caligus
rogercresseyi (Oelkers et al., 2014)) has been demonstrated under experimental conditions.
Although natural vectors have not been identified, several different vector groups could be possible
vectors under certain defined conditions (reviewed-in-Rimstad et al., 2011).

2.2.87. Known or suspected wild aquatic animal carriers

Wild Atlantic salmon and brown trout and-sea-troutmay be carriers of ISAV (Rimstad et al., 2011). The
importance of wild marine fish (see Section 2.2.1) as virus carriers needs to be clarified. The results
from a study from the Faroe Islands point to the potential presence of an unknown marine reservoir
for this virus (Christiansen et al., 2011).

2.3. Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Studies of recurrent epidemics of infection with HPR-deleted ISAV {SA-in different salmon-producing
areas conclude that the virus spreads locally between adjeining-adjacent sites. Proximity to sites
with infection—with-ISAVISA-disease outbreaks is a risk of primary importance, and the risk for a
susceptible farm increases the nearer it is to an infected farm. Sequence analysis of ISAV from
infection—withISAVISA-—outbreaks in Norway shows a high degree of similarity between viruses
isolated from neighbouring SA—affected sites, further supporting ISAV transmission between
proximate sites. The risk of transmission of ISAV is dependent on the level of biosecurity measures
in place. Suggested pathways for ISAV transmission are through sea water, shipment of live fish,
transmission through sea lice, and via infected wild salmonids (Aldrin et al., 2011; Gustafson et al.,
2007; Lyngstad et al., 2011; Mardones et al., 2011; Rimstad et al., 2011).

Many ISA—outbreaks of clinical disease caused by infection—with-HPR-deleted ISAV in Norway
appear to be isolated in space and time from other outbreaks with unknown sources of infection
(Aldrin et al., 2011). A suggested hypothesis for disease emergence is occasional transition of
HPRO ISAV into HPR-deleted ISAV variants-causing solitary outbreaks or local epidemics through
local transmission (Lyngstad et al., 2011; 2012). The risk of emergence of HPR-deleted ISAV
variants-from a—reservoirof HPRO ISAV is considered to be low but not negligible (EFSA, 2012). A
direct link between HPRO vatants-and HPR-deleted ISAV remains to be demonstrated (Cardenas et

As infection with ISAV {SA-has also been reported from smolt-producing sites with Atlantic salmon,
transmission of ISAV from parent to progeny cannot be excluded. Even though there is no evidence
of true vertical transmission, eggs and embryos could be a risk of transmission if ISAM-biosecurity
measures are not adequate (Mardones et al., 2014; Marshall et al., 2014; Rimstad et al., 2011).

2.3.2. Prevalence

In a-net pens containing diseased fish, the prevalence of HPR-deleted ISAV may vary widely, while in
adjacent net pens (without diseased fish) ISAV may be difficult to detect, even by the most sensitive
methods. Therefore, for diagnostic investigations it is important to sample from net pens containing
diseased fish.

There is increasing evidence that the prevalence of the non-pathogenic HPRO ISAV yvariants genetype
may be high in Atlantic salmon production areas. HPRO |SAV varants-in Atlantic salmon appears to be
a seasonal and transient infeetion (Christiansen et al., 2011). HPRO variantsofISAV have also been
detected in wild salmonids (reviewed-in-Rimstad et al., 2011)
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2.3.3. Geographical distribution

Initially reported in Norway in the mid-1980s (Thorud & Djupvik, 1988), infection with ISAV ISA-in

Atlantic salmon has since then been reported in Canada (New Brunswick in 1996; Mullins et al., 1998),

the United Kingdom (Scotland in 1998), the Faroe Islands (2000), the USA (Maine in 2001) and in
Chile (2007) (Cottet et al., 2011; Rimstad et al., 2011). The presence of the HPRO ISAV variant has
been reported in all countries where infection with HPR-deleted ISAV has occurred, with the known
exception of Iceland.

2.3.4. Mortality and morbidity

During +SA-outbreaks of infection with HPR-deleted ISAV, morbidity and mortality may vary greatly
within and between different-net pens in a seawater fish farm, and between different-fish farms.
Morbidity and mortality within a net pen may start at very low levels. Typically, daily mortality ranges
from 0.5 to 1% in affected cages. Without intervention, mortality increases and seems-to-often peaks in
early summer and winter. The range of cumulative mortality during an outbreak is from insignificant to
moderate, but in severe cases, cumulative mortality exceeding 90% may be recorded dufring—over
several months. Initially, an clinical disease outbreak efinfection-with-1SAV-ISA-may be limited to one
or two net pens over a long time period. In such cases, if net pens with clinical disease irfection-with
ISAVLISA-are slaughtered immediately, further development of clinical infection with HPR-deleted ISAV
1SA-at the site may be prevented. In outbreaks where smolts have been infected in well boats during
transport, simultaneous outbreaks may occur.

HPRO ISAV has not been associated with 1SA-clinical disease in Atlantic salmon.

2.3.5. Environmental factors

Generally, outbreaks of infection with HPR-deleted ISAV {SA-tend to be seasonal with most outbreaks
in late spring and late autumn; however outbreaks can occur at any time of the year. Handling of fish
(e.g. sorting or treatment, splitting or moving of cages) may initiate disease outbreaks on infected
farms, especially if long-term undiagnosed problems have been experienced in advance (Lyngstad et
al., 2008).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

Vaccination against infection with ISAV {SA-has been carried out in North America since 1999 and the
Faroe Islands since 2005. In Norway, vaccination against infection with ISAV was carried out for the
first time in 2009 in a region with a high rate of infection with HPR-deleted ISAV ISA-outbreaks. Chile

started vaccinating against infection with ISAV +SA-in 2010. Hewever-the-currently available-vaccines
do-not seem-to-offer complete-protection-in-Atlantic-salmon-

2.4.2. Chemotherapy
Mestrecently—lt-hasbeen-demeonstrated-that-The broad-spectrum antiviral drug Ribavirin (1-B-D-

ribofuranosyl-1,2,4-triazole-3-carboxamide) is effective in inhibiting ISAV replication both in vitro and in
vivo (Rivas-Aravena et al., 2011).
2.4.3. Immunostimulation

Not applicable.

2.4.4. Resistance breeding

Differences in susceptibility among different family groups of Atlantic salmon in fresh water have been
observed in challenge experiments and in field tests, indicating the potential for resistance breeding
(Gjgen et al., 1997).

2.4.5. Restocking with resistant species

Not applicable.
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2.4.6. Blocking agents
Not applicable.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Disinfection of eggs according to standard procedures is suggested as an important control measure

2.4.8. General husbandry practices

The incidence of infection with ISAV {SA-may be greatly reduced by implementation of legislative
measures or husbandry practices regarding the movement of fish, mandatory health control, transport
and slaughterhouse regulations. Specific measures including restrictions on affected, suspected and
neighbouring farms, enforced sanitary slaughtering, generation segregation (‘all in/all out’) as well as
disinfection of offal and wastewater from fish slaughterhouses and fish processing plants may also
contribute to reducing the incidence of the disease. The experience from the Faroe Islands, where the
prevalence of HPRO ISAV is high, demostrates that the combination of good biosecurity and husbandry
reduces the risk of outbreaks of infection with HPR-deleted ISAV +SA-eutbreaks-substantially.

Sampling
3.1. Selection of individual specimens

For detection of HPR-deleted ISAV, fish displaying clinical signs or gross pathology should be sampled.

For detection of HPRO ISAV, randomly selected individuals should be sampled at different time points
throughout the production cycle.

3.2. Preservation of samples for submission

Haematology: Heparin or EDTA (ethylene diamine tetra-acetic acid)

Cell culture: Virus transport medium

Histology and immunohistochemistry: Fixation in neutral phosphate-buffered 10% formalin
Immunofluorescence (smears): Either submitted dried, or dried and fixed in 100% acetone

Molecular biology (RT-PCR and sequencing): Appropriate medium for preservation of RNA
3.3. Pooling of samples

Pooling of samples may be acceptable, however, the impact on sensitivity and design prevalence must be
considered.

3.4. Best organs or tissues

3.4.1. Detection of HPR-deleted ISAV
Blood is preferred for non-lethal sampling. Gererally—as—infection—with ISAV/ISA-is—a-generalised

infection—Only internal organs that have not been exposed to the environment should be used for
diagnostic testing.

Virological examination (cell culture and real-time or conventional RT-PCR): heart (should always be
included) and mid-kidney;

Histology (prioritised): mid-kidney, liver, heart, pancreas/intestine, spleen;
Immunofluorescence (smears): mid-kidney;

Immunohistochemistry: mid-kidney, heart (including valves and bulbus arteriosus).
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3.4.2. Detection of HPRO ISAV
Gill tissue Gills-sheuld-be-tested-by RT-PCR.

3.5. Samples/tissues that are not suitable
None known.
4. Diagnostic methods

4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

The most prominent external signs of infection with HPR-deleted ISAV {SA-are pale gills (except in the
case of blood stasis in the gills), exophthalmia, distended abdomen, blood in the anterior eye chamber,
and sometimes skin haemorrhages especially of the abdomen, as well as scale pocket oedema.

Generally, Atlantic salmon naturally infected with HPR-deleted ISAV appear lethargic and may keep
close to the wall of the net pen.

Affected fish are generally in good condition, but diseased fish have no feed in the digestive tract.

4.2. Pathological evaluation

4.2.1. Gross pathology

Fish infected with HPR-deleted ISAV may show a range of pathological changes, from none to severe,
depending on factors such as infective dose, virus strain, temperature, age and immune status of the
fish. No lesions are pathognomonic to infection with HPR-deleted ISAYV, but anaemia and circulatory
disturbances are always present. The following findings have been described to be consistent with
infection with HPR-deleted ISAV, though all changes are seldom observed in one single fish.

. Yellowish or blood-tinged fluid in peritoneal and pericardial cavities.

. Oedema of the swim bladder.

. Small haemorrhages of the visceral and parietal peritoneum.

. Focal or diffusely dark red liver (a thin fibrin layer may be present on the surface).

. Swollen, dark red spleen with rounded margins.

. Dark redness of the intestinal wall mucosa in the blind sacs, mid- and hind-gut, without blood
in the gut lumen of fresh specimens.

. Swollen, dark red kidney with blood and liquid effusing from cut surfaces.

. Pinpoint haemorrhages of the skeletal muscle.

4.2.2. Clinical chemistry

. Haematocrit <10 in end stages (25-30 often seen in less advanced cases). Haematocrit <10

should always be followed up by investigation for infection with HPR-deleted ISAV 1SA-in sea-
water reared Atlantic salmon.

. Blood smears with degenerate and vacuolised erythrocytes and the presence of erythroblasts
with irregular nuclear shape. Differential counts show a reduction in the proportion of
leucocytes relative to erythrocytes, with the largest reduction being among lymphocytes and
thrombocytes.

Liver pathology will lead to increased levels of liver enzymes in the blood.

4.2.3. Microscopic pathology

Histological changes in clinically diseased Atlantic salmon are variable, but can include the following:

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



208

Annexe 26 (suite)

4.2.4.

Numerous erythrocytes in the central venous sinus and lamellar capillaries where erythrocyte
thrombi also form in the gills.

Multifocal to confluent haemorrhages and/or hepatocyte necrosis at some distance from larger
vessels in the liver. Focal accumulations of erythrocytes in dilated hepatic sinusoids.

Accumulation of erythrocytes in blood vessels of the intestinal lamina propria and eventually
haemorrhage into the lamina propria.

Spleen stroma distended by erythrocyte accumulation.

Slight multifocal to extensive diffuse interstitial haemorrhage with tubular necrosis in the
haemorrhagic areas, erythrocyte accumulation in the glomeruli in the kidney.

Erythrophagocytosis in the spleen and secondary haemorrhages in liver and kidney.

Wet mounts

Not applicable.

4.2.5.

Smears

See Section 4.3.1.1.2.

4.2.6

Fixed sections

See Section 4.3.1.1.3.

4.2.7.

Electron microscopy/cytopathology

Virus has been observed in endothelial cells and leukocytes by electron microscopy of tissue
preparations, but this method has not been used for diagnostic purposes.

4.3

4.3.1.

Agent detection and identification methods

Direct detection methods

With the exception of molecular techniques (see 4.3.1.2.3), these direct detection methods are only
recommended for fish with clinical signs of infection with HPR-deleted ISAV.

4.3.1.1. Microscopic methods

4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears

4.3.1.1.2.1 Indirect fluorescent antibody test

An indirect fluorescent antibody test (IFAT) using validated monoclonal antibodies (MAbs) against
ISAV haemagglutinin-esterase (HE) on kidney smears (imprints) or on frozen tissue sections of
kidney, heart and liver has given positive reactions in both experimentally and naturally infected
Atlantic salmon. Suspected cases (see Section 7.1) may be confirmed with a positive IFAT.

i)

Preparations of tissue smears (imprints)

A small piece of the mid-kidney is briefly blotted against absorbent paper to remove excess
fluid, and several imprints in a thumbnail-sized area are fixed on poly-L-lysine-coated
microscope slides. The imprints are air-dried, fixed in chilled 100% acetone for 10 minutes
and stored either at 4°C for a few days or at —80°C until use.
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ii)  Staining procedure

After blocking with 5% non-fat dry milk in phosphate-buffered saline (PBS) for 30 minutes, the
preparations are incubated for 1 hour with an appropriate dilution of anti-ISAV MAb, followed
by three washes. For the detection of bound antibodies, the preparations are incubated with
fluorescein isothiocyanate (FITC)-conjugated anti-mouse Ig for 1 hour. PBS with 0.1% Tween
20 is used for washing. All incubations are performed at room temperature.

4.3.1.1.3. Fixed sections
4.3.1.1.3.1 Immunohistochemistry (IHC)

Polyclonal antibody against HPR-deleted ISAV nucleoprotein is used on paraffin sections from
formalin-fixed tissue. This IHC staining has given positive reactions in both experimentally and
naturally infected Atlantic salmon. Preferred organs are mid-kidney and heart (transitional area
including all three chambers and valves). Suspected cases due to pathological signs are verified
with a positive IHC. Histological sections are prepared according to standard methods.

i) Preparation of tissue sections

The tissues are fixed in neutral phosphate-buffered 10% formalin for at least 1 day,
dehydrated in graded ethanol, cleared in xylene and embedded in paraffin, according to
standard protocols. Approximately 5 um thick sections (for IHC sampled on poly-L-lysine-
coated slides) are heated at 56-58°C (maximum 60°C) for 20 minutes, dewaxed in xylene,
rehydrated through graded ethanol, and stained with haematoxylin and eosin for
pathomorphology and IHC as described below.

ii)  Staining procedure for IHC

All incubations are carried out at room temperature on a rocking platform, unless otherwise
stated.

a) Antigen retrieval is done by boiling sections in 0.1 M citrate buffer pH 6.0 for 2 x
6 minutes followed by blocking with 5% non-fat dry milk and 2% goat serum in 50 mM
TBS (TBS; Tris/HCI 50 mM, NaCl 150 mM, pH 7.6) for 20 minutes.

b) Sections are then incubated overnight with primary antibody (monospecific rabbit
antibody against ISAV nucleoprotein) diluted in TBS with 1% non-fat dry milk, followed
by three washes in TBS with 0.1% Tween 20.

c) For detection of bound antibodies, sections are incubated with Alkaline phosphatase-
conjugated antibodies to rabbit IgG for 60 minutes. Following a final wash, Fast Red
(1 mg ml-1) and Naphthol AS-MX phosphate (0.2 mg miI=1) with 1 mM Levamisole in
0.1 M TBS (pH 8.2) is added to develop for 20 minutes. Sections are then washed in tap
water before counterstaining with Harris haematoxylin and mounted in aqueous
mounting medium. ISAV positive and ISAV negative tissue sections are included as
controls in every setup.

iii)  Interpretation

Negative control sections should not have any significant colour reactions. Positive control
sections should have clearly visible red-coloured cytoplasmic and intranuclear staining of
endothelial cells in blood vessels or heart endocardium. A test sample section should only be
regarded as positive if clear, intranuclear red staining of endothelial cells is found. The
intranuclear localisation is particular to the orthomyxovirus nucleoprotein during a stage of
virus replication. Concurrent cytoplasmic staining is often dominant. Cytoplasmic and other
staining patterns without intranuclear localisation must be considered as nonspecific or
inconclusive.

The strongest positive staining reactions are usually obtained in endothelial cells of heart and
kidney. Endothelial staining reactions within very extensive haemorrhagic lesions can be slight
or absent, possibly because of lysis of infected endothelial cells.
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4.3.1.2. Agent isolation and identification

4.3.1.2.1. Cell culture

ASK cells (Devold et al., 2000) are recommended for primary HPR-deleted ISAV isolation, but other
susceptible cell lines, such as SHK-1 (Dannevig et al., 1995), may be used. However, strain
variability and the ability to replicate in different cell lines should be taken into consideration. The
ASK cells seem to support isolation and growth of the hitherto known virus isolates. A more distinct
cytopathic effect (CPE) may appear in ASK cells. Both the SHK-1 and ASK cell lines appear to lose
susceptibility forto HPR-deleted ISAV with increasing passage level.

The SHK-1 and ASK cells are grown at 20°C in Leibovitz’'s L-15 cell culture medium supplemented
with fetal bovine serum (5% or 10%), L-glutamine (4 mM), gentamicin (50 ug mI~1) and 2-mercapto-
ethanol (40 uM) (this latter may be omitted).

For virus isolation, cells grown in 25 cm? tissue culture flasks or multi-well cell culture plates, which
may be sealed with parafilm or a plate sealer to stabilise the pH of the medium, may be used. Cells
grown in 24-well plates may not grow very well into monolayers, but this trait may vary between
laboratories and according to the type of cell culture plates used. Serially diluted HPR-deleted
ISAV-positive controls should be inoculated in parallel with the tissue samples as a test for cell
susceptibility to HPR-deleted ISAV (this should be performed in a separate location from that of the
test samples).

i) Inoculation of cell monolayers

Prepare a 2% suspension of tissue homogenate using L-15 medium without serum or other
medium with documented suitability. Remove growth medium from actively growing
monolayers (1-3 day old cultures or cultures of 70-80 % confluency) grown in 25 cm? tissue
culture flasks or multi-well cell culture plates (see above). Inoculate monolayers (25 cm? tissue
culture flasks) with 1.5 ml of the 2% tissue homogenate. Adjust volume to the respective
surface area in use. Allow 3—4 hours incubation at 15°C followed by removal of the inoculum,
and addition of fresh, L-15 medium supplemented with 2-5% FCS. Alternatively, a
1/1000 dilution and direct inoculation without medium replacement can be used.

When fish samples come from production sites where infectious pancreatic necrosis virus
(IPNV) is regarded as endemic, the tissue homogenate supernatant should be incubated (for
a minimum of 1 hour at 15°C) with a pool of antisera to the enzootic indigenreus-serotypes of

IPNV prior to inoculation to neutralise any IPNV that may be present.
i) Monitoring incubation

Inoculated cell cultures (kept at 15°C) are examined at regular intervals (at least every 7 days)
for the occurrence of CPE. Typical CPE due to HPR-deleted ISAV appears as vacuolated
cells that subsequently round up and loosen from the growth surface. If CPE consistent with
that described for HPR-deleted ISAV or IPNV appears, an aliquot of the medium for virus
identification, as described below, must be collected. In the case of an IPNV infection, re-
inoculate cells with tissue homogenate supernatant that has been incubated with a lower
dilution of IPNV antisera. If no CPE has developed after 14 days, subculture to fresh cell
cultures.

iii)  Subcultivation procedure

Aliquots of medium (supernatant) from the primary cultures are collected 14 days (or earlier
when obvious CPE appears) after inoculation. Supernatants from wells inoculated with
different dilutions of identical samples may be pooled for surveillance purposes.

Supernatants are inoculated into fresh cell cultures as described for the primary inoculation:
remove growth medium, inoculate monolayers with a small volume of diluted supernatant
(1/5 and higher dilutions) for 3—4 hours before addition of fresh medium. Alternatively, add
supernatants (final dilutions 1/10 and higher) directly to cell cultures with growth medium.

Inoculated cell cultures are incubated for at least 14 days and examined at regular intervals,
as described for the primary inoculation. At the end of the incubation period, or earlier if
obvious CPE appears, the medium is collected for virus identification, as described below.
Cell cultures with no CPE should always be examined for the presence of HPR-deleted ISAV
by immunofluorescence (IFAT), haemadsorption or by PCR because virus replication may
occur without development of apparent CPE.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



211

Annexe 26 (suite)

The procedure described below has been successful for isolation of HPR-deleted ISAV from
fish with clinical signs or from suspected cases. HPRO ISAV has hitherto not been isolated in
cell culture.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
4.3.1.2.2.1 Virus identification by IFAT

All incubations are carried out at room temperature unless otherwise stated.

i) Prepare monolayers of cells in appropriate tissue culture plates (e.g. 96-well or 24-well
plates), in slide flasks or on cover-slips dependent on the type of microscope available (an
inverted microscope equipped with UV light is necessary for monolayers grown on tissue
culture plates). SHK-1 cells grow rather poorly on glass cover-slips. The necessary
monolayers for negative and positive controls must be included.

i)  Inoculate the monolayers with the virus suspensions to be identified in tenfold dilutions, two
monolayers for each dilution. Add positive virus control in dilutions known to give a good
staining reaction. Incubate inoculated cell cultures at 15°C for 7 days or, if CPE appears, for a
shorter time.

iiiy  Fix in 80% acetone for 20 minutes after removing cell culture medium and rinsing once with
80% acetone. Remove the fixative and air dry for 1 hour. The fixed cell cultures may be stored
dry for less than 1 week at 4°C or at —20°C for longer storage.

iv) Incubate the cell monolayers with anti-HPR-deleted ISAV MADb in an appropriate dilution in
PBS for 1 hour. and rinse twice with PBS/0.05% Tween 20. If unspecific binding is observed,
incubate with PBS containing 0.5% dry skimmed milk.

v) Incubate with FITC-conjugated goat anti-mouse immunoglobulin for 1 hour (or if antibody
raised in rabbits is used as the primary antibody, use FITC-conjugated antibody against rabbit
immunoglobulin), according to the instructions of the supplier. To increase the sensitivity,
FITC-conjugated goat anti-mouse Ig may be replaced with biotin-labelled anti-mouse Ig and
FITC-labelled streptavidin with the described rinsing in between the additional step. Rinse
once with PBS/0.05% Tween 20, as described above. The nuclei can be stained with
propidium iodide (100 pg mi~1 in sterile distilled water). Add PBS (without Tween 20) and
examine under UV light. To avoid fading, the stained plates shoul be kept in dark until
examination. For long periods of storage (more than 2-3 weeksa solution of 1,4-
diazabicyclooctane (DABCO 2.5% in PBS, pH 8.2) or similar reagent may be added as an
anti-fade solution.

4.3.1.2.3. Molecular techniques
4.3.1.2.3.1 Reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR)

The primers described below for RT-PCR and real-time RT-PCR will detect both European and
North-American HPR-deleted ISAV; and alse-HPRO ISAV.

RT-PCR may be used for detection of ISAV from total RNA (or total nucleic acid) extracted from
recommended organs/tissues (see Section 3.4). The real-time RT-PCR for the detection of ISAV is
recommended as it increases the specificity and, probably, also the sensitivity of the test. Though
several primer sets for ISAV real-time RT-PCR have been reported, recommended primer sets are
presented in the table below. The primer sets derived from genomic segment 8 and segment 7
have been used by several laboratories and have been found suitable for detection of ISAV during
disease outbreaks and in apparently healthy carrier fish.

With the widespread occurrence of HPRO ISAV variants, it is essential to follow up any positive
PCR results based on segment 7 or 8 primer sets by sequencing the HPR of segment 6 in order to
determine if the isolate is either the tISAV-HPR variantpresent(HPR-deleted or HPRO ISAV or
both}. Adequate primers, designed and validated by the OIE Reference Laboratory are given in the
table below. Validation of the HPR primer set for the North American HPRQO isolates is restricted by
the limited sequence data available in the Genbank for the 3’ end of ISAV segment 6.
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The primers for segment 7 and 8 as well as sequencing primers for segment 6 HPR, are listed
below and may also be used for conventional RT-PCR if necessary.

Real-time and conventional RT-PCR: Primer and Named Genomic Product Reference
probe sequences segment size
5'-CAG-GGT-TGT-ATC-CAT-GGT-TGA-AAT-G-3' forward primer Snow et al.,
5-GTC-CAG-CCC-TAA-GCT-CAA-CTC-3’ reverse primer 7 155 nt 2006
5-6FAM-CTC-TCT-CAT-TGT-GAT-CCC-MGBNFQ-3’ Tagman®probe
5'-CTA-CAC-AGC-AGG-ATG-CAG-ATG-T-3’ forward primer Snow et al.,
5'-CAG-GAT-GCC-GGA-AGT-CGA-T-3' reverse primer 8 104 nt 2006
5-6FAM-CAT-CGT-CGC-TGC-AGT-TC-MGBNFQ-3’ Tagman®probe
5-GAC-CAG-ACA-AGC-TTA-GGT-AAC-ACA-GA-3’ forward primer 6 304 nt Designed by
5-GAT-GGT-GGA-ATT-CTA-CCT-CTA-GAC-TTG-TA-3’ reverse primer (HPR) if HPRO OIE Ref.
Lab.
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Assay Primeriprobe Seguence
Forward 5-FGC-FAC-ACA-GCA-GGA-TGC-AG-3
Snow-et-ak;
2006 Reverse
Probe BFAM-CAT-CGT-CGCC-TGC-AGT-FC-MGBNFQ
Forward 5-ATC-AGT-AAA-CTTF-CAG-AGG-AAC-ATC-3’
Gz Reverse 5-GAA-ATG-AAG-ATG-TTG-CTC-AALC-3’
Probe 5-/56-FAMIAGC-GAC-GAT-ZEN-GAC-TCT-CTA-CTG-TGT-GAT-G-/3IABKFQ/-3
Forward 5-GCC-CCT-CCA-GGA-YGCT-YTA-CAA-3
ELF-1a
Sepulveda-etal; Reverse 5-CCA-CAC-GGC-CCA-CRG-GTA-C-3
2012
Probe 5-/56-FAMIATC-GGY-GGT-AT+T+G+G+A+AC-3BHQ
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4.3.1.2.4. Agent purification

ISAV propagated in cell culture can be purified by sucrose gradient centrifugation (Falk et al.,
or by affinity purification using immunomagnetic beads coated with anti-ISAV MAb.

4.3.2. Serological methods
None published or validated.

5. Rating of tests against purpose of use

1997)

As-an-example;-The methods currently available for targeted surveillance for infection-with-HPR-deleted ISAV and
diagnosis of infection with HPR-deleted ISAV SA-are listed in Table 5.1. For surveillance ef-infection—with-for
HPRO ISAV, a real-time RT-PCR followed by conventional RT-PCR and sequencing are the only recommended
methods (hot included in the table). The designations used in the Table indicate: a = the method is the
recommended method for reasons of availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method
is a standard method with good diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some
situations, but cost, accuracy, or other factors severely limits its application; and d = the method is presently not
recommended for this purpose. These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability,
sensitivity, specificity and utility. Although not all of the tests listed as category a or b have undergone formal
standardisation and validation, their routine nature and the fact that they have been used widely without dubious

results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis*

Targeted surveillance for infection with
HPR-deleted ISAV

Presumptive

Confirmatory

Method . . . .
diagnosis diagnosis
Fry Parr Smolt Adults

Gross signs d d d d c b
Histopathology d d d bd b b
IFAT on kidney imprints d d d d b a
Immunohistochemistry d d d d b a
Is'olatlon in _cell.culture with B B BB = = a
virus identification = = = = =
RT-PCR orreal-time RF-PCR

. ac ac ac ac b ac
followed-by-sequencing
Real-time RT-PCR a a a a a b
Sequencing d d d d d a

*As the diagnosis of infection with HPR-deleted ISAY is not based on the results of a single method, the information in this
Table should be used with care. See Section 7 for the criteria for infection with HPR-deleted ISAV diagnosis.

PLs=pestlarvae-IFAT =

indirect fluorescent antibody test; EM = electron microscopy;

RT-PCR = reverse-transcriptase polymerase chain reaction.
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6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with

ISAV infecti | AN

For infection with ISAV, real-time RT-PCR is the recommended test for surveillance.-Regular-health-inspections

7. Corroborative diagnostic criteria

Reasonable grounds to suspect fish of being infected with ISAV (HPR-deleted or HPRO) are outlined below. The
Competent Authority should ensure that, following the suspicion of fish infected with ISAV on a farm, an official
investigation to confirm or rule out the presence of the disease will be carried out as quickly as possible, applying
inspection and clinical examination, as well as collection and selection of samples and using the methods for
laboratory examination as described in Section 4.

7.1. Definition of suspect case (HPR-deleted1SAV)

i)  Clinical signs eensistent—witht+SA—and/or pathological changes consistent with ISA{Seetion—4-2)

7.2. Definition of confirmed case (HPR-deleted ISAV)

The presence of ISAV is considered to be confirmed if, in addition to the criteria in Section 7.1, one or more

iii) Detection of ISAV in tissue preparations by conventional PCR followed by sequencing of the amplicon
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7.3. Definition of confirmed infection with HPRO ISAV

7.3.1. Definition of confirmed infection with HPRO ISAV

The criteria given in i) should be met for the confirmation of HPRO ISAV infection.

i) Detection of ISAV by RT-PCR followed by independent-amplification and sequencing of the HPR
region of segment 6 to confirm the presence of HPRO only.
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NB: There are OIE Reference Laboratories for Infection with infectious salmon anaemia virus
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE Web site for the most up-to-date list:
http://www.0ie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).

Please contact the OIE Reference Laboratory for any further information on
Infection with infectious salmon anaemia virus
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CHAPTER 2.2.3.

INFECTION WITH INFECTIOUS HYPODERMAL
AND HAEMATOPOIETIC NECROSIS VIRUS

2.2. Host factors

2.2.1.  Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with IHHNV according to Chapter 1.5.
of the Aguatic Animal Health Code (Aquatic Code) include: giant—river—prawn—{(Macrobrachium

i - yellowleg shrimp (Penaeus californiensis), giant tiger prawn
(Penaeus monodon), northern white shrimp (Penaeus setiferus), blue shrimp (Penaeus stylirostris),
and white leg shrimp (Penaeus vannamei).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing a species as susceptible to
infection with IHHNV according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code include: northern brown shrimp
(Penaeus aztecus).

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported in
the following organisms, but an active infection has not been demonstrated: giant river prawn
(Macrobrachium rosenbergii), northern pink shrimp (Penaeus duorarum), western white shrimp
(Penaeus occidentalis), kuruma prawn (Penaeus  japonicus), green tiger prawn
(Penaeus semisulcatus), Hemigrapsus penicillatus, Argentine stiletto shrimp (Artemesia longinaris),
Cuata swimcrab (Callinectes arcuatus), Mazatlan sole (Achirus mazatlanus), yellowfin mojarra (Gerres
cinereus), tilapias (Oreochromis sp.), Pacific piquitinga (Lile stolifera) and blackfin snook (Centropomus
medius).
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CHAPTER 2.2.1.

ACUTE HEPATOPANCREATIC NECROSIS DISEASE

1. Scope

Acute hepatopancreatic necrosis disease (AHPND) means infection with strains of Vibrio parahaemolyticus
(Vpanenp) that contain a ~70-kbp plasmid with genes that encode homologues of the Photorhabdus insect-related
(Pir) toxins, PirA and PirB. Although there are reports of the isolation of other Vibrio species from clinical cases of
AHPND, only Vpanpnp has been demonstrated to cause AHPND.

[-]
2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to AHPND according to Chapter 1.5. of the
Aquatic Code include: giant tiger prawn (Penaeus monodon) and whiteleg shrimp (Penaeus
vannamei).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing a species as susceptible
AHPND fersuseeptibility according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code include: fleshy prawn (Penaeus
chinensis).

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported in

the following organisms, but an active infection has not been demonstrated: kuruma prawn (Penaeus

japonicus).
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GLOSSAIRE

CONDITIONS ELEMENTAIRES DE SECURITE BIOLOGIQUE

désigne un ensemble minimal de conditions, nécessaire pour assurer la sécurité biologigue gui-sent-applicables-a
au regard d'une maladie particuliére, ainsi-gua-dans une-zene-ou—un-pays—particulier un pays, une zone ou un

compartiment, et qui doit notamment inclure et-qui-doivent-ire-respectées-pour-assurerun-niveau-adeguat-de
séeurité-sanitaire,a-savoir

a) la déclaration obligatoire a—-tAutoritécompétente deta—présence de la maladie—ainsi-gue—de_ou de la
suspicion de maladie toute-suspicion-de-cette-derniere—est-obligatoire; a 'Autorité compétente, et

b)  un systéeme de détection précoce estrmis-en-place-altintérieurde-lazone-ou-dupays; et

c)
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CHAPITRE 1.5.

CRITERES D’INCLUSION DANS LA LISTE
DES ESPECES SENSIBLES A UNE INFECTION
PAR UN AGENT PATHOGENE SPECIFIQUE

Objectif

Dans chacun des chapitres spécifigues aux maladies, l'article X.X.2. liste les espéces d'animaux aquatiques pour
lesquelles il a été montré qu’elles étaient sensibles a l'infection par I'agent pathogéne considéré. Les recommandations
contenues dans chacun de ces chapitres s’appliquent uniquement aux espéces listées dans I'article X.X.2.

L'objectif du présent chapitre est de proposer des critéres permettant de déterminer les espéces a méme de figurer sur
la liste des espéces sensibles de l'article X.X.2. de chaque chapitre du Code aquatique spécifique a une maladie.

Article 1.5.2.
Champ d’application

Les espéces d'animaux aquatiques sont considérées comme étant sensibles a une infection par un agent pathogéne
lorsque démonstration est faite que ce dernier s’y multiplie, s'y développe ou y est présent sous une forme latente. La
démonstration peut reposer sur des cas apparus naturellement ou lors d'essais expérimentaux aux cours desquels les
espéces d'animaux aquatiques sont exposées a I'agent pathogéne dans des conditions reproduisant les conditions
naturelles de l'infection.

La décision d'inclure une espéce en particulier dans la liste des espéces sensibles figurant dans un chapitre spécifique
a une maladie doit reposer sur l'établissement de preuves solides, conformément a l'article 1.5.3. Un échelon
taxonomique supérieur a celui de I'espéce est listé lorsque les critéres figurant a 'article 1.5.9. sont satisfaits.

Le fait qu'une espéce soit potentiellement sensible constitue également une information importante, et, conformément a
I'article 1.5.8., cette espéece doit figurer a la section 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility du
chapitre spécifique a la maladie concernée du Manuel aguatique.

Article 1.5.3.
Approche

Dans le présent chapitre est décrite une approche en trois étapes permettant d'évaluer la sensibilité d'une espéce a une
infection par un agent pathogéne donné. Elle repose sur l'utilisation de :

1) critéres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission naturelle de
l'infection (tels qu’ils sont décrits a I'article 1.5.4.) ;

2) criteres permettant de déterminer si I'agent pathogéne a été identifié de fagcon adéquate (tels qu’ils sont décrits a
l'article 1.5.5.) ;

3) criteres permettant de déterminer si les preuves de la présence de l'agent pathogene suffisent pour conclure a
I'infection (tels qu'ils sont décrits a l'article 1.5.6.).

Article 1.5.4.

Etape 1 : critéres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission naturelle de
Iinfection

Les preuves de la transmission doivent étre classées comme relevant :
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1) de l'apparition naturelle, qui regroupe des situations ou l'infection est apparue sans intervention expérimentale (par
exemple, au sein de populations sauvages ou d'élevage), ou

2) de procédures expérimentales non invasives, qui consistent en une induction de l'infection par cohabitation avec
des hotes infectés, par immersion ou par ingestion, ou

3) de procédures expérimentales invasives, qui consistent en une induction de l'infection par injection, par exposition
a des concentrations anormalement élevées d'agents pathogénes ou a des facteurs de stress (par exemple,
température) auxquels I'héte n'est pas soumis dans son environnement naturel ou dans son milieu d'élevage.

Il est important de savoir si les conditions expérimentales (par exemple, voie d'administration et titre infectieux)
reproduisent les conditions naturelles de transmission de la maladie. Il est également important de prendre en compte
les facteurs environnementaux, car ces derniers peuvent modifier la résistance de I'h6te ou la voie de transmission de
I'agent pathogéne.

Article 1.5.5.
Etape 2 : critéres permettant de déterminer si I'agent pathogéne a été identifié de facon adéquate

L'agent pathogene doit étre identifié et son identification confirmée, conformément aux méthodes décrites a la section 4.
(sur les méthodes de diagnostic) du chapitre spécifique a la maladie concernée du Manuel aquatique ou a d'autres
méthodes dont I'équivalence a été démontrée.

Article 1.5.6.

Etape 3 : critéres permettant de déterminer si les preuves de la présence de I’agent pathogeéne suffisent pour conclure a
I'infection

Une combinaison des criteres suivants doit étre utilisée pour pouvoir conclure a la présence de linfection (voir
article 1.5.7.) :

A. l'agent pathogene se multiplie dans I'hdte, ou les stades de développement de I'agent pathogéne sont présents
dans ou sur I'hdte ;

B. une forme viable de I'agent pathogéne a été isolée chez les especes sensibles proposées, ou son infectiosité a été
démontrée lors de la transmission a des individus naifs ;

C. ily a des modifications cliniques ou pathologiques associées a l'infection ;
D. lalocalisation spécifique de I'agent pathogéne est constatée dans les tissus cibles attendus.

Le type de preuves permettant de démontrer la présence de l'infection dépendra de l'agent pathogéne et des espéces
hotes potentielles considérés.

Article 1.5.7.
Résultats de I’évaluation

La décision d'inclure une espéce dans la liste des especes sensibles doit étre motivée par I'établissement de I'existence
de preuves solides. Les preuves doivent concerner les aspects suivants :

1) la transmission s'est effectuée de fagon naturelle ou a été réalisée dans des conditions expérimentales
reproduisant les conditions naturelles de l'infection, conformément a l'article 1.5.4. ;

ET

2) lidentité de I'agent pathogéne a été confirmée conformément a l'article 1.5.5. ;

ET

3) il existe des preuves de linfection par I'agent pathogeéne chez les espéces hbtes suspectées d'étre sensibles,
conformément aux criteres A a D figurant a l'article 1.5.6. Les preuves permettant de satisfaire au seul critere A

sont suffisantes pour conclure a l'infection. En I'absence de preuves permettant de satisfaire au critere A, il est
requis de satisfaire au moins a deux des trois critéres B, C et D pour conclure a l'infection.
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Article 1.5.8.
Espéces pour lesquelles la sensibilité n’a pu étre explicitement démontrée

La décision d'inclure une espéce dans la liste des especes sensibles figurant a I'article 1.5.2. de chaque chapitre
spécifigue a une maladie doit étre motivée par I'établissement de I'existence de preuves solides.

Cependant, lorsque les preuves permettant de démontrer la sensibilité d'une espece, selon l'approche décrite a
l'article 1.5.3., sont incomplétes, mais que des informations sont disponibles de fagon partielle, I'espéce figurera dans le
paragraphe 2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility du chapitre spécifique a la maladie concernée du
Manuel aquatique.

Si les preuves permettant de démontrer la sensibilité d'une espéce sont incomplétes, I'Autorité compétente doit évaluer,
préalablement a la mise en place de mesures sanitaires a I'importation pour cette espéce, le risque de propagation de
I'agent pathogene concerné, conformément aux recommandations contenues dans le chapitre 2.1.

Article 1.5.9.
Inclusion d’un échelon taxonomique équivalent ou supérieur a celui du genre dans la liste des espéces sensibles

Certains agents pathogenes présentent une faible spécificité d’hdte et peuvent infecter un grand nombre d'especes
appartenant a de multiples taxons. Ces agents pathogénes peuvent faire I'objet d’'une évaluation au moyen du présent
article sous réserve qu'au moins une espéce sensible par famille, pour trois familles ou plus, y soit sensible. De
I'application de cet article résulte la possibilité d’inclure des espéces sensibles a un échelon taxonomique équivalent ou
supérieur a celui du genre dans l'article X.X.2.

Dans le cas des agents pathogénes présentant une faible spécificité d’hote, une décision de conclure a la sensibilité
d’especes pour un échelon taxonomique équivalent ou supérieur a celui du genre doit étre prise seulement lorsque :

A il a été démontré que plus d'une espece au sein de I'échelon taxonomique était sensible, conformément a
I'approche décrite dans l'article 1.5.3. ;

ET

B. il a été démontré qu'aucune espéce appartenant a I'échelon taxonomique n’était résistante a I'infection ;

ET

C. il est nécessaire d'opter pour le plus petit échelon taxonomique qu’il est possible de déterminer au moyen des

éléments de preuve décrits aux points A et B.
Il est démontré qu’'une espeéce est résistante a I'infection lorsque :

A. linfection est absente chez une espece exposée a l'agent pathogene dans les conditions naturelles reconnues
pour favoriser sa présence ainsi que I'apparition de la maladie chez les especes sensibles ;

ou

B. [linfection est absente chez les especes exposées a I'agent pathogéne lors d’une étude de transmission en milieu
contrélé, au moyen de procédures expérimentales.
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CHAPITRE 1.5.

CRITERES D’INCLUSION DANS LA LISTE
DES ESPECES SENSIBLES A UNE INFECTION
PAR UN AGENT PATHOGENE SPECIFIQUE

Article 1.5.1.

L'objectif du présent chapitre est de proposer des critéres permettant de déterminer les especes a méme de figurer sur
la liste des espéces sensibles de l'article 4-5-2. X.X.2. de chaque chapitre du Code aquatique spécifique a une maladie.

Article 1.5.2.

Champ d’application

Les especes d’'animaux aguatiqgues sont considérées comme étant sensibles a une infection par un agent pathogene
lorsque démonstration est faite gue ce dernier s’y multiplie, s’y développe ou y est présent sous une forme latente. La
démonstration peut reposer sur des cas apparus naturellement ou lors d'essais expérimentaux aux cours desquels les

La décision d'inclure une espéce en patrticulier dans la liste des espéces sensibles figurant dans un les chapitres

Wdon reposer sur I etabhssement de preuves solldes,_CQm‘_OLQOgnLa_l_aLtlgle_Li;i

est listé lorsque les critéres figurant a I'article 1.5.9. sont satisfaits.

Cependante Le fait qu'une espéce soit potentiellement sensible constitue également une information importante, et,
conformément a l'article 1.5.8., cette espece a—ce-titre; doivent doit figurer a la section 221 2.2.2.Species with
ncomglete ewdence for suscegtnbnhtx du chapitre spécifique a la maladie concernée du Manuel aquatique;

Article 1.5.3.

Approche

Dans le présent chapitre est décrite une approche en trois étapes permettant d'évaluer la sensibilité d'une espéce a une
infection par un agent pathogéne donné. Elle repose sur l'utilisation de :

1) criteres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission naturelle de
I'infection (tels qu'ils sont décrits a I'article 1.5.4.) ;

2) criteres permettant de déterminer si I'agent pathogéne a été identifié de facon adéquate (tels gu'ils sont décrits a
l'article 1.5.5.) ;

3) criteres permettant de déterminer si les preuves de la présence de I'agent pathogene suffisent pour conclure a
l'infection (tels qu'ils sont décrits a l'article 1.5.6.).
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Article 1.5.4.

Etape 1 : critéres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission naturelle de
I'infection

Les preuves de la transmission doivent étre classées comme relevant :

1) de l'apparition naturelle, qui regroupe des situations ou l'infection est apparue sans intervention expérimentale (par
exemple, au sein de populations sauvages ou d'élevage), ou

2) de procédures expérimentales non invasives, qui consistent en une induction de l'infection par cohabitation avec
des hoétes infectés, par immersion ou par ingestion, ou

3) de procédures expérimentales invasives, qui consistent en une induction de l'infection par injection, par exposition
a des concentrations anormalement élevées d'agents pathogénes ou a des facteurs de stress (par exemple,
température) auxquels I'héte n'est pas soumis dans son environnement naturel ou dans son milieu d'élevage.

Il est important de savoir si les conditions expérimentales (par exemple, voie d'administration et titre infectieux)
reproduisent les conditions naturelles de transmission de la maladie. Il est également important de prendre en compte
les facteurs environnementaux, car ces derniers peuvent modifier la résistance de I'h6te ou la voie de transmission de
I'agent pathogene.

Article 1.5.5.

Etape 2 : critéres permettant de déterminer si I'agent pathogéne a été identifié de facon adéquate

Lagent pathogene d0|t étre |dent|f|e et son identification confirmée, conformément aux méthodes décrites a la section 7

4. (sur les méthodes de diagnostic ) du chapitre spécifique a la maladie concernée

du Manuel aquatique ou a d'autres methodes dont I'équivalence a été démontrée.

Article 1.5.6.

Etape 3 : critéres permettant de déterminer si les preuves de la présence de I'agent pathogeéne suffisent pour conclure a
I'infection

Une combinaison des criteres suivants doit étre utilisée pour pouvoir conclure a la présence de linfection (voir
article 1.5.7.) :

A. l'agent pathogéne se multiplie dans I'héte, ou les stades de développement de l'agent pathogéne sont présents
dans ou sur I'héte ;

B. une forme viable de I'agent pathogéne a été isolée chez les espéeces sensibles proposées, ou son infectiosité a été
démontrée lors de la transmission & des individus naifs ;

C. ily a des modifications cliniques ou pathologiques associées a l'infection ;
D. lalocalisation spécifique de l'agent pathogene est constatée dans les tissus cibles attendus.

Le type de preuves permettant de démontrer la présence de l'infection dépendra de l'agent pathogéne et des espéces
hétes potentielles considérés.

Article 1.5.7.
Résultats de I’évaluation

La décision d'inclure une espéce dans la liste des espéces sensibles doit étre motivée par I'établissement de I'existence
de preuves solides. Les preuves doivent concerner les aspects suivants :

1) la transmission s'est effectuée de fagon naturelle ou a été réalisée dans des conditions expérimentales
reproduisant les conditions naturelles de l'infection, conformément a l'article 1.5.4. ;

ET

2) lidentité de I'agent pathogéne a été confirmée conformément a I'article 1.5.5. ;
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ET

3) il existe des preuves de l'infection par I'agent pathogéne chez les espéces hdtes suspectées d'étre sensibles,
conformément aux critéres A a D figurant a l'article 1.5.6. Les preuves permettant de satisfaire au seul critere A
sont suffisantes pour conclure a l'infection. En I'absence de preuves permettant de satisfaire au critére A, il est
requis de satisfaire au moins a deux des trois critéres B, C et D pour conclure a l'infection.

Article 1.5.8.
Espéces pour lesquelles la sensibilité n’a pu étre explicitement démontrée

La décision d’inclure une espéce dans la liste des especes sensibles figurant a l'article 1.5.2. de chaque chapitre
spécifique a une maladie doit étre motivée par I'établissement de I'existence de preuves solides.

Cependant, lorsque les preuves permettant de démontrer la sensibilité d'une espece, selon l'approche décrite a

Iartlcle l 5 3., sont msua‘-ﬂsames ncomglete pa#ee—que—la—#ansms&en—ma—pas—e&e—ma#see—d&ns—des—eendmens

mais que des
|nformat|ons sont dlsponlbles de fagon partlelle esgec figurera dans le paragraphe .2._Species with incomplete
evidence for susceptibility e-du chapitre spécifique a la maladie concernée du Manuel aquathue.

N P
I\J""

Si les preuves permettant de démontrer la sensibilité d'une espéce sont insuffisantes incompletes, I'Autorité compétente
doit évaluer, préalablement a la mise en place de mesures sanitaires a I'importation pour cette espéce, le risque de
propagation de I'agent pathogéne concerné, conformément aux recommandations contenues dans le chapitre 2.1.
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Ak ] [ : i i D é
pathogene dans les conditions naturelles reconnues pour favorlser sa gresence ainsi_gue Iaggarltlon de la
maladie chez les espéces sensibles ;

de transmission en milieu controle! au moyen de grocedures exgerlmentales
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CHAPITRE 10.5.

INFECTION PAR L’ALPHAVIRUS DES SALMONIDES

[...]

Article 10.5.2.

Champs d’application

Les recommandations de ce chapitre s'appliquent

es lister comme étant sen5|bles! conformement au chapitre l 5. = le saumon aAtlantique (Salmo salar), ata
nchus myklss) Qes
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CHAPITRE 10.7.

INFECTION PAR L’HERPESVIR
HERPESVIROSE DE LA CARPE KOI

Article 10.7.2.

Champs d’application

Les recommandations de ce chapitre s’appliquent aux especes ci-apres, satisfaisant aux criteres permettant de

les lister comme étant sensibles, conformément au chapitre 1.5. : a-la carpe eemmune courante (Cyprinus carpio
carpio), les hybrides de la carpe commune (par exemple Cyprinus carpio x Carassius auratus), a-la—carpe-goi
{Gy-pﬂnus—eaﬁpm—gm)—a et la carpe kot (Cyprlnus carplo k0|) et—awehybﬂdes—de—ka—eappe—eemmne—épar—exemple-
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CHAPITRE 10.9.

INFECTION PAR LE VIR
DE LA VIREMIE PRINTANIERE DE LA CARPE

[...]

Article 10.9.2.

Champ d’application

Les recommandations de ce chapltre s'appliquent %W

.l 1Cad . .
(Ctenoghargngodon |deIIus)! et-a la carpe k0| (Cyprlnus carplo k0|) e gardon (Rutllus rutllus)! au carassin
{Garassms—ea;assrus)— ad JQ sﬂure glane (egalement—eennu—seus—le#rem—de—pmssen—ehat)—(&lurus glanls)—a—la
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CHAPTER 2.3.6.

INFECTION WITH SALMONID ALPHAVIRUS

1. Scope

For the purpose of this chapter, infection with salmonid alphavirus (SAV) means infection with any subtype
genotype of the pathogenic agent SAV, efthe-Genus Alphavirus, Family Togaviridae.

2. Disease information
2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

SAV is an enveloped, spherical, single-stranded, positive-sense RNA virus, approximately 60-70 nm in
diameter, with a genome of ~12 kb. The genome codes for eight proteins: four capsid glycoproteins
(E1, E2, E3 and 6K) and four nonstructural proteins (nsP1-4). Glycoprotein E2 is considered to be the
site of most neutralising epitopes, while E1 contains more conserved, cross-reactive epitopes
(McLoughlin & Graham, 2007). SAV is considered to belong to the genus Alphavirus of the family
Togaviridae. This is based on nucleotide sequence studies of SAV isolates, and is also supported by
biological properties of the virus, including cross-infection and neutralisation trials. In addition, four
conserved nucleotide sequence elements (CSEs) and a conserved motif (GDD), characteristic of
alphaviruses, are present in the SAV genome (McLoughlin & Graham, 2007).

SAV has been divided into six subtypes—genotypes (SAV1-SAV6) based solely on nucleic acid
sequence for the proteins E2 and nsP3 (Fringuelli et al., 2008). The level of antigenic variation among
subtypes-genotypes is considered low as monoclonal antibodies (MAbs) raised against a specific SAV
subtype-genotype are likely to cross react with other SAV isolates (Graham et al., 2014; Jewhurst et
al., 2004). The genotype groups and their geographical distributions are presented in the table below
(abbreviations: SW= sea water, FW = fresh water):

SAV subtype Host and environment Country
genotype
SAV 1 (PD) Atlantic salmon (SW) Ireland, UK (Northern Ireland, Scotland)

Rainbow trout (FW)

SAV 2 FW (SD)

SAV 2 Marine (PD)

Rainbow trout (FW)
Atlantic salmon (SW)

Atlantic salmon (SW)

France, Germany, Italy, Spain, Switzerland, Poland, UK (England,
Scotland)

Norway, UK (Scotland)

SAV 3 (PD) Rainbow trout (SW) Norway
Atlantic salmon (SW)
SAV 4 (PD) Atlantic salmon (SW) Ireland, UK (Northern Ireland, Scotland)
SAV 5 (PD) Atlantic salmon (SW) UK (Scotland)
SAV 6 (PD) Atlantic salmon (SW) Ireland
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

Survival outside the host

Laboratory tests suggest that SAV would survive for extended periods in the aquatic environment. In
these tests, virus survival was inversely related to temperature. In the presence of organic matter,
marked longer survival times were observed in sea water compared with fresh water (Graham et al.,
2007c). SAV has been detected in fat leaking from dead fish, indicating that this may be a route for
transmission. Fat droplets may accumulate at the sea water surface, contributing to long distance
spread (Stene et al., submitted).

The half-life of SAV in serum has been found to be inversely related to temperature, emphasising the
need for rapid shipment of samples at 4°C to laboratories for virus isolation. For long-term conservation
of SAV-positive samples and cultured virus, storage at —80°C is recommended (Graham et al., 2007c).

Stability of the agent

SAV is rapidly inactivated in the presence of high levels of organic matter at 60°C, at pH 7.2, and at
pH 4 and pH 12 at 4°C, suggesting that composting, ensiling and alkaline hydrolysis would all be
effective at inactivating virus in fish waste (Graham et al., 2007a).

Life cycle

Probable infection routes are through the gills or via the intestine. In the acute stages of the disease,
large amounts of SAV can be detected and live virus can be isolated from the heart, kidney, blood and
several other organs, but the actual target cells for the virus has not yet been identified.

Viraemia precedes both the onset of histological changes and clinical signs (McLoughlin & Graham,
2007). The route of shedding may be through natural excretions/secretions, supported by the detection
of SAV by reverse-transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) in the faeces and mucous of
experimentally infected Atlantic salmon. These matrices may therefore play a role in the horizontal
transmission of SAV through water (Graham et al., 2012). Virus has been detected in water 4-13 days
after infection, indicating that virus shedding coincides with the viraemic stage (Andersen et al., 2010).
An incubation period of 7-10 days at sea water temperatures of 12—-15°C has been estimated based
on analysis of antibody production in intraperitoneally infected fish and cohabitants in an experimental
trial (McLoughlin & Graham, 2007). Several studies have shown that SAV RNA can be detected in fish
for an extended period post-infection (Jansen et al., 2010a; McLoughlin & Graham, 2007). Subclinical
infection has been reported, suggesting that the severity of an outbreak may be influenced by several
environmental factors (McLoughlin & Graham, 2007), and recent-data-show-that-seasonal increases in
water temperature may trigger disease outbreaks in-SAV-infected-farms-(Stene et al., 2014).

2.2. Host factors

2.2.1

2.2.2.

. Susceptible host species

common dab (eranda Irmanda) and rambow trout gOncorhgnchus mgkrss)

Species with incomplete evidence for susceptibility

( [ 11NQ
Aquatic_Code include: long rou h dab H| 0 Iossordes Iatessmdes and Iarce Pleuronectes

platessa).

gLabrus bergglta)! brown trout gSaImo trutta)! cod (Gadus morhua)e Eurogean rounder (Platrchth¥

flesus), haddock (Melanogrammus aeglefinus), herring (Glupea harengus), Norway pout (Trisopterus
esmarkii), saithe (Pollachius virens), salmon louse (Lepeophtheirus salmonis), sculpin _sp.

(Myoxocephalus octodecemspinosus) and whiting (Merlangius merlangus).
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2.2.23. Susceptible stages of the host
All life stages should be considered as susceptible to infection with SAV.

Farmed rainbow trout in fresh water are affected at all stages of production (Kerbart Boscher et al.,
2006). Experience from Norway show that farmed rainbow trout and Atlantic salmon are susceptible at
all stages in sea water, probably reflecting a sea water reservoir of SAV. Experimental infection by
injection indicates susceptibility of Atlantic salmon parr in fresh water (McVicar, 1990).

2.2.34.Species or subpopulation predilection (probability of detection)

There is no known species or subpopulation predilection.

2.2.45. Target organs and infected tissue

Infection with SAV is a systemic disease with an early viraemic phase. After infection, SAV has been
detected in all organs that have been examined: brain, gill, pseudobranch, heart, pancreas, kidney and
skeletal muscle (Andersen et al., 2007; McLoughlin & Graham, 2007) as well as in mucous and faeces
(Graham et al., 2012).

2.2.56. Persistent infection with lifelong carriers

SAV has been detected in surviving fish 6 months after experimental infection (Andersen et al., 2007).
At the farm level, an infected population will harbour SAV until slaughter (Jansen et al., 2010a; 2010b).
On an individual level, however, lifelong persistent infection has not been documented.

2.2.67. Vectors

SAV has been detected by RT-PCR in salmon lice (Lepeophtheirus salmonis) collected during acute
disease outbreaks in Atlantic salmon, but transfer to susceptible fish species has not been studied
(Petterson et al., 2009). Vectors are not needed for transmission of SAV.

2.2.78.Known or Ssuspected wild aquatic animal carriers

In surveys of wild marine fish, SAV RNA has been detected in the flatfish species common dab
(Limanda limanda), long rough dab (Hippoglossoides platessoides) and plaice (Pleuronectes platessa)
(McCleary et al., 2014; Snow et al., 2010). The importance of wild marine or fresh water species as
virds-carriers needs to be determlned-elanﬂed

2.3. Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Transmission of SAV occurs horizontally. This is supported by phylogenetic studies, successful
transmission among fish in cohabitant studies, proven transmission between farming sites, studies on
survival of SAV in sea water and the spread via water currents (Graham et al., 2007c; 2011; Jansen et
al., 2010a; Kristoffersen et al., 2009; Viljugrein et al., 2009).

Long-distance transmission and thus introduction of SAV in a previously uninfected area is most likely
assigned to movement of infected live fish (Kristoffersen et al., 2009; Rodger & Mitchell, 2007). Once
SAV has been introduced into an area, shared-ownership-and-close-site-farm proximity and water
currents are factors involved in local transmission (Aldrin et al., 2010; Kristoffersen et al., 2009;
Viljugrein et al., 2009). Risk factors for outbreaks on a farming site include a previous history of
infection with SAV, high feeding rate, high sea lice burden, the use of autumn smolts and previous
outbreak of infectious pancreatic necrosis (IPN) (Bang Jensen et al., 2012; Kristoffersen et al., 2009;
Rodger & Mitchell, 2007).

Vertical transmission of SAV has been suggested (Bratland & Nylund, 2009), but the evidence is not
convincing (Kongtorp et al., 2010; McLoughlin & Graham, 2007). The Norwegian Scientific Committee
for Food Safety has recently carried out a risk assessment en-brood-fish-surveillance-and vertical
transmission-of-infection,-concluded that the risk of vertical transmission of SAV is negligible.
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2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

Prevalence

The prevalence of infected—fish—within—an infection with SAV-infectedfish—farm may vary. During
disease outbreaks, the prevalence is usually high; prevalences of 70-100% have been reported in
Atlantic salmon farming sites (Graham et al., 2010). If moribund or thin fish or runts are sampled, the
probability of detecting SAV-infected-fish is higher than if randomly selected, apparently healthy fish
are sampled (Jansen et al., 2010b). Prevalence estimates will also vary with the diagnostic method
used.

Prevalence in wild fish is largely unknown. SAV RNA has been detected in some flatfish species in sea
water in Scotland (Snow et al., 2010). A serological survey of wild salmonids in fresh water river
systems in Northern Ireland did not detect virus neutralisation antibodies against SAV in any of
188 sera tested, whereas the majority of sera from farmed salmon in sea water in the same area tested
positive (Graham et al., 2003).

Geographical distribution

Infection with SAV is known to be present in farmed salmonid fish in Croatia, France, Germany,
Ireland, Italy, Norway, Poland, Spain, Switzerland and the United Kingdom (England, Scotland and
Northern Ireland).

Mortality and morbidity

Mortality rates due to infection with SAV may vary with genotype-subtype, season, year, use of
biosecurity measures and species of fish (Bang Jensen et al., 2012; Graham et al., 2011; Rodger &
Mitchell, 2007; Stormoen et al., 2013). The cumulative mortality at the farm level ranges from negligible
to over 50% in severe cases (Bang Jensen et al., 2012; Graham et al., 2003; Rodger & Mitchell, 2007;
Ruane et al., 2008; Stene et al., 2014).

Duration of disease outbreaks, defined as the period with increased mortality, varies from 1 to
32 weeks (Jansen et al. 2010a; 2014; Ruane et al., 2008).

Environmental factors

Clinical outbreaks and mortality are influenced by water temperature and season (McLoughlin &
Graham, 2007; Rodger & Mitchell, 2007; Stene et al., 2014; Stormoen et al., 2013). Stressing the fish
by movement, crowding or treatment may initiate disease outbreaks on infected farms.

2.4. Control and prevention

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Vaccination

At present, one vaccine is commercially available. This vaccine was introduced in 2007 and is widely
used in Atlantic salmon farms in endemic areas in Norway, Ireland and Scotland. This vaccine is based
on inactivated SAV genotype-subtype 1, and claims a reduction in mortality of at least 50% in
comparisons of vaccinated fish against unvaccinated fish at the same farm. The vaccine does not
seem to offer complete protection, but a field evaluation carried out in Norway demonstrated that the
mortality in farms with vaccinated fish is comparable with mortality in farms without infection with SAV.
Furthermore, a small reduction in the number of outbreaks was seen (Bang Jensen et al., 2012).

A vaccine based on inactivated SAV of another genotype-subtype is under development. Furthermore,
a DNA-based vaccine is showing promising results. To date, only Canada has allowed the use of DNA-
based vaccines for control of fish diseases; it is not certain whether this vaccine will be licensed for use
in other markets.
Chemotherapy

No chemotherapy is available.

Immunostimulation

No immunostimulation is available.
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2.4.4. Resistance breeding

Differences in susceptibility among different family groups of Atlantic salmon have been observed in
challenge experiments and in the field, indicating the potential for resistance breeding. Both in Ireland
and Norway, efforts are being made to breed fish that are more resistant to infection with SAV
(McLoughlin & Graham, 2007). Selection of brood fish by using gene markers for resistance is in an
early phase.

2.4.5. Restocking with resistant species

Not relevant.

2.4.6. Blocking agents

Not relevant.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Disinfection procedures were evaluated in fertilised ova from SAV positive broodstock (Kongtorp et al.

2010). Nevertheless further investigation is needed.{(See-Graham-et-al-—2007b; Kongtorp-etal—20105)

2.4.8. General husbandry practices

To avoid infection with SAV, general good hygiene practices should be applied: use of appropriate
sites for farming, segregation of generations, stocking with good quality fish, removal of dead fish,
regular cleaning of tanks and pens, controlling parasites and other pathogens as well as careful
handling of fish. Once a site has been infected, mortality may be reduced by imposing a general stop
on handling of the fish as well as a general stop on feeding the fish.

3. Sampling
3.1. Selection of individual specimens

All production units (ponds, tanks, net-cages, etc.) should be inspected for the presence of dead, weak or
abnormally behaving fish. Extremely weak (‘sleeping’) fish may be found at the bottom of a tank or in the
net-cages. If the number of clinically diseased fish is low, samples from long, thin fish (‘runts’) may be added
(Jansen et al., 2010b).

3.2. Preservation of samples for submission

Histology and immunohistochemistry: Fixation in neutral phosphate-buffered 10% formalin
Molecular biology (RT-PCR and sequencing): Appropriate medium for preservation of RNA

Cell culture: Virus transport medium

Serology: Blood plasma or serum

3.3. Pooling of samples

conS|dered
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3.4. Best organs or tissues

Heart and mid-kidney are the recommended organs for detection of SAV either by molecular biological
methods or by cell culture. During the course of the disease, the heart usually contains more SAV than other
tissues and should always be sampled. After disease outbreaks, gills and heart (Graham et al., 2010) and
pools of heart and mid-kidney (Jansen et al., 2010a; 2010b) remained PCR positive for months after initial
detection.

During the initial viraemic phase, serum samples are also suitable for detection of SAV either by molecular
biological methods or by cell culture. Serum sampling may therefore be used for early warning screening
tests (Graham et al., 2010). From approximately 3 weeks after SAV infection, blood serum or plasma is
suitable for a virus neutralisation test that identifies neutralising antibodies against SAV in fish exposed to
SAV (Graham et al., 2003).

Tissues for histological examinations should include gill, heart, pyloric caeca with attached pancreatic tissue,
liver, kidney, spleen and skeletal muscle containing both red (aerobe) and white (anaerobe) muscle. Skin
with associated skeletal muscle sample should be taken at the lateral line level and deep enough to include
both red and white muscle.

4. Diagnostic methods
4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

A sudden drop in appetite may be observed 1-2 weeks before the detection of enhanced mortality.
Clinically diseased fish may be observed swimming slowly at the water surface. In some cases,
extremely weak (“sleeping”) fish can be found at the bottom of tanks or in net-cages. An increased
number of faecal casts may also be observed in the water. However, it is important to notice that
clinical signs are not pathognomonic and that careful observation and examinations of any dead, weak
or abnormally behaving fish is necessary.

Initially, nutritional status is usually normal, but in the months after an outbreak or in the later stages of
disease, long slender fish (‘runts’) with low condition are typically observed. The development of long,
slender fish can be caused by factors other than SAV.

4.2. Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

Yellow mucoid gut contents are a usual post-mortem finding, as is typically seen in fish that are not
eating. Occasionally signs of circulatory disturbances, such as petechial haemorrhages, small ascites
or reddening of the pancreatic region between the pyloric caeca, may be seen. Some diseased fish
may show pale hearts or heart ruptures. It is important to note that post-mortem findings are not
pathognomonic.

4.2.2. Clinical chemistry

Not documented for diagnostic use.

4.2.3. Microscopic pathology

The changes most commonly found in clinically diseased fish are severe loss of exocrine pancreatic
tissue, cardiomyocytic necrosis and inflammation, red (aerobe) skeletal muscle inflammation and white
(anaerobe) skeletal muscle degeneration or inflammation. A less frequent but supporting finding is the
detection of cells with many cytoplasmic eosinophilic granules along kidney sinusoids.
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As the disease progresses, the development of these changes is not simultaneous in all organs: In a
very short, early phase, the only lesion present can be necrosis of exocrine pancreatic tissue and a
variable inflammatory reaction in the peripancreatic fat. Shortly thereafter, heart muscle cell
degeneration and necrosis develops before the inflammation response in the heart becomes more
pronounced. The pancreatic necrotic debris will seemingly disappear and the typical picture of severe
loss of exocrine pancreatic tissue will soon appear simultaneously with the increasing inflammation in
the heart. Somewhat later, skeletal muscle degeneration, inflammation and fibrosis develop. In a
proportion of fish, severe fibrosis of the peri-acinar tissue may occur, and in this case the pancreas
does not recover (runts) (Christie et al., 2007; Kerbart Boscher et al., 2006; McLoughlin & Graham,
2007; Taksdal et al., 2007).

4.2.4. Wet mounts

Not relevant.

4.2.5. Smears

Not relevant.

4.2.6. Fixed sections, immunohistochemistry

The single immunohistochemical method published (Taksdal et al., 2007) is only recommended for
samples from fish with acute necrosis of exocrine pancreatic tissue.

4.2.6.1. Preparation of tissue sections

The tissues are fixed in neutral phosphate-buffered 10% formalin for at least 1 day, dehydrated in
graded ethanol, cleared in xylene and embedded in paraffin, according to standard protocols.
Approximately 3 pm thick sections (for immunohistochemistry sampled on poly-L-lysine-coated
slides) are heated at 56-58°C (maximum 60°C) for 20 minutes, dewaxed in xylene, rehydrated
through graded ethanol, and stained with haematoxylin and eosin for histopathology and
immunohistochemistry as described below.

4.2.6.2. Staining procedure for immunohistochemistry

All incubations are carried out at room temperature and all washing steps are done with Tris-buffered
saline (TBS).

i) Nonspecific antibody binding sites are first blocked in 5% bovine serum albumin (BSA) in TBS
for 20 minutes. The solution is then poured off without washing.

ii)  Sections are incubated with primary antibody (monoclonal mouse antibody 4H1 against E1
SAV glycoprotein [Todd et al., 2001]), diluted 1/3000 in 2.5% BSA in TBS and then incubated
overnight, followed by two wash out baths lasting a minimum of 5 minutes.

iii) Sections are incubated with secondary antibody (biotinylated rabbit anti-mouse lg) diluted
1/300 for 30 minutes, followed by wash out baths as in step ii above.

iv) Sections are incubated with streptavidin with alkaline phosphatase 1/500 for 30 minutes
followed by wash out baths as in step ii above.

v)  For detection of bound antibodies, sections are incubated with Fast Red’ (L mg mI~) and
Naphthol AS-MX phosphate (0.2 mg mI~1) with 1 mM Levamisole in 0.1 M TBS (pH 8.2) and
allowed to develop for 20 minutes followed by one wash in tap water before counterstaining
with Mayer’'s haematoxylin and mounting in aqueous mounting medium.

SAV-positive and SAV-negative tissue sections are included as controls in every setup (Taksdal et
al., 2007).
4.2.7. Electron microscopy/cytopathology

Not relevant for diagnostic use.

5 Reference to specific commercial products as examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all

commercial products referred to in this Aquatic Manual.
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4.2.8. Differential diagnoses

4.2.8.1.Differential diagnoses relevant for microscopic pathology (Section 4.2.3)

Tissues that are changed by infection with SAV are also changed by heart and skeletal muscle
inflammation (HSMI), cardiomyopathy syndrome (CMS) and IPN. However, if all the main organs are
examined by histopathology, the pattern of affected organs will usually appear different:

Infection with SAV HSMI CMS IPN
Heart* + + + -
Pancreas + - - +
Skeletal muscle + + - -

*Heart changes in CMS affects mainly the inner spongy layer of the ventricle and the atrium,

whereas in Infection with SAV and HSMI, the compact layer of the ventricle is more severely affected.

Although these three diseases induce epicarditis, HSMI causes the most severely inflamed epicardium.
In a very short, early acute stage of infection, when only necrosis of exocrine pancreas has
developed, infection with SAV might be mistaken for IPN caused by IPN virus (IPNV). In such cases,
virological examination will clarify the causal agent.

Virological and serological examinations combined with histopathological examination of 5—
10 clinically diseased fish will usually clarify the situation. HSMI and CMS have only been detected in
Atlantic salmon.

4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods

4.3.1.1.

Agent isolation and identification

4.3.1.1.1. Cell culture

Isolation of field isolates of SAV in cell culture may be challenging (Christie, 1998; Graham, 2007c;
Petterson et al., 2013). CHSE-214 are commonly used for primary SAV isolation, but susceptible
cell lines such as BF-2, FHM, SHK-1, EPC, CHH-1 or others, may be used. Variation in cell line
susceptibility among different SAV field isolates has been reported (Graham et al., 2008; Herath et
al., 2009), and it is therefore recommended that several cell lines are tested for initial cell culture
isolation of SAV in a new laboratory or for a new virus strain.

The CHSE-214 cells are grown at 20°C in Eagle’s minimal essential medium (EMEM) with non-
essential amino acids and 0.01 M HEPES (N-2-hydroxyethyl-piperazine-N-2-ethanesulfonic acid)
buffer, or Leibovitz's L-15 cell culture medium, both supplemented with fetal bovine serum (FBS)
(5% or 10%) and L-glutamine (4 mM).

For virus isolation, cells are grown in tissue culture flasks or multi-well cell culture plates. SAV-
positive controls may be inoculated in parallel with the tissue samples as a test for cell susceptibility
to SAV. When positive controls are included, measures must be taken to avoid contamination.

i)

Inoculation of cell monolayers

Prepare a 2% suspension of tissue homogenate or a 10% suspension of serum using L-15
medium or EMEM without serum or other medium with documented suitability. Remove
growth medium from actively growing monolayers (1- to 2-day-old cultures or cultures of 70—
80% confluency) grown in tissue culture flasks or multi-well cell culture plates (see above).
Inoculate monolayers with a low volume of the 2% tissue homogenate or 10% serum dilution
(for 25 cm? flasks: 1.5 ml). Adjust volume to the respective surface area in use. Allow 2—
3 hours’ incubation at 15°C followed by removal of the inoculum, and addition of fresh L-15 or
EMEM medium supplemented with 2-5% fetal bovine serum (for 25 cm? flasks: 5 ml).
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When fish samples come from production sites where IPNV is regarded as endemic, the
tissue homogenate supernatant should be incubated (for a minimum of 1 hour at 15°C) with a
pool of antisera to the indigenous serotypes of IPNV prior to inoculation.

ii)  Monitoring incubation

Inoculated cell cultures (kept at 15°C) are examined at regular intervals (at least every 7 days)
for the occurrence of cytopathic effect (CPE). Typical CPE due to SAV appears as plaques of
pyknotic, vacuolated cells. However, Norwegian SAV field isolates (both SAV3 and marine
SAV?2) usually do not produce CPE in low passages, and this is also reported for other SAV
subtypes-genotypes (Graham et al., 2008; Petterson et al., 2013). If no CPE has developed
after 14 days, subculture to fresh cell cultures.

iii)  Subcultivation procedure

14 days (or earlier when obvious CPE appears) after inoculation, the cultures are freeze—
thawed at —80°C (the procedure can be repeated 1-2 times) to release virus from the infected
cells.

Following centrifugation at 3000 g for 5 minutes, the supernatants are inoculated into fresh
cell cultures as described for the primary inoculation: remove growth medium, inoculate
monolayers with a small volume of diluted supernatant (1/5 and higher dilutions) for 2—3 hours
before addition of fresh medium.

Inoculated cell cultures are incubated for at least 14 days and examined at regular intervals,
as described for the primary inoculation. At the end of the incubation period, or earlier if
obvious CPE appears, the medium is collected for virus identification, as described below.
Cell cultures should always be examined for the presence of SAV by immunofluorescence
(indirect fluorescent antibody test [IFAT]), as virus replication may occur without development
of apparent CPE.

iv)  Antibody-based verification of SAV growth in cell culture

All incubations below are carried out at room temperature unless otherwise stated.

a) Prepare monolayers of cells in appropriate tissue culture plates (e.g. 96-well plates), or
on cover-slips, depending on the type of microscope available (an inverted microscope
equipped with UV light is necessary for monolayers grown on tissue culture plates). The
necessary monolayers for negative and positive controls must be included.

b) Inoculate the monolayers with the virus suspensions to be identified in tenfold dilutions,
two monolayers for each dilution. Add positive virus control in dilutions known to give a
good staining reaction. Incubate inoculated cell cultures at 15°C for 9-11 days.

c) Fix in 80% acetone for 20 minutes after removing cell culture medium and rinsing once
with 80% acetone. Remove the fixative and air dry for 1 hour. If necessary, the fixed cell
cultures may be stored dry for 14 days at 4°C until staining.

d) Incubate the cell monolayers with anti-SAV MAb in an appropriate dilution in phosphate-
buffered saline (PBS) for 1 hour and rinse three times with PBS with 0.05% Tween 20.

e) Incubate with fluorescein isothiocyanate (FITC)-conjugated anti-mouse immunoglobulin
for 1 hour (or if the primary Ab is polyclonal from rabbits, use FITC-conjugated antibody
against rabbit immunoglobulin), according to the instructions of the supplier. To increase
the sensitivity of the test, FITC-conjugated anti-mouse Ig may be replaced with biotin-
labelled anti-mouse Ig and FITC-labelled streptavidin with rinsing as in step d in between
the steps. The nuclei can be stained with propidium iodide (100 ug mi~1in sterile distilled
water). Add PBS (without Tween 20) and examine under UV light. To avoid fading, the
stained plates should be kept in the dark until examination. For long periods of storage
(more than 2-3 weeks) a solution of 1,4-diazabicyclooctane (DABCO 2.5% in PBS,
pH 8.2) or similar reagent may be added as an anti-fade solution.

4.3.1.1.2. Reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR), real-time RT-PCR, and genotyping by
sequencing

The primers described below for real-time RT-PCR and RT-PCR with sequencing will detect all
known subtypes-genotypes of SAV.
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RT-PCR may be used for detection of SAV from total RNA (or total nucleic acids) extracted from
recommended organs or tissues (see Section 3.4). Real-time RT-PCR for the detection of SAV is
recommended as it increases the specificity and also the sensitivity of the test.

For genotyping, RT-PCR with subsequent sequencing of fragments from the E2 and nsP3 genes is
recommended.

The primers and probe for real-time RT-PCR from the nsP1 gene, as well as primers for
genotyping, are listed below. The E2-primers may also be used for conventional RT-PCR detection
of SAV, if necessary.

QnsP1probe: 5’FAM-CTG-GCC-ACC-ACT-TCG-A-MGB3' Tagman®probe

RT-PCR: Primer and probe sequences Named Genomic Product | Reference
segment size

QnsP1F: 5-CCG-GCC-CTG-AAC-CAG-TT-3’ forward primer QnsP1 107 nt Hodneland

QnsP1R: 5-GTA-GCC-AAG-TGG-GAG-AAA-GCT-3’ reverse primer et al., 2006

E2F: 5-CCG-TTG-CGG-CCA-CAC-TGG-ATG-3’ forward primer E2 516 nt Fringuelli
E2R: 5-CCT-CAT-AGG-TGA-TCG-ACG-GCA-G-3’ reverse primer et al., 2008
nsP3F: 5-CGC-AGT-CCA-GCG-TCA-CCT-CAT-C-3 forward primer nsP3 490 nt Fringuelli

nsP3R: 5-TCA-CGT-TGC-CCT-CTG-CGC-CG-3’ reverse primer et al., 2008

4.3.2. Serological methods

4.3.2.1 Immunoperoxidase-based serum neutralisation assay (Graham et al., 2003)

Experimental studies have shown that neutralising antibodies can first be detected 10-16 days post-
infection (Graham et al., 2003), and serum neutralisation (SN) assays can be used as a diagnostic
tool for the detection of SAV antibodies. SN assays are based on the presence or absence of
detectable virus growth in cultured cells following incubation with serum that may contain neutralising
antibodies. In addition, the assay allows detection of virus in serum or plasma, if present.

CHSE-214 cells are grown as described in Section 4.3.1.1.1 Cell culture. A suspension of trypsinised
cells, diluted 1/3 in growth medium (10% FBS) is prepared for the SN assay.

D)

ii)

iv)

1/20 and 1/40 dilutions of each test serum are prepared in maintenance medium (2% FBS),
and transferred to two duplicate wells (15 pl per well) on a flat-bottomed tissue culture grade
microtitre plate. An equal volume of virus (100 TCID;, [median tissue culture infective dose])

is added and the plate is incubated for 2 hours at room temperature.

70 pl of maintenance medium, and 50 pl of the CHSE-214 cell suspension is added to each
well, and the plates are incubated for 3 days at 15°C.

The cell monolayer is then fixed and stained as described in Section 4.3.1.1.1, step iv
Antibody-based verification of SAV growth in cell culture, or using the following procedure:
monolayers of CHSE-214 cells are fixed for 30 minutes at room temperature in 10% neutral
buffered formalin. Following two washes with 0.01 M PBS, a MAb against SAV is added to the
monolayers in an appropriate dilution. Bound MAD is visualised using a labelled streptavidin—
biotin system according to the manufacturer’s instructions.

SN titres (NDg,) are then calculated according to the method of Karber (1931), with titres

> 1:20 being considered positive. Both serum controls (without virus added) and a virus
control (without serum added) must always be included in the assay, to ensure valid results.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018




251

Annexe 34 (suite)

5. Rating of tests against purpose of use

As an example, the methods currently available for targeted surveillance and diagnosis of infection with SAV are
listed in Table 5.1. The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for
reasons of availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with
good diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy,
or other factors severely limits its application; and d = the method is presently not recommended for this purpose.
These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility.
Although not all of the tests listed as category a or b have undergone formal standardisation and validation, their
routine nature and the fact that they have been used widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance . .
Presumptive Confirmatory
Method diagnosis diagnosis
Fry Juveniles Adults B B
Gross signs d d d c d
Histopathology c c c a a
Immunohistochemistry d d d b b
Isolation in cell culture d d d c c
Serum neutralisation assay d c b a b
Real-time RT-PCR b b b b b
RT-PCR with sequencing d b b b a

RT-PCR = Reverse-transcriptase polymerase chain reaction.
6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with SAV

The recommended test to be used in surveillance of susceptible fish populations for declaration of freedom from
SAV is RT-PCR as described in Section 4.3.1.1.2 in this chapter.

7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case
A suspected case of infection with SAV is defined as:
i)Clinical signs consistent with infection with SAV (Section 4.1.1)
or
ii)  Gross and microscopically pathology consistent with the disease (Sections 4.2.1 and 4.2.3)
or
iii) Detection of antibodies against SAV (Section 4.3.2.1) or detection of SAV (Section 4.3.1.1.)
or

iv)  If epidemiological information of infectious contact with suspected or confirmed case(s) appears.
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7.2. Definition of confirmed case

Evidence for the presence of SAV from two independent laboratory tests as microscopic pathology (Section
4.2.3), cell culture (Section 4.3.1.1), RT-PCR (Section 4.3.1.1.2) or serology (Section 4.3.2).
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*

* *

NB: There is an OIE Reference Laboratory for infection with salmonid alphavirus
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on infection with salmonid alphavirus

NB: FIRST ADOPTED IN 2014,
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CHAPTER 2.3.7.

INFECTION WITH KOl HERPESVIRUS BISEASE

1. Scope

Infection with koi herpesvirus d+sease—(K—H—\#D)—means |nfect|on with the Qathogenlc agent koi hergeswrus (KHV) of
the Famll¥ AIIoherQesvmda -

2. Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

The aetiological agent is koi herpesvirus (KHV) in the family Alloherpesviridae (Haramoto et al., 2007;
Waltzek et al., 2009) although prior to taxonomic classification, it was also known as carp interstitial
nephritis and gill necrosis virus (CNGV) (llouze et al., 2010). Waltzek et al. (2005) provided evidence to
support the classification of the virus as a herpesvirus, and named it cyprinid herpesvirus 3 (CyHV-3),
following the nomenclature of other cyprinid herpesviruses: CyHV-1 (carp pox virus, fish papilloma
virus) and CyHV-2 (goldfish haematopoietic necrosis virus). Sequence analysis of part of the genome
has shown that KHV is closely related to CyHV-1 and CyHV-2, and distantly related to channel catfish
virus (Ictalurid herpesvirus: IcHV-1) and Ranid (frog) herpesvirus (RaHV-1) (Waltzek et al., 2005). Aoki
et al. (2007) described the complete genome sequence of KHV and identified 156 unique protein-
coding genes. They suggested that the finding that 15 KHV genes are homologous with genes in IcHV-
1 confirms the proposed place of KHV in the family Herpesviridae. Forty viral proteins and 18 cellular
proteins are incorporated into mature virions (Michel et al., 2010). Recently, CyHV-3 was designated
the type species of the new Cyprinivirus genus within the Alloherpesviridae family, that also contains
CyHV-1 and CyHV-2. Early estimates of the genome size of KHV varied from at least 150 kbp to
277 kbp but the size is now confirmed as 295 kbp. Virus nucleocapsids have been measured at 100—
110 nm in diameter and are surrounded by an envelope (Review: llouze et al., 2010).

Comparisons of the genomes of KHV isolates from different geographical areas by restriction enzyme
analysis (Haenen et al., 2004) or nucleotide sequence analysis (Sano et al., 2004) have shown them to
be practically identical. Likewise, the polypeptides of KHV isolates from different geographical areas
were similar, although one isolate from Israel had two additional polypeptides (Gilad et al., 2003). Aoki
et al. (2007) compared the complete genome sequences of three KHV strains isolated from Japan,
Israel and the United States of America (USA). The genomes were found to be highly similar to each
other at the sequence level (>99%), with the Israel and USA strains more closely related to each other
than either is to the Japan strain. The three isolates were interpreted as having arisen as two lineages
(J & U/) from a wild-type parent. However, further studies in Japan suggest that the lineages were
independently brought to those regions and caused infection with KHV epidemics (Review: llouze et al.
2010). A more recent study in France has identified a third intermediate between the J and U/l lineages
and suggested that the three lineages of CyHV-3 have been introduced into Europe since 2001 via
imported koi carp (Bigarré et al.,, 2009). More recently, a further intermediate lineage has been
discovered that may have emerged in Indonesia (Sunarto et al., 2011).
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

Survival outside the host

Studies in Israel have shown that KHV remains active in water for at least 4 hours, but rRetfer|ess than
21 hours, at water temperatures of 23-25°C (Perelberg et al., 2003). Studies in Japan have shown a
significant reduction in the infectious titre of KHV within 3 days in environmental water or sediment
samples at 15°C. However, the-infectivity KHV remained infective for >7 days

to-in similar water samples that had been sterilised by autoclaving or filtration (Shimizu et al., 2006).
The study also presented evidence for the presence of bacterial strains in the water with anti-viral
activity. More recently, the detection of KHV DNA in river water samples at temperatures of 9-11°C
has been reported, 4 months before an outbreak of infection with KHVB in a river (Haramoto et al.,
2007). However, persistence of the virus may have been aided by the presence of animate vectors and
detection of DNA may-is not always be indicative of the presence of infectious virus.

Stability of the agent

The virus is inactivated by UV radiation and temperatures above 50°C for 1 minute. The following
disinfectants are also effective for inactivation: iodophor at 200 mg litre~1 for 20 minutes, benzalkonium
chloride at 60 mg litre~1 for 20 minutes, ethyl alcohol at 30% for 20 minutes and sodium hypochlorite at
200 mg litre~1 for 30 seconds, all at 15°C (Kasai et al., 2005).

Life cycle

In early reports investigators suggested that the gills are the major portal of virus entry in carp (Dishon
et al., 2005; Gilad et al., 2004; Pikarsky et al., 2004). However, a more recent experimental study has
demonstrated that the skln covering the fins and body of the carp is the major portal of entry for KHV
(Costes et al., 2009). Fhere-is-then-a-systemic-spread-of-The virus then spreads systemically from the
skin and gills to the internal organs and high levels of KHV DNA have been detected in kidney, spleen,
liver and gut tissue (Dishon et al., 2005; Pikarsky et al., 2004). The assembly and morphogenesis of
KHV in infected cells has been described as the same as other herpesviruses. An ultrastructural
examination of experimentally infected carp has provided evidence for immature capsids and mature
nucleocapsid assembly in the nucleus and further maturation of the virion in the cytoplasm of infected
cells. Hyper-secretion of mucous is very evident in the early stages of infection with KHV infection and
KHV DNA has been detected at high levels in mucous sampled from experimentally infected carp
(Gilad et al., 2004). This is further evidence for active involvement of the skin in viral pathogenesis and
an important site of virus sheddlng Excretion of virus via urine and faeces may also be an |mportant
mechanism for virus shedding. High-leve
and-Infectious virus has been detected in faeces sampled from mfected carp (DIShOl’l et al., 2005—G+lad
etal;-2004).

2.2. Host factors

2.2.1.

Susceptible host species

ha ter15 of the Aguatic Anlmal Health Code A uatlc Code |nclude common carp (Cyprinus carpio
carpio), koi carp (Cyprinus carpio koi) and common carp hybrids (e.g. Cyprinus carpio x Carassius

auratus).
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Species with i ! idence § ibili

Species for which there is incomplete evidence for susceptibility according to Chapter 1.5. of the
Aguatic Code include: Gold fish (Carassius auratus rass carp (Ctenopharyngodon idella) and

Acipenser ueldenstaedtu que back ide (Leuciscus |dus common roach Rutllus rutllus Euraseas
ruffe (Gymnocephalus cernuus), European perch (Perca fluviatilis), hybrid sterlet x beluga (Acipenser
ruthenus x Huso huso), rainbow trout (Oncorhynchus mykiss), Russian sturgeon (Acipencer
oxyrinchus), scud (crustacean) (Gammarus pulex), silver carp (Hypophthalmichthys militrix), stone

loach (Barbatula barbatula), swan mussel (Anodonta cygnea) and tench (Tinca tinca).

2.2.23. Susceptible stages of the host

All age groups of fish, from juveniles upwards, appear to be susceptible to infection with KHVB
(Bretzinger et al., 1999; Sano et al., 2004) but, under experimental conditions, 2.5-6 g fish were more
susceptible than 230 g fish (Perelberg et al., 2003). Carp larvae are resistant to infection with KHV
infection but the same carp were susceptible to infection on maturation.

2.2.34. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

Common carp or varieties, such as koi or ghost (koi x common) carp, are most susceptible and should
be preferentially selected for virus detection, followed by any common carp hybrids present on the site,
such as goldfish x common carp or crucian carp x common carp.

2.2.45. Target organs and infected tissue

Gill, kidney, and spleen are the organs in which KHV is most abundant during the course of overt
infection (Gilad et al., 2004).

2.2.56. Persistent infection with lifelong carriers

There is evidence to indicate that survivors of infection with KHVB are persistently infected with virus
and may retain the virus for long periods. The virus has been shown to persist in common carp
experimentally infected at a permissive temperature and subsequently maintained at a lower than
permissive temperature (St-Hilaire et al., 2005). More recently, evidence for KHV persistence in carp
has been presented in a study to determine the distribution of the virus in a wild common carp
population. Researchers in Japan conducted a PCR and serological survey of KHV in Lake Biwa in
2006 (Uchii et al., 2009), where episodic outbreaks of infection with KHVB had been reported in the 2
years following a major outbreak in 2004. Further analysis of the surviving population showed that 54%
of the older carp were seropositive and 31% PCR positive. The maintenance of high levels of antibody
to the virus suggests that latent virus may be reactivating periodically and boosting the immune
response.

2.2.67. Vectors

Water is the major abiotic vector. However, animate vectors (e.g. other fish species, parasitic
invertebrates and piscivorous birds and mammals) and fomites may also be involved in transmission.

2.2.78.Known or Ssuspected wild aquatic animal carriers
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There is alse-increasing evidence to indicate that aquatic invertebrates may be KHV vectors. Studies in
Japan have reported the detection of KHV DNA in plankton samples and in particular Rotifera species
(Minamoto et al., 2010). The plankton samples were collected in 2008 from Iba-naiko, a shallow lagoon
connected to Lake Biwa, that is a favoured carp spawning area. Statistical analysis revealed a
significant positive correlation between KHV in plankton and the numbers of Rotifera and the authors
suggested that KHV binds to and/or is concentrated by the filter feeding behaviour of Rotifera species.
In an earlier report of a small study in Poland, KHV was detected in swan mussels (Anodonta cygnea)
and freshwater shrimp (Gammarus pulex) (Kielpinski et al., 2010). The invertebrates were collected
from ponds in Southern Poland that-had-experienced KH\/D outbreaks-where outbreaks had occurred
in their-common carp populations over 5 or 6 years. More work is needed to determine how long the
infectious virus persists in the invertebrates in the absence of the host species and also if the virus
remains viable.

2.3. Disease pattern

2.3.1.

2.3.2.

Transmission mechanisms

The mode of transmission of KHV is horizontal but ‘egg-associated’ transmission (usually called
‘vertical’ transmission) cannot currently be ruled out. Horizontal transmission may be direct (fish to fish)

or indirect through water (or vectors)-vectoriak-water-being-the-major-abiotic-vector. The reservoirs of
KHVB are clinically infected fish and covert virus carriers among cultured, feral or wild fish. Virulent
virus is shed via faeces, urine, gills and skin mucous. Under experimental conditions, infectious virus
was continuously shed for a longer period from infected common carp at 16°C than those at 23°C or
28°C (Yuasa et al., 2008). The disease course can be rapid, particularly at optimal temperatures (23—
25°C), but less rapid at temperatures below 23°C. The disease may manifest itself in 3 days following
the—addition—of-nalve-after fish have been introduced to a pond containing diseased fish, but other
investigators have reported 8-21 days for the disease to be observed in naive fish (Bretzinger et al.,
1999; Hedrick et al., 2000).

Prevalence

There are limited published observations of virus prevalence in wild or farmed populations of carp.
There is evidence from experimental trials of virus persistence in common carp infected at a permissive
temperature and subsequently maintained at a lower than permissive temperature (St-Hilaire et al.,
2005; see Section 2.2.5). Analysis of blood serum samples from the study showed that a proportion of
the carp (at least 10-25%) developed high antibody titres and the immunological response was
detectable for several months (St-Hilaire et al., 2009). In other studies, viral DNA was detected in carp
by PCR assay, in the absence of disease, at 13°C and it is possible that infected fish surviving at low
temperatures may act as reservoirs of the virus (Gilad et al., 2004). In wild populations that have
survived an KH\V-outbreak there is evidence for a high prevalence of seropositive carp. In the PCR and
antibody survey of KHV in Lake Biwa in 2006, further analysis of the surviving carp population showed
that 54% of the older carp were seropositive and 31% PCR positive (Uchii et al., 2009). As part of a
KHV distribution survey of England and Wales, four sites experiencing clinical outbreaks ef-kH\-in
2006, and having no introductions of fish since that time, were revisited in 2007 and tested for the
presence of KHV antibody by enzyme-linked immunosorbent assays (ELISA) (Talyor et al., 2010).
Three of these sites produced positive results and showed 85 to 93% sero-prevalence in the samples
of surviving carp population. The fourth site tested negative.
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2.3.3. Geographical distribution

Following the first reports of infection with KHVB in Israel and Germany in 1998 and detection of KHV
DNA in tissue samples taken during a mass mortality of carp in the UK in 1996 (Bretzinger et al., 1999;
Perelberg et al., 2003), the geographical range of the disease has become extensive. The disease has
been spread to many countries worldwide, predominantly through the trade in koi carp, before the
current knowledge of the disease and means to detect it were available. It is now known to occur in, or
has been recorded in fish imported into, at least 28 different-countries. In Europe KHV has been
detected in many countries across the continent (Bergmann et al., 2006; Haenen et al., 2004; Novotny
et al., 2010). Mestrecently—Infection with KHVD outbreaks have been reported to the OIE from
Belgium, Ireland, Italy, Romania, Slovenia, Spain, and-Sweden and South Africa. In Asia, KHV has
been reported from China (Hong Kong), Chinese Taipei, Indonesia, Japan, Korea (Rep. of), Malaysia,
Singapore (in fish imported from Malaysia) and Thailand (Haenen et al., 2004; llouze et al., 2010;
Pikulkaew et al., 2009; Sano et al., 2004). Elsewhere, South Africa, Canada and the USA (Garver et
al., 2010; Haenen et al., 2004; Hedrick et al., 2000) have reported occurrence of infection with KHVD. It
is likely that the virus is present in many more countries, but has not yet been identified or reported.

2.3.4. Mortality and morbidity

Morbidity of affected populations can be 100%, and mortality 70-80%, but the latter can be as high as
90 or 100% (Bretzinger et al., 1999; Haenen et al., 2004). Secondary and concomitant bacterial and/or
parasitic infections are commonly seen in diseased carp and may affect the mortality rate and display
of clinical signs of disease (Haenen et al., 2004).

2.3.5. Environmental factors

Disease patterns are influenced by water temperature, virulence of the virus, age and condition of the
fish, population density and stress factors (e.g. transportation, spawning, poor water quality). The
disease is temperature dependent, occurring between 16 and 25°C (Haenen et al., 2004; Hedrick et
al., 2000; Perelberg et al., 2003; Sano et al., 2004). Under experimental conditions the disease has
caused high mortality at 28°C but not at 29 or 30°C, nor at 13°C (Gilad et al., 2004, llouze et al., 2010).
However, viral DNA was detected in the fish by PCR at 13°C, and it is possible that infected fish
surviving at low temperatures may be reservoirs of the virus (Gilad et al., 2004).

2.4. Control and prevention

Methods to control and prevent infection with KHVB should mainly rely on avoiding exposure to the virus
coupled with good hygiene and biosecurity practices. This is feasible on small farms supplied by spring or
borehole water and a secure system to prevent fish entering the farm via the discharge water.

2.4.1. Vaccination

A safe and effective vaccine is not currently widely available. However, live attenuated virus has been
used to vaccinate carp and protect the fish from virus challenge. The vaccine preparation induced
antibody against the virus and the duration of the protection was at least 8 months (llouze et al., 2010).
The vaccine was licensed for emergency use in Israel and has been widely used in carp farms across
the country. Results of studies in Japan have shown that oral administration of a liposome-based
vaccine containing inactivated KHV was effective in protecting carp against infection with KHV infection
(Review: llouze et al., 2010).

2.4.2. Chemotherapy
Not applicable.

2.4.3. Immunostimulation

There is currently no published information on the use of immunostimulants to control infection with
KHVB in carp. However, it is known to be an area of research interest.
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2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

24.7.

2.4.8.

Resistance breeding

Differential resistance to infection with KHVB has been shown among different carp strains. The
progeny of crosses of two strains of domesticated carp and one strain of wild carp were challenged by
experimental or natural infection. The lowest survival rate was approximately 8%, but the survival rate
of the most resistant strain was 61-64% (Shapira et al., 2005). In a more recent resistance study, 96
families derived from di-allele crossing of four European/Asian strains of common carp were
experimentally challenged with KHV. Survival rates of the five most resistant crosses in the final virus
challenge trial ranged from 42.9 to 53.4% (Dixon et al., 2009).

Restocking with resistant species

Natural outbreaks of infection with KHVB have not been reported in commonly farmed herbivorous
carp species, including silver carp (Hypophthalmichthys molitrix), grass carp (Ctenopharyngodon
idella), and bighead carp (Aristichthys nobilis). Herbivorous carp species are often raised in polyculture
with common carp, but no signs of disease or mortalities have been observed in these species, either
under normal polyculture conditions or following experimental cohabitation with infected fish, or direct
exposure to the virus (llouze et al., 2010). Common carp hybrids also represent a potential control
method to prevent serious losses from infection with KHVB. Studies on a population of hybrid male
goldfish x female common carp found them to be resistant to infection with KHVB (Hedrick et al.,
2006). These hybrids display rapid growth and have a morphological appearance most similar to their
maternal parent. However, KHV DNA was detected by PCR in surviving hybrids suggesting that they
are potential virus carriers (Hedrick et al., 2006). In contrast, a Polish study reported mortality of 35—
42% in a goldfish x koi carp hybrids and 91-100% in a crucian carp x koi carp hybrids, challenged with
KHV by bath immersion (Bergmann et al., 2010b; see Section 2.2.1). There may be a high level of
genetic variation among hybrids from different crossings and consequently a variation in resistance to
KHV. This will be heavily influenced by the strain of common or koi carp used. Different strains of
common carp have been shown to vary in their level of resistance to infection with KHVB (Dixon et al.,
2009; Shapira et al., 2005).

Blocking agents
Not applicable.

Disinfection of eggs and larvae

Disinfection of eggs can be achieved by iodophor treatment. KHV has been shown to be inactivated by
iodophor at 200 mg litre~2 for 30 seconds at 15°C (Kasai et al., 2005).

General husbandry practices

Biosecurity measures should include ensuring that new introductions of fish are from disease-free
sources and installation of a quarantine system where new fish can be held with sentinel fish at
permissive temperatures for infection with KHVB. The fish are then quarantined for a minimum of
4 weeks to 2 months before transfer to the main site and mixing with naive fish. Hygiene measures on
site should be similar to those recommended for SVC and include disinfection of eggs, regular
disinfection of ponds, chemical disinfection of farm equipment, careful handling of fish to avoid stress
and safe disposal of dead fish.

3. Sampling

3.1. Selection of individual specimens

All age groups of carp appear to be susceptible to infection with KHVB, although, generally, younger fish up
to 1 year are more susceptible to clinical disease and are recommended for sampling. Fhe-suitability—of
selected-fish-Specimens selected during a suspected infection with KHVB outbreak will depend on the
diagnostic test used. Moribund or freshly dead carp displaying typical clinical disease signs are suitable for
testing by most of the tests—assays described in Section 4. Fish carcasses showing signs of tissue
decomposition may only be suitable for testing by PCR-based methods. Likewise, samples taken from
apparently healthy fish, in a suspected diseased population, may only be reliably tested by more sensitive
PCR-based methods.
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3.2. Preservation of samples for submission

Whole fish should be sent to the laboratory alive or killed and packed separately in sealed aseptic
containers. However, it is highly preferable and recommended to collect organ samples from the fish
immediately after they have been selected at the fish production site. Whole fish or selected organ samples
should be sent to the laboratory in refrigerated containers or on ice. The freezing of collected fish or
dissected organs should be avoided. However, if frozen fish or organs are received they may only be
suitable for testing by PCR-based methods. Small samples of tissue may also be submitted preserved in
alcohol (e.g. 80-100% ethanol) for testing by PCR-based methods.

3.3

Pooling of samples

Pooling of samples may be acceptable, however, the impact on sensitivity and design prevalence must be
considered.

3.4. Best organs or tissues

When testing clinically affected fish by PCR-based methods, and particularly if virus isolation is to be
attempted, it is recommended to sample gill, kidney, and spleen tissues. The virus is most abundant in these
tissues during the course of overt infection and high levels of virus have also been detected in encephalon
and intestine (gut) tissue (Dishon et al., 2005; Gilad et al., 2004). When testing subclinical, apparently
healthy, fish by PCR-based methods, it is recommended to also include intestine (gut) and encephalon.

3.5. Samples/tissues that are not suitable

Fish carcasses showing very advanced signs of tissue decomposition may not be suitable for testing by any
methods.

4. Diagnostic methods

Diagnosis of infection with KHVB in clinically affected fish can be achieved by a number of methods. Cell culture
isolation of KHV is not currently considered to be as sensitive as the published PCR-based methods for detecting
KHV DNA. The virus is isolated in only a limited number of cell lines and these cells can be difficult to handle.
Consequently, virus isolation in cell culture is not a reliable diagnostic method for infection with KHVB (Haenen et
al., 2004). Immunodiagnostic methods, similar to those used for the diagnosis of spring viraemia of carp (SVC)
(e.g. immunofluorescence [IF] tests or ELISAs), may be suitable for rapid identification and diagnosis of KHVD but
have not been extensively reported, compared or validated. Until such time as validated tests are available,
diagnosis of infection with KHVB should not rely on just one test but a combination of two or three tests (Haenen
et al., 2004).

4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

During an KHVB outbreak of infection with KHV there will be a noticeable increase in mortality in the
population. All age groups of fish appear to be susceptible to infection with KHVB, although, under
experimental infection, younger fish up to 1 year old are more susceptible to the disease. On closer
examination of individual fish, typical clinical signs include pale discolouration or reddening of the skin,
which may also have a rough (sandpaper-like) texture, focal or total loss of epidermis, over- or under-
production of mucous on the skin and gills, and pale discolouration of the gills. Other gross signs
include enophthalmia (sunken eyes) and haemorrhages on the skin and base of the fins, and fin
erosion.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



262

Annexe 35 (suite)

4.1.2.

Behavioural changes

Fish become lethargic, separate from the shoal and gather at the water inlet or sides of a pond and
gasp at the surface of the water. Some fish may experience loss of equilibrium and disorientation but
they may also show signs of hyperactivity.

4.2. Clinical methods

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

Gross pathology

There are no pathognomic gross lesions. Final diagnosis must await direct detection of viral DNA or
virus isolation and identification. However, the most consistent gross pathology is seen in the gills and
this can vary in extent from pale necrotic patches to extensive discolouration, severe necrosis and
inflammation. Another commonly observed gross pathology is pale, irregular patches on the skin
associated with excess mucous secretion and also under production of mucous where patches of skin
have a sandpaper-like texture. Other commonly reported clinical signs include anorexia, enophthalmia
(sunken eyes) and superficial haemorrhaging at the base of the fins. Other internal lesions are variable
in occurrence and often absent in cases of sudden mortality. Other gross pathologies that have been
reported include adhesions in the abdominal cavity with or without abnormal colouration of internal
organs (lighter or darker). The kidney or liver may be enlarged, and they may also exhibit petechial
haemorrhages. Presence of gross lesions may also be complicated because diseased fish, particularly
common carp, are also infested with ectoparasites, such as Argulus sp., Chilodonella sp., Cryptobia
sp., Dactylogyrus sp., Gyrodactylus sp., Ichthyobodo sp., Ichthyophthirius sp., Trichodina sp. and gill
monogeneans, as well as numerous species of bacteria, especially Flavobacterium columnare at
warmer water temperatures.

Clinical chemistry

No published information available.

Microscopic pathology

Further examination of the gills, by low-power microscopy, can reveal erosion of primary lamellae,
fusion of secondary lamellae, and swelling at the tips of the primary and secondary lamella. The
histopathology of the disease can be nonspecific and variable, but inflammation and necrosis of gill
tissues is a consistent feature. Gills also exhibit hyperplasia and hypertrophy of branchial epithelium,
and fusion of secondary lamellae and adhesion of gill filaments can be seen. Gill necrosis, ranging
from small areas of necrotic epithelial cells of secondary lamellae to complete loss of the lamellae is
observed. Branchial epithelial cells and leucocytes may have prominent nuclear swelling, margination
of chromatin to give a ‘signet ring’ appearance, and pale diffuse eosinophilic intranuclear inclusions are
commonly observed. Inflammation, necrosis and nuclear inclusions have been observed (individually
or together) in other organs, particularly the kidney, but also in the spleen, pancreas, liver, brain, gut
and oral epithelium.

Wet mounts

Not applicable.

Smears

KHV has been identified in touch imprints and smears of liver, kidney and brain of infected fish by
immunofluorescence (IF). Highest levels of positive IF were seen in the kidney and the virus could be
detected by IF on a kidney imprint 1 day post-infection (Pikarsky et al., 2004; Shapira et al., 2005).

Electron microscopy/cytopathology

Detection of viral particles by transmission electron microscopy (TEM) examination of tissues from
clinically infected carp is not a reliable diagnostic method. Pieces of gill and kidney tissue fixed in
glutaraldehyde should be sampled from heavily infected (>10° virus particles) carp. Best results are
obtained from sampling a number of carp in an affected population at different stages of infection. This
helps to ensure that some of the tissue samples are from heavily infected individuals.
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4.3. Agent detection and identification methods

In this section, not all methods are presented in great detail because there has been no extensive
comparison and validation of detection and identification methods for KHV. Where this is the case however,
a short description of available published methods is provided. Method recommendations will rely on further
testing and validation and further data being obtained, from laboratories that have developed the methods,
in order to decide if they are ‘fit-for-purpose’.

4.3.1. Direct detection methods

KHV has been identified in touch imprints of liver, kidney and brain of infected fish by
immunofluorescence (IF). Highest levels of positive IF were seen in the kidney and the virus could be
detected by IF on a kidney imprint 1 day post-infection (Pikarsky et al., 2004; Shapira et al., 2005).
Virus antigen has also been detected in infected tissues by an immunoperoxidase staining method.
The virus antigen was detected at 2 days post-infection in the kidney, and was also observed in the
gills and liver (Pikarsky et al., 2004). However, the detection of KHV by immunostaining must be
interpreted with care, as positive-staining cells could result from cross-reaction with serologically
related virus (e.g. CyHV-1) or a non-viral protein (Pikarsky et al., 2004). A method for direct detection
of KHV from kidney imprints by indirect fluorescent antibody test (IFAT) is detailed below.

Immunofluorescence (IF) and in-situ hybridisation (ISH) methods, performed on separated fish
leucocytes, have been used in research applications for detection or identification of KHV. Although
these methods have not been thoroughly compared with other techniques, they are non-destructive
(non-lethal) techniques and some laboratories may find them useful in a diagnostic setting. Details of
the methods are not given here but detailed protocols for separation of leucocytes from blood and for
IF and ISH can be found in published reports by Bergmann et al. (2009; 2010a).

ELISA-based methods for direct detection of KHV antigen in infected tissues are under development in
a number of laboratories worldwide but no validated methods have been published. Currently, one
published ELISA method is available and it was developed in Israel to detect KHV in fish droppings
(faeces) (Dishon et al., 2005). The ELISA methods developed will have low sensitivity that may be
suitable for detection of the high levels of KHV found in clinically diseased fish tissue but not suitable
for surveillance for infection with KHV in healthy populations.

The most commonly used method for detection of KHV directly in fish tissues is using PCR-based
assays specific for KHV.

4.3.1.1. Microscopic methods
4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.
4.3.1.1.2. Smears/Imprints

4.3.1.1.2.1. Indirect fluorescent antibody test on kidney imprints
i) Bleed the fish thoroughly.

i)  Make kidney imprints on cleaned glass slides or at the bottom of the wells of a plastic cell
culture plate.

iii)  Allow the imprint to air-dry for 20 minutes.

iv)  Rinse once with 0.01 M phosphate-buffered saline (PBS), pH 7.2, then three times briefly with
cold acetone (stored at —20°C) for glass slides or a mixture of 30% acetone/70% ethanol, also
at —20°C, for plastic wells.

v)  Let the fixative act for 15 minutes. A volume of 0.5 ml/2 cm? well is adequate for imprints in
cell culture plates.

vi)  Allow the fixed imprints to air-dry for at least 30 minutes and process immediately or freeze at
-20°C.
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vii) Rehydrate the dried imprints by four rinsing steps with 0.01 M PBS solution, pH 7.2,
containing 0.05% Tween 20 (PBST), and remove this buffer completely after the last rinsing.

viii) Prepare a solution of purified antibody or serum to KHV in 0.01 M PBS, pH 7.2, containing
0.05% Tween 20 (PBST), at the appropriate dilution (which has been established previously
or is given by the reagent supplier).

ix)  Block with 5% skim milk or 1% bovine serum albumin, in PBST for 30 minutes at 37°C.
X)  Rinse four times with PBST.

xi) Treat the imprints with the antibody solution (prepared at step viii) for 1 hour at 37°C in a
humid chamber and do not allow evaporation to occur. A volume of 0.25 ml/2 cm? well is
adequate for imprints in cell culture plates.

xii) Rinse four times with PBST.

xiii) Treat the imprints for 1 hour at 37°C with a solution of fluorescein isothiocyanate (FITC)-
conjugated antibody to the immunoglobulin used in the first layer and prepared according to
the instructions of the supplier. These FITC antibodies are most often rabbit or goat
antibodies.

xiv) Rinse four times with PBST.

xv) Add PBS at 0.5ml/2 cm? well to the treated imprints in cell culture plates and examine
immediately, or mount the glass slides with cover-slips using glycerol saline at pH 8.5 prior to
microscopic observation.

xvi) Examine under incident UV light using a microscope with x10 eye pieces and x20-
40 objective lenses having numerical apertures of >0.65 and >1.3, respectively. Positive and
negative controls must be found to give the expected results prior to any other observation.

4.3.1.1.3. Fixed sections

The method detailed in Section 4.3.1.1.2 above is also suitable for detection of KHV antigen in
paraffin wax tissue sections fixed in 10% neutral buffered formalin (NBF). However, the
deparaffinised sections, rehydrated in PBS, may need to be further treated to reveal antigen that
may be masked by over fixation of the tissue. A common treatment is incubation of the sections
with 0.1% trypsin in PBS at 37°C for 30 minutes. The sections are then washed in cold PBS before
proceeding with steps viii-xvi in Section 4.3.1.1.2 above.

NOTE: For direct detection of viral antigen by IFAT or immunohistochemistry, tissues should be
fixed for 24-48 hours in 10% NBF and then the fixative should be replaced with 70% ethanol for
prolonged storage.

4.3.1.2. Agent detection, isolation and identification
4.3.1.2.1. Cell culture

Biagnesis—ef-Detection of KHVB in clinically affected fish can be achieved by virus isolation in cell
culture. However, the virus is isolated in only a limited number of cell lines and these cells can be
difficult to handle. Also, cell culture isolation is not as sensitive as the published PCR-based methods
to detect KHV DNA and is not considered to be a reliable diagnostic method for infection with KHVD
(Haenen et al., 2004).

Cell line to be used: KF-1 or CCB

Virus extraction

Use the procedure described in Chapter 2.3.0 General information (on diseases of fish), Section
A2.2.2.

Inoculation of cell monolayers

i) Prior to inoculation of cells organ pool homogenates can be treated with antibiotics as detailed
in Chapter 2.3.0, Sections A.2.2.1 and A.2.2.2.
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i)  If cytotoxic effects have been observed after inoculation of antibiotic-treated homogenate, filter
at least 1 ml of the 1/10 organ homogenate supernatant through a 0.45 um disposable
cellulose acetate filter unit (or unit fitted with a similar low protein binding filter membrane).

iiiy For direct inoculation, transfer an appropriate volume of the antibiotic-treated or filtered
homogenate on to 24- to 48-hour-old cell monolayers in tissue culture flasks or multi-well
plates. Inoculate at least 5cm? of cell monolayer with 100 pl of the filtered supernatant.
Alternatively, make a further tenfold dilution of the filtered supernatant in cell culture medium,
buffered at pH 7.6 and supplemented with 2% fetal calf serum (FCS), and allow to adsorb for
0.5-1 hour at 18-22°C. Then, without withdrawing the inoculate, add the appropriate volume
of cell culture medium (1-1.5ml/5 cm? for cell culture flasks), and incubate at 20°C to 25°C.
NOTE: When using multi-well plates, incubation under CO, atmosphere or addition of HEPES

to the cell culture medium (HEPES = N-2-hydroxyethyl-piperazine-N-2-ethanesulfonic acid)
will maintain the correct pH during incubation.

Monitoring incubation

i) Follow the course of infection in positive controls and other inoculated cell cultures by daily
microscopic examination at x40-100 magnification for 14 days. The use of a phase-contrast
microscope is recommended.

i)  Maintain the pH of the cell culture medium at between 7.3 and 7.6 during incubation. This can
be achieved by the addition to the inoculated cell culture medium of sterile bicarbonate buffer
for tightly closed cell culture flasks or HEPES-buffered medium for multiwell plates.

iii) If a cytopathic effect (CPE) appears in those cell cultures inoculated with the dilutions of the
tested homogenate supernatants, identification procedures must be undertaken immediately
(see Section 4.3.1.2.2 below).

iv) If no CPE develops in the inoculated cultures (despite normal progression of CPE in the virus
controls), the inoculated cultures should be subcultured for a further 14 days. Should the virus
control fail to develop CPE, the process should be repeated with fresh susceptible cells and
new batches of samples.

Subcultivation procedures

i) Transfer aliquots of cell culture medium from all monolayers inoculated with organ
homogenate supernatant onto fresh cell cultures.

ii) Inoculate cell monolayers as described above in Section 4.3.1.2.1, Inoculation of cell
monolayers, step iii.
iii)  Incubate and monitor as described above in Section 4.3.1.2.1.

If no CPE occurs, the test may be declared negative.

Confirmatory identification

The most reliable method for confirmatory identification of a CPE is by PCR, followed by sequence
analysis of the PCR product. The PCR methods recommended for identification of KHV are the
same methods recommended for direct detection in fish tissues (section 4.3.1.2.3 below). For final
confirmation, PCR products of the correct size should be identified as KHV in origin by sequence
analysis (see section 4.3.1.2.3 below).

Confirmation by PCR

i) Extract DNA from the virus culture supernatant using a suitable DNA extraction kit6 or reagent.
An example of extraction of DNA using a salt-based extraction method (DNAzol® reagent) is
described below in section 4.3.1.2.3.1.

i) Extracted DNA is then amplified using the PCR protocols described below in section
4.3.1.2.3.1.

Amplified PCR products may then be excised from the gel and sequenced as described in section
4.3.1.2.3.

6 Reference to specific commercial products as examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all
commercial products referred to in this Aquatic Manual.
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4.3.1.2.2 Antibody-based antigen detection methods

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)-based methods for direct detection of KHV antigen
in infected tissues are under development in a number of laboratories and these methods may also
be suitable for confirmatory identification of KHV. Currently, one published ELISA method is
available and was developed in Israel to detect KHV in fish droppings (faeces) (Dishon et al., 2005).

Virus identification methods that rely on the production of KHV-infected cell cultures (e.g. IFAT,
immunoperoxidase and serum neutralisation tests) are not recommended. This is because virus
growth is slow and unpredictable in the susceptible cell cultures.

4.3.1.2.3. Molecular techniques

Of the published single-round PCR methods, the protocols detailed below are currently considered
to be the most sensitive for detection of KHV DNA in fresh tissue samples from clinically diseased
carp. The protocols may also allow detection of subclinical levels of virus. The first uses the TK
primer set developed by Bercovier et al. at the Hebrew University-Hadassah Medical School in
Israel (Bercovier et al., 2005). The second was developed by Yuasa et al. at the National Research
Institute of Aquaculture (NRIA), Watarai, Mie, Japan (Yuasa et al., 2005) and is an improvement of
a published protocol. If the tissue shows evidence of decomposition then primer sets targeting
shorter regions of the genome may need to be used.

Alternative PCR assays that are favoured by many diagnostic laboratories over conventional PCR,
include quantitative PCR assays such as real-time PCR. The most commonly used quantitative
assay for detection of KHV is the Gilad Tagman real-time PCR assay (Gilad et al., 2004). Real-time
Tagman PCR is now a common diagnostic procedure that has been shown to detect and
quantitatively assess very low copy numbers of target nucleic acid sequences. Tagman PCR avoids
much of the contamination risk inherent to nested PCR assays by minimising the handling of
samples through automation during sample preparation and thermal cycling procedures.

The sample preparation protocol detailed below uses a salt-based extraction method (DNAzol®
reagent) for extraction of KHV DNA. This is an easy to use, short-duration protocol that is also
relatively inexpensive compared with some kits. Laboratories that are not familiar with DNAzol® or
similar salt-based extraction reagents may find the method less reliable in their hands. However, a
number of, salt-based and silica-matrix based, DNA extraction kits are available commercially
(popular manufacturers include Roche, Qiagen and Invitrogen) that will produce high quality DNA
suitable for use with the PCR protocols detailed.

4.3.1.2.3.1. Direct detection by PCR

Sample preparation and extraction of DNA using the DNAzol® reagent

Virus extraction from organ tissues should be carried out using the procedure described in Chapter

2.3.0, Section A.2.2.2.

i) Add 100 pl of tissue homogenate (1/10 [w/v]) to a 1.5 ml microcentrifuge tube containing 1 ml
DNAZzol® reagent.

i)  Mix gently by inverting the tube five times and stand at room temperature for 5 minutes, then
centrifuge at 10,600 g (rcf) for 10 minutes using a microcentrifuge.

iii) Remove 1 ml of the supernatant to a new 1.5 ml microcentrifuge tube containing 0.5 ml of
ethanol.

iv)  Mix gently by inverting the tube five times and stand at room temperature for 5 minutes, then
centrifuge at 18,000 g (rcf) for 30 minutes using a microcentrifuge.

v) Remove the supernatant and rinse the pellet with 250 pl of 70% ethanol in molecular biology
grade water.

vi)  Spin samples for 5 minutes at 18,000 g (rcf).

vii) Remove the ethanol using a pipette and air-dry the pellet by leaving the tubes open on the
bench for 5 minutes.

viii) Resuspend the pellet in 50 ul molecular biology grade water, prewarmed to 60°C, and
incubate at 60° for 5 minutes. Samples can be stored at —20°C until required.
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PCR
General notes

PCR is prone to false-positive and false-negative results. False-positive results (negative samples
giving a positive reaction), may arise from either product carryover from positive samples or, more
commonly, from cross-contamination by PCR products from previous tests. Therefore, each assay
and tissue extraction should include a negative control to rule out contamination. To minimise the
risk of contamination, aerosol-preventing pipette tips should be used for all sample and PCR
preparation steps. Additionally, all PCRs should be prepared in a clean area that is separate from
the area where the amplifications and gel electrophoresis are performed. Do not share equipment
(e.g. laboratory coats and consumables) between areas and, where possible, restrict access
between areas. Contaminating PCR products can be carried on equipment, clothes and paper (e.g.
workbooks). Also, ensure all work-tops and air-flow hoods used for the extractions and PCR set up
are regularly cleaned and decontaminated using UV light and bleach. Reagents and consumables
should also be systematically decontaminated using UV-light irradiation. To ensure sample
integrity, always store the samples (e.g. in a freezer or refrigerator) in a location away from the
molecular biology laboratory or area.

Protocol 1 (with Bercovier TK primers)

i) For each sample, prepare a master mix containing:

0w Reaction buffer (x5 conc.)

5 ul MgCl,, (25 mM stock)

0.5 pl dNTPs (25 mM mix)

0.5 pl Forward primer (10 pmol pl~! stock)
0.5 pl Reverse primer (10 pmol pI~1 stock)
0.25 pl DNA polymerase 500 p (5 p pi=1)
30.75 ul Molecular biology grade water
Bercovier TK primers:

Forward = 5'-GGG-TTA-CCT-GTA-CGA-G-3’
Reverse = 5'-CAC-CCA-GTA-GAT-TAT-GC-3'

Product size = 409 bp
For each sample, dispense 47.5 pl into a 0.5 ml thin-walled microcentrifuge tube. Overlay with
two drops of mineral oil.

i)  Add 2.5 pl of the extracted DNA. Store the remainder of the DNA at —20°C.

iii)  Place tubes in a thermal cycler and perform the following programme:

1 cycle of 5 minutes at 94°C;

40 cycles of: 1 minute at 95°C
1 minute at 52°C (see note below)
1 minute at 72°C

A final extension step of 10 minutes at 72°C.

Note on cycling conditions: An annealing temperature of 55°C has been used effectively by
many laboratories to amplify KHV with the Bercovier TK primers.

iv)  Visualise the 409 bp PCR amplicon by electrophoresis of the product in a 2% ethidium
bromide-stained agarose gel and observe using UV transillumination. An appropriate
molecular weight ladder should be included on the gel to determine the size of the product.

v)  Products of the correct size should be confirmed as KHV in origin by sequence analysis.

Protocol 2 (with Gray Sph primers/Yuasa modification)

i) For each sample, prepare a master mix containing:

2 ul Reaction buffer (x10 conc.)

1.6 pl dNTPs (2.5 mM mix)

0.2 pl Forward primer (50 pmol pl~! stock)
0.2 pl Reverse primer (50 pmol pl~! stock)
0.1 pl DNA polymerase

14.9 ul Molecular biology grade water

(NOTE: the final concentration of MgCl, in the master mix is 2 mM)
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Gray Sph primers:

Forward = 5-GAC-ACC-ACA-TCT-GCA-AGG-AG-3’

Reverse = 5-GAC-ACA-TGT-TAC-AAT-GGT-CGC-3'

Product size = 292 bp

For each sample, dispense 19 pl into a 0.2 ml thin walled microcentrifuge tube. Overlay with
two drops of mineral oil.

i)  Add 1pl of extracted DNA
iii)  Place tubes in a thermal cycler and perform the following programme:

1 cycle of 30 seconds at 94°C
40 cycles of: 30 seconds at 94°C
30 seconds at 63°C
30 seconds at 72°C
A final extension step of 7 minutes at 72°C.

iv)  Add 3 pl of x6 loading buffer into each PCR product and electrophorese 7 pl on a 2% ethidium
bromide-stained agarose gel at 100V for 20 minutes and visualise under UV light. An
appropriate molecular weight ladder should be included on the gel to determine the size of the
product.

v)  Products of the correct size should be confirmed as KHV in origin by sequence analysis.

Nucleotide sequence analysis of PCR products

PCR products are excised from the gel and purified using a commercial kit for gel purification (e.qg.
Geneclean®, Q-BlOgene,UK). Single, intense (bright) PCR products, after purification, are
sequenced directly in both directions with the primers used in the initial amplification. Alternatively,
less intense (faint) PCR products are cloned using a TA cloning vector (e.g. pGEM T, Promega)
and both DNA strands are sequenced using the M13 universal primer sets. The amplification,
cloning and sequencing are performed in duplicate to eliminate potential errors introduced by the
Taq polymerase. Sequence reactions are then analysed on a Genetic Analyser and the alignments
and consensus sequences generated using appropriate computer software (e.g. Sequencher™
4.0 software, Gene Codes Corporation, Ann Arbour, MI, USA). Testing laboratories that have no
sequencing facilities are recommended to use commercial companies that offer a sequencing
service. Testing laboratories should follow the instructions supplied by the chosen sequencing
service for submission of samples.

4.3.2. Serological methods

The immune status of the fish is an important factor following exposure to KHV, with both nonspecific
(interferon) and specific immunity (serum antibodies, cellular immunity) having important roles in
herpesvirus infections. Clinical disease dominates at water temperatures of 18°C and above when the
host immune response is at its optimum. Infected carp produce antibodies against the virus, and
ELISA-based tests that reliably detect these antibodies at high serum dilution have been published
(Adkison et al., 2005; llouze et al., 2010; St-Hilaire et al., 2005). Antibody has been detected in the
serum at 3 weeks after experimental infection and in survivors after 1 year following a natural infection
(Adkison et al., 2005; llouze et al., 2010; St-Hilaire et al., 2005; Talyor et al., 2010).

Serum from koi carp containing antibodies to KHV has been shown to cross-react, at a low level, with
CyHV-1, a further indication that these viruses are closely related. Evidence of cross-reacting
antibodies was demonstrated in reciprocal ELISA and western blot analyses of serum from koi infected
with CyHV-1 or KHV (Adkison et al., 2005). Diagnostic virologists should also be aware that fish
recently vaccinated against KHV may test positive in antibody detection ELISAs.

Detection of antibodies may prove to be a valuable method of establishing previous exposure to KHV
in apparently healthy fish, and until PCR-based methods have been developed that are able to reliably
detect persistent virus in exposed fish, antibody assays may be the only surveillance tools available.
However, due to insufficient knowledge of the serological responses of fish to virus infections, the
detection of fish antibodies to viruses has not thus far been accepted as a routine screening method for
assessing the viral status of fish populations. Validation of some serological techniques for certain fish
virus infections could arise in the near future, rendering the use of fish serology more widely acceptable
for health screening purposes.
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5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for targeted surveillance and diagnosis of infection with KHV are listed in Table
5.1. The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of
availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good
diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or
other factors severely limits its application; and d = the method is presently not recommended for this purpose.
These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility.
Although not all of the tests listed as category a or b have undergone formal standardisation and validation, their
routine nature and the fact that they have been used widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance Presumptive | Confirmatory
Method di . di .
Larvae PLs Juveniles Adults 1aghosis 1aghosis
Gross signs d d c c b d
Direct LM d d c c b d
Histopathology d c c c b c
Isolation in cell culture d d d d b d
Transmission EM d d d d b c
Antlbodx-based virus d d c c b b
detection assays
In-situ DNA probes d d c c b b
PCR d b b b a a
Sequence n/a n/a n/a n/a n/a a
Antibody detection assays d d c b b d
(serology)
Bioassay n/a n/a n/a n/a n/a n/a

PLs = postlarvae; LM = light microscopy; EM = electron microscopy; PCR = polymerase chain reaction; n/a = Not applicable.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from koi herpesvirus
disease

Targeted surveillance should rely on regular monitoring of sites holding susceptible species. Sites should be
monitored when water temperatures have reached levels that are permissive for the development of the disease
(>17°C) and no sooner than 3 weeks after such temperatures have been reached. Any diseased fish, or fish
showing abnormal behaviour, that are found on the site should be sampled and tested using the most sensitive
tests available (e.g. PCR). There are no validated methods that are currently recommended for testing healthy
populations of susceptible fish for declaration of freedom from jnfection with KHV. However, many laboratories
use more sensitive molecular-based methods, such as real-time and nested PCR, to detect low levels of
persistent virus DNA reliably. These assays may well prove suitable for surveillance programmes. There are no
published reports of extensive validation of the more sensitive assays but the most commonly used assay is the
Gilad Tagman real-time PCR assay (Gilad et al., 2004). This assay is widely acknowledged to be the most
sensitive published PCR method available for detection of low-levels of KHV. Alternatively, detection of antibodies
may prove to be a valuable method of establishing previous exposure to KHV in apparently healthy fish.
Validation of enzyme immunoassays for detection of antibody to KHV could arise in the near future, rendering the
use of these assays more widely acceptable for health screening purposes.
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

7.2

KHV shall be suspected, in a susceptible fish species, if at least one of the following criteria is met:

i)

i)
i)
iv)

v)

Vi)

vii)

The presence of typical clinical signs of infection with KHVB in a population of susceptible fish.
Presentation of typical histopathology in tissue sections consistent with infection with KHVD.

A typical CPE observed in susceptible cell cultures without identification of the causative agent.
A single positive result from one of the diagnostic assays ranked as a or b in Table 5.1.

Transfer of live fish from a site where presence of infection with KHVB has been confirmed, or is
suspected, because of the presence of clinical disease, to sites without suspicion of infection with
KHVB.

Other epidemiological links to infection with KHV confirmed sites have been established.

Antibodies to KHV have been detected.

NOTE: When sites have been designated as suspect under criteria v) and vi), testing for infection with KHV
should only be attempted if water temperatures have reached levels that are permissive for the development
of the disease (>17°C). If water temperatures are below permissive levels then a live sample of the suspect
fish may be held at elevated water temperatures (ideally 20-24°C) and tested 14-21 days later.

Definition of confirmed case

The following criteria should be met for confirmation of infection with KHV:

D)

i)

Mortality, clinical signs and pathological changes consistent with infection with KHV disease (Section
4.2) AND detection of KHV by one or more of the following methods:
a) Detection of KHV by PCR by the methods described in Section 4.3.1.2.3.

b) OR detection of KHV in tissue preparations by means of specific antibodies against KHV (e.g.
IFAT on tissue imprints as described in Section 4.3.1.1.2);

c) ORisolation and identification of KHV in cell culture from at least one sample from any fish on the
site as described in Section 4.3.1.2.1.

In the absence of mortality or clinical disease by one or more of the following methods:

a) Detection and confirmation of KHV by PCR by the methods described in Section 4.3.1.2.3;

b)  Positive results from two separate and different diagnostic assays ranked as a or b in Table 5.1.
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*

* %

NB: There are OIE Reference Laboratories for koi herpesvirus disease
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on infection with
koi herpesvirus disease virus

NB: FIRST ADOPTED IN 2009; MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012,
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CHAPTER 2.2.9.

INFECTION WITH
YELLOW HEAD VIRUS GENOTYPE 1

1. Scope

Infection with yellow head virus genotype 1 means infection with the pathogenic agent yellow head virus genotype
1 (YHV1) of the genus Okavirus, Family Roniviridae and Order Nidovirales.

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing a species as susceptible to infection with YHV1 according to
Chapter 1.5 of Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) include giant tiger prawn (P. monodon),
white leg shrimp (P. vannamei), blue shrimp (P. stylirostris), daggerblade grass shrimp (Palaemonetes
pugio), and Jinga shrimp (Metapenaeus affinis).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to—fulfil-the—eriteria—forlisting—a—species—as for
susceptibility susceptible-to-infection-with-¥YHVE according to Chapter 1.5 of the Aquatic Code include:
Sunda river prawn (Macrobrachium sintangense), yellow shrimp (Metapenaeus brevicornis), Carpenter
prawn (Palaemon serrifer), Pacific blue prawn (Palaemon styliferus), northern brown shrimp (Penaeus
aztecus), northern pink shrimp (Penaeus duorarum), kuruma prawn (Penaeus japonicus), banana
prawn (Penaeus merguiensis), northern white shrimp (Penaeus setiferus) and red claw crayfish

(Cherax quadrlcarlnatus) Ewdenees—laekmg#eﬂ%se&peees—@—eme#eem%—mapmemenm%enhe

sapidus, Chelonlbla gatula! Ergasnus manicatus Fundulus grandls and Octolasm|s mueller
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RAPPORT DE REUNION DU GROUPE AD HOC SUR LA SENSIBILITE DES ESPECES DE POISSONS
[A L'INFECTION PAR DES] AUX MALADIES LISTEES PAR L'OIE

Paris, 28 — 30 novembre 2017

Le Groupe ad hoc sur la sensibilité des espéces de poissons [a I’infection par des] aux maladies listées par I’OIE (ci-
apres désigné par le « Groupe ad hoc ») s’est réuni, pour la troisieme fois, au siege de I’OIE, du 28 au 30 novembre
2017.

La liste des participants ainsi que les termes de référence figurent respectivement aux annexes | et Il.

Le docteur Stian Johnsen, du Service des Normes, a accueilli les membres du Groupe ad hoc participant a cette réunion
et les a remerciés de s’étre engagés a travailler sur cet important sujet.

Le Président du Groupe ad hoc, le docteur Marc Crane, a rappelé que I’objectif de cette réunion était de finaliser
I’évaluation pour I’herpésvirose de la carpe, inachevée lors de la précédente réunion et d’initier les travaux d’évaluation
pour I’infection par I’alphavirus des salmonidés, I’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe, I’infection
par le virus de I’iridovirose de la daurade japonaise et I’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse.
Lors de la réunion, le Groupe ad hoc a été en mesure d’appliquer les critéres aux cing maladies et de finaliser les
évaluations pour I’herpésvirose de la carpe, I’infection par I’alphavirus des salmonidés et la virémie printaniére de la
carpe.

Le Groupe ad hoc a appliqué I’approche en trois étapes décrite a I’article 1.5.3. du chapitre 1.5. du Code sanitaire pour
les animaux aquatiques (ci-apres désigné par le « Code aquatique ») afin d’évaluer la sensibilité des espéces a une
infection par un agent pathogene spécifique. Les critéres d’inclusion dans la liste des especes sensibles a une infection
par un agent pathogéne spécifique figurant dans le Code aquatique sont les suivants :

1) critéres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission naturelle de
I"infection (tels qu’ils sont décrits a I’article 1.5.4.) ;

2) critéres permettant de déterminer si I’agent pathogéne a été identifié de facon adéquate (tels qu’ils sont décrits a
I’article 1.5.5.) ;

3) criteres permettant de déterminer si les preuves de la présence de I’agent pathogéne suffisent pour conclure a
I"infection (tels qu’ils sont décrits a I’article 1.5.6.).

Etape 1: critéres permettant de déterminer si la voie de transmission correspond aux voies de transmission
naturelles de I'infection (tels qu’ils sont décrits a I’article 1.5.4.)

Modalités de la transmission

N : Infection naturelle.
E : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales non invasives.
El : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales invasives.

La plupart des références rapportant la réalisation d’études de transmission par la mise en ceuvre de procédures
expérimentales invasives n’a pas satisfait aux critéres de I’étape 1 figurant a I’article 1.5.4. Pour les autres références,
I’application des criteres A a D décrits en étape 3 a montré que les espéces concernées n’étaient pas sensibles a
I’infection.
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Etape 2 : critéres permettant de déterminer si I'agent pathogéne a été identifié de facon adéquate (tels qu’ils
sont décrits a I’article 1.5.5)

Dans les publications plus anciennes, I’identification précise de I’agent pathogéne n’est pas toujours été établie en
raison de la moindre disponibilité, a I’époque, des techniques de séquencage moléculaire. Dans ces circonstances, le
Groupe ad hoc a décidé de recourir a une approche privilégiant le poids de la preuve, en combinant les données
recueillies a partir d’études jugées pertinentes pour I’évaluation de la sensibilité.

Etape 3: critéres permettant de déterminer si les preuves de la présence de I'agent pathogéne suffisent pour
conclure a I'infection (tels qu’ils sont décrits a I’article 1.5.6)

Des preuves de I’infection par I’agent pathogéne chez les espéces hdtes suspectées d’étre sensibles ont été établies,
conformément aux criteres A a D figurant a I’article 1.5.6. Les éléments de preuve permettant de satisfaire au seul
critere A étaient suffisantes pour conclure a I’infection. En I’absence d’éléments permettant de satisfaire au critére A,
au moins deux des criteres B, C et D devaient étre satisfaits pour conclure a I’infection.

A. l'agent pathogene se multiplie dans I'néte, ou les stades de développement de I'agent pathogéne sont présents dans
ou sur I'héte ;

B. une forme viable de I'agent pathogéne a été isolée chez les espéces sensibles proposées, ou son infectiosité a été
démontrée lors de la transmission a des individus naifs ;

C. ilyades modifications cliniques ou pathologiques associées a I'infection ;
D. lalocalisation spécifique de I'agent pathogéne est constatée dans les tissus cibles attendus.

Le Groupe ad hoc a proposé d’inclure dans I’article 10.X.2. des chapitres spécifiques aux maladies listées concernés du
Code aquatique les espéces hotes ayant été évaluées comme étant sensibles (conformément a I’article 1.5.7.).

Le Groupe ad hoc a proposé d’inclure dans le nouveau paragraphe 2.2.2 Species with incomplete evidence for
susceptibility du Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques (ci-apreés désigné par le « Manuel
aquatique ») les espéces hotes pour lesquelles les preuves permettant de démontrer la sensibilité ont été jugées
insuffisantes (conformément a I’article 1.5.8. du Code aquatique).

Les évaluations détaillées réalisées par le Groupe ad hoc pour chaque agent pathogéne sont présentées dans les
annexes Ill a V.

Maladie Numéro d’annexe

Herpésvirose de la carpe koi i

Infection par I’alphavirus des salmonidés v

Virémie printaniéere de la carpe \%

Le Groupe ad hoc a souhaité formuler les remarques suivantes :

1. Il recommande I’inclusion, dans chacun des chapitres spécifiques aux maladies listées du Manuel aquatique, d’une
liste d’espéces pour lesquelles les éléments permettant de démontrer I’absence de sensibilité a I’agent pathogene
concerné sont particuliérement probants ;

2. Il a convenu d’initier, par voie électronique, les travaux d’évaluation pour I’infection par le virus de la septicémie
hémorragique virale, I’infection par le virus de la nécrose hématopoiétique infectieuse et I’infection par le virus de
I’iridovirose de la daurade japonaise ;

3. Il demande qu’une autre réunion physique soit organisée en 2018 afin, d’une part, qu’il puisse finaliser les
évaluations pour I’iridovirose de la daurade japonaise et la nécrose hématopoiétique infectieuse et, d’autre part,
qu’il puisse appliquer les critéres aux maladies des poissons listées par I’OIE pour lesquelles les évaluations n’ont
pas encore été réalisées.

.../[Annexes
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Annexe 1

RAPPORT DE REUNION DU GROUPE AD HOC SUR LA SENSIBILITE DES ESPECES DE POISSONS
[A L'INFECTION PAR DES] AUX MALADIES LISTEES PAR L'OIE

Paris, 28 - 30 novembre 2017

Termes de référence

Contexte

Un nouveau chapitre 1.5. Critéres d’inclusion dans la liste des especes sensibles a une infection par un agent pathogéne
spécifique a été ajouté dans I’édition de 2014 du Code aquatique. Ce chapitre a pour objet de fournir des criteres
permettant de déterminer les especes hdtes devant étre incluses dans la liste des espéces sensibles de I’article X.X.2. de
chacun des chapitres spécifiques aux maladies listées du Code aquatique. Les criteres seront progressivement appliqués
a chacun des chapitres spécifiques aux maladies listées du Code aquatique.

Avant d’introduire la moindre modification dans la liste des espéces sensibles figurant dans les articles X.X.2. des
chapitres spécifiques aux maladies du Code aquatique, les Groupes ad hoc communiqueront les évaluations réalisées
aux Etats membres pour avis.

Les espéces, dont la sensibilité est démontrée par un certain nombre d’éléments, sans toutefois que ces éléments soient
suffisamment probants au sens de I’approche décrite dans I’article 1.5.3. du Code aquatique, seront incluses dans le
chapitre spécifique a la maladie concernée du Manuel aquatique, accompagnée des justifications nécessaires.

Objectif

Le Groupe ad hoc de I’OIE sur la sensibilité des espéces des poissons [a I’infection par des] aux maladies de la liste de
I’OIE sera chargé de réaliser les évaluations pour les dix maladies des poissons listées par I’OIE.

Termes de référence
1. Prendre en compte les éléments probants requis pour satisfaire aux critéres décrits dans le chapitre 1.5. ;

2. Etudier la littérature scientifique consacrée a la sensibilité des espéces aux maladies des poissons listées par
I'OIE ;

3. Proposer les espéces sensibles aux maladies des poissons listées par I’OIE, en vertu de I’article 1.5.7. ;
4.  Proposer les espéces sensibles aux maladies des poissons listées par I’OIE, en vertu de I’article 1.5.8.
Résultats attendus du Groupe ad hoc

1. Etablir la liste des espéces sensibles destinée a figurer dans I’article X.X.2. de chacun des chapitres spécifiques
aux maladies du Code aquatique ;

2. Etablir la liste des espéces pour lesquelles la sensibilité n'a pu étre explicitement démontrée, destinée a figurer
dans le paragraphe 2.2.2. de chacun des chapitres spécifiques aux maladies du Manuel aquatique ;

3. Rédiger un rapport et le soumettre a la Commission des animaux aquatiques afin que celle-ci I’examine lors de sa
réunion de février 2018.
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Annexe 37 (suite)

Annexe 111

EVALUATION DE LA SENSIBILITE DES HOTES A L’INFECTION PAR LE VIRUS DE L’HERPESVIROSE DE LA CARPE KOI

Les criteres permettant de déterminer la sensibilité au virus de I’herpésvirose de la carpe koi sont précisés dans le tableau 1 (conformément aux dispositions de I’article 1.5.6. du
Code aquatique). Ces criteres sont : la capacité de réplication de I’agent pathogene dans I’hdte (A), la viabilité ou I’infectiosité de I’agent pathogene (B), les modifications cliniques
ou pathologiques induites par I’agent pathogéne (C) et la localisation de I’agent pathogéne dans les tissus cibles attendus (D). Les hotes pour lesquels il existe des preuves permettant
de satisfaire soit au critére A, soit & au moins deux des critéres B, C et D (conformément au point 3 de I’article 1.5.7. du Code aquatique) ont été considérés comme étant infectés par

le virus de I’herpésvirose de la carpe kof.

Tableau 1. Critéres permettant de déterminer la sensibilité au virus de I’herpésvirose de la carpe koi

A : Réplication

B : Viabilité ou infectiosité

C : Modifications cliniques ou pathologiques

D : Localisation
de I’agent pathogéne
dans les tissus

Le titrage séquentiel du virus met en
évidence I'augmentation des titres
viraux ;

ou

Mise en évidence de I'augmentation
du nombre de copies des génes cibles
de I'agent pathogene dans le temps
par RT-gPCR et confirmation par PCR/
séquengage ;

ou

Présence de virions dans les cellules
hétes observée par microscopie en
transmission (MET) ; OU

Détection des produits de la réplication
virale (par exemple, mise en évidence
de la présence des antigénes viraux
sur des calques tissulaires ou des
coupes de tissus fixés par une
méthode immunologique spécifique).

Isolement du virus sur culture cellulaire;
ou

L’agent pathogéne doit causer I'infection chez une
espece hobte sensible, confirmée par PCR/séquencage.
La présence de l'infection doit étre démontrée par au
moins deux des trois méthodes suivantes : i) la détection
de signes cliniques, avec ou sans mortalités associées ;
ii) I'histopathologie ; iii) I'isolement a nouveau du virus
sur culture cellulaire.

Présence de taches blanches sur les branchies, d’'une
énophtalmie, d’'une nécrose de I'épithélium branchial et de corps
d’inclusions intranucléaires.

Erosion des lamelles branchiales primaires, fusion des lamelles
secondaires et cedeme de I'extrémité des lamelles primaires et
secondaires.

L’inflammation et la nécrose des tissus branchiaux sont
caractéristiques de l'infection. Les branchies présentent
également un épithélium hyperplasique et hypertrophique,
associé a une fusion des lamelles secondaires et une adhésion
des lamelles primaires. L'étendue de la nécrose branchiale varie
de petites zones de cellules épithéliales nécrosées a une perte
totale des lamelles.

Il est commun d'observer dans les cellules épithéliales
branchiales et les leucocytes une augmentation importante de la
taille du noyau, une marginalisation de la chromatine (qui se
traduit par une image de bague a chaton), et des inclusions
intranucléaires éosinophiles diffuses et de couleur pale. Une
inflammation, une nécrose et des inclusions nucléaires ont été
observées dans le rein, la rate, le pancréas, le foie, le cerveau,
I'estomac et I'épithélium buccal.

Lors d’'une infection déclarée, le
virus de I'herpeésvirose de la
carpe koi devient
particulierement abondant dans
les organes suivants : branchies,
intestins, rein et rate.*

En cas de forme chronique de la
maladie, le virus cible le cerveau.

*  Lasurface des branchies des intestins étant contaminée, elle doit étre exclue lors des prélévements de tissus branchiaux et intestinaux.
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EVALUATION DE LA SENSIBILITE DES HOTES
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Le tableau 2 présente les résultats de I’évaluation de la sensibilité des hotes a I’infection par le virus de I’herpésvirose de la carpe koi.

Tableau 2. Résultats de I’évaluation de la sensibilité de I’h6te a I’infection par le virus de I’herpésvirose de la carpe koi

Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I’agent pathogene de I'infection résultats
B C

Cyprinus carpio Carpe commune | N Culture suivie d'un séquencage (0] (0] 1 Aoki et al., 2007
Hedrick et al., 2000

Cyprinus carpio koi Carpe koi N Culture suivie d’un séquencage o} o} 1 St-Hilaire et al., 2005
McColl et al., 2016
Sano et al., 2004
Rahmati-Holasoo et al., 2016

(par exemple. Cyprinus Hybrides de la E PCR N (0] 1 Bergmann et al., 2010b

carpio x Carassius carpe commune Kempter et al., 2009

auratus)

crucian carp x Hybrides de la E PCR N O 1 Bergmann et al., 2010b

. . carpe commune
koi carp hybrids
Carassius auratus Cyprin doré N PCR (PCR nichée/séquence) N N Al Bergmann et al., 2009
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I'agent pathogéne de I'infection résultats
A B C D
Carassius auratus Cyprin doré E PCR O N N N Bergmann et al., 2010a
E PCR N N N N El-Matbouli et al., 2007
E PCR N N N N Matbouli et al., 2011
N PCR N N N N Sadler et al., 2008
El PCR N N N N Hedrick et al., 2006
E PCR N N N N Yuasa et al., 2013
Carassius carassius N PCR N N N (@) 2 Cho et al., 2014
Ctenopharyngodon idella Carpe herbivore | N PCR nichée/séquence O N N N 2 Bergmann et al., 2009
(=carpe chinoise) Kempter et al., 2012
Radosavljevi¢ et al., 2012
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I'agent pathogéne de I'infection résultats

B C
Oncorhynchus mykiss Truite arc-en-ciel |E PCR (0] N 3** Bergmann et al., 2016

N N McColl et al., 2016
Leuciscus idus Ide mélanote N PCR nichée/séquence N N 3 Bergmann et al., 2009
Acipenser gueldenstaedtii Esturgeon du N PCR N N i Kempter et al., 2009

Danube

Acipenser oxyrinchus N PCR N N Jrrx Kempter et al., 2009
Anodonta cygnea cygnea N PCR nichée N N 3 Kielpinski et al., 2010
Gammarus pulex (crustacé) N PCR nichée N N 3 Kielpinski et al., 2010
Rutilus rutilus Gardon E PCR nichée N N 3 Kempter et al., 2012

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018




Groupe ad hoc de I'OIE sur la sensibilité des espéeces de poissons aux maladies listées par I'OIE / novembre 2017

287

Annexe 37 (suite)

Annexe I11 (suite)

Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I'agent pathogéne de I'infection résultats
B C
Perca fluviatilis Perche E PCR nichée N N 3 Kempter et al., 2012
européenne
Tinca tinca Tanche E PCR nichée/N N N 3 Fabian et al., 2013;
Fabian et al., 2016;
Kempter et al., 2012;
Radosavljevi¢ et al., 2012
Hypophthalmichthys molitrix Carpe argentée E PCR nichée N N 3 Kempter et al., 2012;
Radosavljevi¢ et al., 2012
Gymnocephalus cernuus Grémille E PCR nichée N N 3 Kempter et al., 2012
Rutilus rutilus Gardon N N N N 3 Fabian et al., 2013
Gasterosteus aculeatus Epinoche atrois | N N N N 3 Fabian et al., 2013; Fabian
épines et al., 2016
Barbatula barbatula barbatula E PCR nichée N N 3 Popichal et al., 2016
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I'agent pathogéne de I'infection résultats
B C
Hybride Acipenser Hybride E PCR nichée N N 3 Pospichal et al., 2016
ruthenus x Huso huso esturgeon x
beluga

Abramis brama Bréme N N N N 3 Fabian et al., 2013

Carassius gibelio N N N N 3 Fabian et al., 2013,
Radosavljevic¢ et al., 2012,
Kempter et al., 2012

Gobio gobio Goujon N N N N 3 Fabian et al., 2013; Fabian
etal., 2016

Leucaspius delineatus Able de Heckel N N N N 3 Fabian et al., 2013

Squalius cephalus N N N N 3 Fabian et al., 2013

Leuciscus leuciscus Vandoise (= dard) | N N N N 3 Fabian et al., 2013

Scardinius erythrophthalmus Rotengle N N N N 3 Fabian et al., 2013; Fabian
etal., 2016

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018




Groupe ad hoc de I'OIE sur la sensibilité des espéeces de poissons aux maladies listées par I'OIE / novembre 2017

289

Annexe 37 (suite)

Annexe I11 (suite)

Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve des
transmission de I'agent pathogéne de I'infection résultats
B C
Ictalurus nebulosus Poisson-chat N N N N 3 Fabian et al., 2013
brun

Gymnocephalus cernua Grémille N N N N 3 Fabian et al., 2013
Sander lucioperca Sandre N N N N 3 Fabian et al., 2013
Esox lucius Brochetdu Nord | N N N N 3 Fabian et al., 2013
Chondrostoma nasus Nase commun E N N N 3 Fabian et al., 2013;
Fabian et al., 2016

Leuciscus idus Ide mélanote E N N N 3 Fabian et al., 2013;
Fabian et al., 2016

Bidyanus bidyanus E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Maccullochella peelii E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Macquaria ambigua Perche dorée E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
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Genre Espece Nom vernaculaire Etape 1: Etape 2: Etape 3: Catégorie Références
Voie de Identification Preuve des résultats
transmission de I'agent pathogéne de I'infection
B C
Galaxias maculatus E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Anguilla australis Anguillle d’Australie | E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Neoarius graeffei E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Tandanus tandanus E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Retropinna semoni E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Melanotaenia duboulayi E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Mugil cephalus Mulet a grosse téte | E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Hypseleotris sp. E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Ambassis agassizii E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Nematalosa erebi E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
Mordacia mordax Lamproie E gPCR et RT-PCR N N 4 McColl et al., 2016
australienne
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Modalités de la transmission

N: Infection naturelle.

E : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales non invasives.
El : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales invasives.
Démonstration de la satisfaction au critere

O: Le critére est satisfait.

N: Le critére n’est pas satisfait ou n’a pas encore été appliqué.

La satisfaction du critere A est suffisante pour conclure a I’infection. Dans le cas contraire, au moins deux des critéres
B, C et D doivent étre satisfaits.

Catégories de résultats d’évaluation
1: Satisfaction des critéres permettant de conclure a la sensibilité de I’hdte a I’infection.
2 : Satisfaction d’une partie seulement des critéres permettant de conclure a la sensibilité de I’hdte a I’infection.

3: Absence de satisfaction des criteres (par exemple, il n’y a aucune preuve autre qu’un résultat de PCR positif au
niveau branchial ou intestinal ou alors la méthodologie des études disponibles est questionnable ou bien encore
les résultats sont incohérents).

4 : Preuve de I'absence de sensibilité de I’hdte a I’infection (par exemple, des études expérimentales [mettant un
ceuvre une procédure invasive] a I’issue desquelles la transmission de I’infection n’a pas été démontrée).

Informations complémentaires concernant I’infection par le virus de I’herpésvirose de la carpe koi et a prendre
en compte dans le cadre de la présente évaluation

Carpe herbivore (= carpe chinoise) : le Groupe ad hoc a conclu que cette espéce satisfaisait a I’ensemble des critéres
d’évaluation de la sensibilité. Toutefois, il a recommandé son inclusion dans la liste du Manuel aquatique car
I’évaluation repose sur la seule étude réalisée a ce jour pour cette espece. Le Groupe ad hoc estime donc que ce premier
résultat doit étre corroboré.

Cyprin doré*; le Groupe ad hoc a noté que les preuves apportées par la littérature scientifique sur la sensibilité du
cyprin doré a I’infection par le virus de I’herpésvirose de la carpe koi étaient insuffisantes pour conclure a sa sensibilité.
En outre, deux laboratoires indépendants détiennent des preuves de I’absence de sensibilité de cette espéce. Par
consequent, le Groupe ad hoc a recommandé que le cyprin doré ne soit pas inclus dans la liste des espéces sensibles en
I’absence de nouvelles preuves contradictoires.

Truite arc-en-ciel**: le Groupe ad hoc a examiné deux articles auxquels il a respectivement attribué les résultats « 2 » et
«4 ». Il a décidé de ne pas inclure cette espéce dans la liste du Manuel aquatique en raison des preuves contradictoires
figurant dans la littérature. L’attribution du résultat « 2 » a reposé sur un seul article, qui est la premiére description de
la sensibilité de la truite arc-en-ciel et qui ne tient pas compte de la spécificité des espéces d’herpésvirus. En outre, les
branchies font partie des organes prélevés pour la réalisation de PCR, ce qui pose question sur la possible contamination
environnementale des échantillons. Enfin, cet unique article est consacré a des especes nouvelles et peu familieres. Par
consequence, le Groupe ad hoc a estimé nécessaire que ces résultats soient corroborés. L’examen du second article a
révélé une absence de sensibilité.

*** Une seule étude a été conduite sur cette espece. Par conséquent, le Groupe ad hoc a recommandé que les résultats
soient corroborés par un laboratoire indépendant.
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Annexe IV

Les critéres permettant de déterminer la sensibilité a I’infection par I’alphavirus des salmonidés sont précisés dans le tableau 1 (conformément aux dispositions de I’article 1.5.6. du
Code aquatique). Ces critéres sont : la capacité de réplication de I’agent pathogene dans I’hdte (A), la viabilité ou I’infectiosité de I’agent pathogene (B), les modifications cliniques
ou pathologiques induites par I’agent pathogéne (C) et la localisation de I’agent pathogéne dans les tissus cibles attendus (D). Les hotes pour lesquels il existe des preuves permettant
de satisfaire soit au critére A, soit a au moins deux des critéres B, C et D (conformément au point 3 de I’article 1.5.7. du Code aquatique) ont été considérés comme étant infectés par

I’alphavirus des salmonidés.

Tableau 1. Critéres permettant de déterminer la sensibilité & I’infection par I’alphavirus des salmonidés (étape 3)

A : Réplication

B : Viabilité ou infectiosité

C : Modifications cliniques ou pathologiques

D : Localisation
de I’agent pathogéne
dans les tissus

Le titrage séquentiel du virus
met en évidence I'augmentation
des titres viraux ;

ou

Mise en évidence de
'augmentation du nombre de
copies des génes cibles de
I'agent pathogéne dans le temps
par RT-gPCR et confirmation par
PCR/ séquencage ;

ou

Présence de virions dans les
cellules hotes observée par
microscopie en transmission
(MET) ;

ou

Détection des produits de la
réplication virale (par exemple,
les antigénes).

Isolement du virus sur culture cellulaire.
ou

L’agent pathogéne doit causer I'infection chez une
espece hote sensible, confirmée par PCR/séquencage.
L’infection doit étre démontrée par au moins deux des
trois méthodes suivantes : i) la détection de signes
clinigues, avec ou sans mortalités associées ; ii)
I'histopathologie ; iii) Iisolement & nouveau du virus sur
culture cellulaire.

Destruction tissulaire importante du pancréas exocrine, inflammation
et nécrose des myocytes cardiaques, inflammation et
dégénérescence du muscle squelettique. Nécrose tissulaire du
pancréas exocrine et réaction inflammatoire d’'une intensité variable
de son tissu graisseux périphérique. La dégénérescence et la
nécrose des cellules du muscle cardiague sont observées avant
méme qu’une réponse inflammatoire ne se produise au niveau
cardiaque. Chez un certain nombre de poissons, une fibrose sévéere
peut étre observée en périphérie des acini.

Maladie systémique associée a la
présence de 'alphavirus des
salmonidés dans le cerveau, les
branchies, le systeme
cardiovasculaire, le pancréas, le rein,
le foie et le muscle squelettique.
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EVALUATION DE LA SENSIBILITE DES HOTES

Le tableau 2 présente les résultats de I’évaluation de la sensibilité des hotes a I’infection par I’alphavirus des salmonidés

Tableau 2. Résultats de I’évaluation de la sensibilité de I’hdte a I’infection par I’alphavirus des salmonidés

Groupe ad hoc de I'OIE sur la sensibilité des espéeces de poissons aux maladies listées par I'OIE / novembre 2017

Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3 : Catégorie Références
vernaculaire Voie de transmission Identification Preuve de I'infection des résultats
de I’agent pathogeéne
A B Cc
Salmo salar Saumonde |E/N PCR/Séquence (0] (0] (0] 1 Cano et al., 2015
I’Atlantique Jansen et al., 2010
Graham et al., 2011
Hjortaas et al., 2013
Taksdal et al., 2015
Oncorhynchus | mykiss Truite arc- N/E PCR/Séquence (@) (0] (0] 1 Borzym et al., 2014;
en-ciel Schmidt-Posthaus et al., 2014;
Villoing et al., 2000
Graham et al., 2003
Limanda limanda Limande N PCR/Séquence (0] (0] N 1 Bruno et al., 2014
McCleary et al., 2014
Simons et al., 2016
Snow et al., 2010
Hippoglossoides | platessoides | Plie N PCR/Séquence N N N 2 Snow et al., 2010
canadienne
Pleuronectes platessa Plie N PCR/Séquence N N N 2 McCleary et al., 2014
d’Europe Snow et al., 2010
Salmo trutta Truite de El PCR/Séquence N (0] N N 3 Boucher et al., 1995
mer (= truite
d’Europe et
= Truite
brune)
Labrus Bergylta Vieille E/EI PCR/Séquence N N N N 3 R@seeg et al., 2017
commune
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Genre Espéce Nom vernaculaire Etape 1: Etape 2 : Etape 3 : Références
Voie de transmission Identification Preuve de I'infection des résultats
de I'agent pathogene
A B Cc

Pollachius virens Lieu noir N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Merlangius merlangus Merlan N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Myoxocephalus octodecemspinosus N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Gadus morhua Morue N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Trisopterus esmarkii Tacaud norvégien N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Glupea harengus Hareng de I'Atlantique N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Melanogrammus aeglefinus Eglefin N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Merluccius hubbsi Merlu d’Argentine N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Platichthys flesus Flet N gPCR N N N N Snow et al., 2010
Lepeophtheirus salmonis Pou du saumon N PCR/Séquence N N N N Petterson et al.,

2009

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018




298 Groupe ad hoc de I'OIE sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I'OIE / novembre 2017
Annexe 37 (suite)

Annexe IV (suite)

Modalités de la transmission

N : Infection naturelle.

E : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales non invasives.

El : Infection par la mise en ceuvre de procédures expérimentales invasives.

La satisfaction du critere A est suffisante pour conclure a I’infection. Dans le cas contraire, au moins deux des critéres
B, C et D doivent étre satisfaits.

Catégories de résultats d’évaluation
1: Satisfaction des critéres permettant de conclure a la sensibilité de I’hdte a I’infection.
2 : Satisfaction d’une partie des critéres permettant de conclure & la sensibilité de I’héte & I’infection.

3: Absence de satisfaction des critéres (par exemple, il n’y a aucune autre preuve qu’un résultat de PCR positif au
niveau branchial ou intestinal ou alors la méthodologie des études disponibles est questionnable ou bien encore
les résultats sont incohérents).

4 : a) Absence de preuve de la sensibilité de I’h6te ou b) preuve de I’absence de sensibilité de I’hote a I’infection

Informations complémentaires concernant I’alphavirus des salmonidés et a prendre en compte dans le cadre de
la présente évaluation

Le Groupe ad hoc a recommandé le retrait de la truite de mer des articles concernés du Code aquatique et du Manuel
aquatique car la seule voie de transmission de I’infection décrite dans les études disponibles est expérimentale (par
injection) et non naturelle. L’alphavirus des salmonidés est un agent pathogéne n’ayant été découvert que récemment ;
il est I’objet d’un faible nombre de publications, notamment chez les espéces de salmonidés. Le Groupe ad hoc
recommande donc que les études conduites sur ces especes soient plus nombreuses.
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EVALUATION DE LA SENSIBILITE DES HOTES A L’INFECTION PAR LE VIRUS DE LA VIREMIE
PRINTANIERE DE LA CARPE

Les criteres permettant de déterminer la sensibilité a I’infection par le virus de la virémie printaniere de la carpe sont
précisés dans le tableau 1 (conformément aux dispositions de I’article 1.5.6. du Code aquatique). Ces critéres sont : la
capacité de réplication de I’agent pathogéne dans I’hdte (A), la viabilité ou I’infectiosité de I’agent pathogene (B), les
modifications cliniques ou pathologiques induites par I’agent pathogene (C) et la localisation de I’agent pathogéne dans
les tissus cibles attendus (D). Les hétes pour lesquels il existe des preuves permettant de satisfaire soit au critére A, soit
a au moins deux des critéres B, C et D (conformément au point 3 de I’article 1.5.7. du Code aquatique) ont été
considérés comme étant infectés par le virus de la virémie printaniére de la carpe.

Critéres permettant de déterminer la sensibilité a I’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe
Etape 1: Infection naturelle (par exemple, un foyer de maladie) ou transmission par la mise en ceuvre de procédures
expérimentales telles que la cohabitation, I’immersion, le nourrissage (I’injection n’étant pas considérée

comme appropriée).

Ettape 2 : Isolement du virus suivi de son identification au moyen d’un test sérologique mettant en ceuvre des
antisérums validés (séroneutralisation) ou au moyen d’une RT-PCR et d’un séquencage.

Définition de I’OIE d’un cas confirmé :

La présence du virus de la virémie printaniére de la carpe doit étre suspectée si au moins un des critéres suivants est
satisfait :

e Apparition rapide et mortalités importantes chez les espéces de poissons sensibles ;
e Présence de signes clinique caractéristiques de la maladie chez les espéces de poissons sensibles ;
e Résultats de I’examen histopathologique caractéristiques ;

e Isolement du virus dont I’effet cytopathogéene est caractéristique.

La présence du virus de la virémie printaniére de la carpe doit étre considérée comme confirmée si au moins un des
critéres suivants est satisfait :

Isolement du virus dont I’effet cytopathogéne est caractéristique et obtention d’un résultat positif au test sérologique
mettant en ceuvre des antisérums validés ;

ou

Isolement du virus dont I’effet cytopathogéne est caractéristique et obtention d’un résultat positif a la RT-PCR (le
témoin utilisé étant de I’ARN extrait de virus isolé), complétée par un séquencage.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



302 Groupe ad hoc de I'OIE sur la sensibilité des espéces de poissons aux maladies listées par I'OIE / novembre 2017

Annexe 37 (suite)

Annexe V (suite)

Tableau 1. Critéres permettant de déterminer la sensibilité a I’infection par le virus de la virémie printaniere de la carpe (étape 3)

A : Réplication B : Viabilité ou infectiosité C : Modifications cliniques ou pathologiques D : Localisation
de I’agent pathogene
dans les tissus

Le titrage séquentiel du virus Isolement du virus sur culture cellulaire Les signes cliniques suivants sont caractéristiques de la maladie : Titre viral élevé dans le foie, le coeur
met en évidence 'augmentation une exophtalmie, une coloration pale des branchies, des et le rein.
des titres viraux ou des titres ou hémorragies cutanées, a la base des nageoires et au niveau du . . L
virau5x élevés dans les organes L'agent pathogéne doit causer linfection chez une cloaque, un gonﬂemg—znt abdominal, une ascite et une protru§i0n_ du ;';g’zr\gir’ilhr;::rg giﬁ,ﬁf la rate,
(>10° TCIDso/g); espece hote sensible, confirmée par PCR/séquencage. | ¢loadue (anus), au niveau duquel la présence de feces, en étroite '
ou L'infection doit étre démontrée par au moins deux des association avec du mucus, est visible. Etan} donné que linfection est

' o trplg méthodes suivantes : i) Ia_ Qetectlon_Qe signes Un phénomene de nécrose et de dégénérescence est observé dans systémique, le virus est pre§ent dans
Mise en évidence de cliniques, avec ou sans mortalités associées ; ii) les principaux organes. I'ensemble des tissus de I'hote.
'augmentation du nombre de I'histopathologie ; iii) Iisolement & nouveau du virus sur
copies des genes cibles de culture cellulaire.

I'agent pathogéne dans le temps
par gPCR et confirmation par
PCR/ séquengage.

ou

Présence de virions dans les
cellules hotes observée par
microscopie en transmission
(MET) ;

ou

Détection des produits de la
réplication virale (par exemple,
les antigeénes).

Les isolats viraux identifiés comme étant des virus de la virémie printaniére de la carpe par Stone et al. 2003 (génotype 1) seront considérés comme tels, mais uniquement dans le
cadre de la présente évaluation.
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EVALUATION DE LA SENSIBILITE DES HOTES

Le tableau 2 présente les résultats de I’évaluation de la sensibilité des hotes a I’infection par le virus de la virémie printaniéere de la carpe.

Tableau 2. Résultats de I’évaluation de la sensibilité de I’h6te a I’infection par le virus de la virémie printaniére de la carpe
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2: Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve de I'infection des
transmission de I’agent pathogene résultats
A B C D
Aristichthys nobilis Carpe a N Identification de souches de Rhabdovirus NA (0] NA (0] 1 Shchelkunov et Shehelkunova
grosse téte carpio par séroneutralisation. Stone et al. (1989)
(2003) ont confirmé, au moyen d’'une Stone et al., 2003
PCR et d’'un séquengage, que des isolats
provenant de carpe a grosse téte étaient
des virus de la virémie printaniere de la
carpe.
Abramis brama Breme N PCR/Séquengage NA (0] NA (0] 1 Basic et al., 2009
Rutilus frisii kutum E Souche de référence du virus de la NA o o o 1 Ghasemi et al., 2014
virémie printaniére de la carpe (isolat Zamani et al., 2014
56/70, accession no:Z237505.1) (Stone et
al., 2003)
Cyprinus carpio Carpe E/N Souche de référence d’Ahne. O (0] (0] NA 1 Haenen and Davidsen, 1993
commune Shchelkunov et Shehelkunova
(1989)
Cyprinus carpio Variété dite N/EI 980619(type 1a/DQ916051(P) NA O (@) O 1 Goodwin, 2002
« fantéme » AM501515(G)) Miller et al., 2007
de la carpe koi
Cyprinus carpio Carpe koi N Identification par le Laboratoire de (0] (@) (@) (@) 1 Goodwin, 2002
référence de I'OIE (CEFAS)
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2: Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve de I'infection des résultats
transmission de I'agent pathogéne
A B C D
Notemigonus crysoleucas E Culture et RT PCR/ séquengage N (0] (0] (0] 1 Boonthai et al., 2017
Pimephales promelas E Culture et RT PCR/ séquengage N (@) (@) (@) 1 Boonthai et al., 2017
Carassius auratus Cyprin doré N 1d1 Type (FN178480)122-02 NE (0] NE (0] 1 Basic et al., 2009

Jorgensen et al., 1989
Miller et al., 2007

Ctenopharyngodon idella Carpe chinoise | N Souche de référence d’Ahne N (0] (0] NE 1 Haenen et Davidsen,
(= carpe 1993
herbivore) Shchelkunov et
Shehelkunova (1989)
Silurus glanis Silure glane N 14286/3(type 1d/ Fijan et al., . 1984) NE (@) (@) NE 1 Sheppard et al., 2007

Fijan et al., 1984;
Jorgensen et al., 1989

Danio rerio E Souche de référence du virus de la NE (@) (@) N 1 Sanders et al., 2003
virémie printaniére de la carpe (ATCCVR-
1390)
Rutilus rutilus Gardon E Souche de référence d’Ahne (0] (@) (@) N 1 Haenen et Davidsen,
1993
Carassius carassius Carassin N Séquencage NE O NE NE 2 Miller et al.. 2007
Esox lucius Brochet du E Souche de référence de Fijan et al., (0] (0] N (0] 2% Ahne, 1985
Nord (1971)
Hypophthalmichthys molitrix Carpe argentée | N M2-78 (1d type) NE (@) NE NE 2 Stone et al., 2003
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2: Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve de I'infection des
transmission de I'agent pathogéne résultats
A B C
Perca flavescens Perche E Premier isolat nord-américain du virus de (@) (@) N N 2% Emmenegger et al., 2016
canadienne la virémie printaniere de la carpe
(=perche jaune) (Goodwin, 2002)
Cynops orientalis Triton oriental N Culture cellulaire/Séquencage (@) (@) N O 2* Ip etal., 2016
Catla catla N Seule la PCR a été réalisée (pas de mise NE N N N 3 Haghighi-Khiabanian Asl, 2008
en culture sur lignée cellulaire) /
séquence obtenue ne correspond pas a
celle du virus de la virémie printaniére de
la carpe
Oncorhynchus tshawytscha Saumon royal El Premier isolat nord-américain du virus de o o} N NE il Emmenegger et al., 2016
la virémie printaniére de la carpe
(Goodwin, 2002)
Notropis atherinoides El HHOcarp06 (la; Garver et al., 2007) (@) NE (0] NE 3 Misk et al., 2016
Cirrhinus merigala N Seule la PCR a été réalisée (pas de mise NE N N N 3 Haghighi-Khiabanian Asl, 2008b
en culture sur lignée cellulaire) /
séquence obtenue ne correspond pas a
celle du virus de la virémie printaniére de
la carpe
Sarotherodon niloticus Tilapia du Nil N PCR/histopathologie/Microscopie NE NE NE NE 3 Soliman et al., 2008
électronique
Oncorhynchus mykiss Truite arc-en- N Séroneutralisation N O N N 3" Jeremic€ et al., 2006
ciel
E Mise en culture cellulaire et PCR N (0] N N Emmenegger et al., 2016
Stone et al., 2003
E Mise en culture cellulaire N N N N Haenen et Davidsen, 1993
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Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2: Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve de I'infection des
transmission de I'agent pathogéne résultats
A B C
Oncorhynchus mykiss Truite arc-en- N PCR N N N N Haghighi-Khiabanian Asl, 2008a
ciel
El Non détecté par mise en culture sur N N N N Boonthai et al., 2017
lignée cellulaire, par PCR et par
séquencage
Oncorhynchus mykiss Forme El Premier isolat nord-américain du virus de (0] (0] (0] NE 3 Emmenegger et al., 2016
anadrome de la la virémie printaniere de la carpe
truite arc-en- (Goodwin, 2002)
ciel
Labeo rohita N Seule la PCR a été réalisée (pas de mise NE N N N 3 Haghighi-Khiabanian Asl, 2008b
en culture sur lignée cellulaire) / la
séguence obtenue ne correspond pas a
celle du virus de la virémie printaniére de
la carpe
Litopenaeus vannamei Crevettes N Séquencage NE (0] NE NE 3 Johnson et al., 1999
pattes blanches . - )
Son identification en tant que virus de la
virémie printaniere de la carpe n'a pas
été corroborée.
Oncorhynchus nerka Saumon rouge | E/EI Premier isolat nord-américain du virus de N N N N 3 Emmenegger et al., 2016
la virémie printaniere de la carpe
(Goodwin, 2002)
Tinca tinca Tanche N 980548 (type 1a/DQ916052(P)) Son N (@) NE NE 3 Miller et al., 2007
identification en tant que virus de la
virémie printaniere de la carpe n'a pas
été corroborée.
Catostomus commersonii El HHOcarp06 (la; Garver et al., 2007) N (@) N N 3 Misk et al., 2016
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Annexe V (suite)

Genre Espéce Nom Etape 1: Etape 2 : Etape 3: Catégorie Références
vernaculaire Voie de Identification Preuve de I'infection des
transmission de I'agent pathogene résultats
A B C
Sander vitreus Sandre américain | El Isolat du virus de la virémie printaniére de | N N N N 4 Boonthai et al., 2017

la carpe (Goodwin, 2002)

Non détecté par mise en culture sur
lignée cellulaire et par RT-PCR

Micropterus salmoides Achigan a grande | El Isolat du virus de la virémie printaniére de | N N N N 4 Boonthai et al., 2017
bouche la carpe (Goodwin, 2002)

Non détecté par mise en culture sur
lignée cellulaire et par RT-PCR

Esox masquinongy El Isolat du virus de la virémie printaniére de | N N N N 4 Boonthai et al., 2017
la carpe (Goodwin, 2002)

Non détecté par mise en culture sur
lignée cellulaire et par RT-PCR

*  Uniquement EI : résultat appartenant a la 3° catégorie.
** Résultat inhabituel. Il n’y a pas d’études contradictoires mais les résultats doivent étre corroborés.

*** En raison de I’absence de sensibilité de la truite arc-en-ciel constatée pendant les dizaines d’années de surveillance conduite chez cette espece, la mesure d’un titre viral élevé
chez un individu agé de deux semaines apparait comme un résultat anormal.

NE : Non évalué.
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Informations complémentaires concernant I’infection par le virus de la virémie printaniere de la carpe et a
prendre en compte dans le cadre de la présente évaluation

Le Groupe ad hoc n’a pas trouvé de référence sur I’infection de I’ide mélanote (Leuciscus idus) par le virus de la
virémie printaniére de la carpe. L’espece n’a été mentionnée que dans une communication personnelle de Dixon et al.,
1994. Le Groupe ad hoc a donc recommandé que cette espece soit supprimée des articles concernés du Code aquatique
et du Manuel aquatique.
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RAPPORT DE REUNION DU GROUPE AD HOC ELECTRONIQUE
SUR LE VIRUS DU TILAPIA LACUSTRE

Novembre 2017 - janvier 2018

Le Groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre (TiLV) a été établi en novembre 2017 afin d’évaluer les méthodes
diagnostiques pour ce virus ainsi que leur validation.

Lors de sa réunion de septembre 2017, la Commission des normes pour les animaux aquatiques (ci-apres désignée par la
« Commission des animaux aquatiques ») a révisé I’évaluation de I’infection par le virus du (TiLV) au regard des
nouveaux criteres d’inclusion dans la liste des maladies figurant au chapitre 1.2. Critéres d'inclusion des maladies des
animaux aquatiques dans la liste de I'OIE du Code aquatique, en prenant acte qu’une version révisée de ces criteres
avait été adoptée lors de la Session générale de 2017. La Commission des animaux aquatiques a également pris en
considération les nouvelles informations scientifiques disponibles, c’est-a-dire publiées depuis sa précédente réunion,
en février 2017.

La Commission des animaux aquatiques a réexaminé les éléments de preuve utilisables pour le troisiéme critére
d’inclusion d’une maladie dans la Liste de I’OIE : « Une définition de cas précise est disponible et il existe une méthode
fiable de détection et de diagnostic. ». La Commission des animaux aquatiques a pris en compte les informations d’une
publication récente décrivant un nouveau test de diagnostic pour le TiLV (Dong et al., Emergence of tilapia lake virus
in  Thailand and an  alternative  semi-nested RT-PCR  for  detection.  Aquaculture,  doi:
10.1016/j.aquaculture.2017.04.019). Elle a conclu que cette contribution additionnelle ne permettait pas la satisfaction
du critére en raison de I’insuffisance d’information concernant la sensibilité et la spécificité diagnostiques et analytiques
du test.

En raison de la propagation actuelle du TilV dans le monde, la Commission des animaux aquatiques a décidé d’établir
un groupe ad hoc électronique afin de procéder a I’évaluation des méthodes diagnostiques et leur validation. Ce Groupe
ad hoc devra établir un rapport destiné a la Commission des animaux aquatiques, qui I’examinera lors de sa réunion de
février 2018.

Conclusions et recommandations du Groupe ad hoc

Il est recommandé de poursuivre I’évaluation et la comparaison des tests moléculaires. Les méthodes de PCR en temps
réel présentent usuellement la sensibilité et la spécificité les plus élevées. Par conséquent, leur utilisation est
recommandée pour la validation.

Le matériau utilisé dans le cadre des essais interlaboratoires pourrait &tre préparé au sein du laboratoire australien de
santé animale (Australian Animal Health Laboratory ou AAHL), qui détient I’expertise requise. Ce laboratoire est
accrédité 1SO 17043 pour la production, I’analyse et I’élaboration de rapports sur le contrdle de la qualité des essais
d’aptitude conduits par des panels dans le cadre de programmes d’essais d’aptitude nationaux et internationaux. Cette
activité s’inscrirait également dans le mandat d’AAHL en tant que Centre collaborateur de I’OIV pour la Science de
validation des tests diagnostiques et pour les Maladies nouvelles et émergentes.

La disponibilité d’informations suffisantes sur la pertinence respective des tests a I’étude au regard de I’usage attendu
est une étape préalable a leur engagement ultérieur dans le processus de validation. Ce dernier nécessitera également la
mise a disposition des résultats obtenus avec les tissus dont le prélévement est recommandé ainsi qu’avec d’autres types
de prélévements tels que le mucus (Liamnimitr et al., 2018). Les prélévements devront en outre étre représentatifs des
différents stades du cycle de vie. Enfin, il devra étre déterminé si le mélange d’échantillons est approprié.

Des études de validation plus complétes sont nécessaires pour déterminer la sensibilité et la spécificité diagnostiques de
la méthode destinée aux animaux présentant des signes cliniques ainsi qu’aux animaux apparemment sains. Par
exemple, Senapin et al. (2018) ont publié les résultats de tests obtenus sur des cas d’infection inapparente de TiLV.
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Il a donc été demandé a la Commission des animaux aquatiques de I’OIE d’examiner les résultats figurant dans ce
rapport et de bien vouloir approuver les recommandations formulées par le Groupe ad hoc.

Les recommandations spécifigues du Groupe ad hoc sur le virus du tilapia lacustre sont les suivantes :

1. Le siége de I’OIE doit prendre contact avec les Délégués des Etats membres de I’OIE dans lesquels la présence du
TiLV a été rapportée. Il doit leur demander de faire parvenir leur matériau de contréle positif au Dr Collin, du
Centre collaborateur pour les Maladies nouvelles et émergentes (Australian Animal Health Laboratory), afin que
ce dernier puisse procéder a I’évaluation des tests moléculaires et conduire des essais interlaboratoires (se référer a
I’annexe | pour les coordonnées du laboratoire).

2. La Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques révisera les termes de référence du Groupe ad
hoc afin d’y introduire un plan de travail détaillé et tenant compte des taches a réaliser décrites aux points 3., 4. et
5. ci-dessous. Des lors que le Groupe ad hoc sera satisfait de la fagon dont les essais auront été réalisés, il pourra
encourager I’introduction, dans les termes de référence, de dispositions concernant les panels d’échantillons
utilisés dans le cadre des essais interlaboratoires pour le TiLV et qui seront destinés aux pays fournissant le
matériau.

3. L’OIE a pris note du fait que le Groupe ad hoc évaluera les ressources nécessaires a la réalisation des travaux qu’il
propose d’entreprendre.

...[Annexes
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Annexe 1

GROUPE AD HOC ELECTRONIQUE SUR LE VIRUS DU TILAPIA LACUSTRE

TERMES DE REFERENCE

Objectif du Groupe ad hoc

Le Groupe ad hoc électronique sur le virus du tilapia lacustre (TiLV) procédera a I’évaluation des méthodes de
détection du TiLV, qu’elles aient ou non fait I’objet de publications. Il déterminera, pour chacune de ces méthodes, son
degré d’avancement dans le processus de validation et déterminera les exigences complémentaires a satisfaire. Il
recommandera le développement d’essais complémentaires s’ils sont jugés nécessaires. 1l facilitera I’approvisionnement
et la distribution de matériau de contrdle positif bien caractérisé aux fins de I’évaluation des méthodes, de leur mise en
place et des essais interlaboratoires.

Contexte

Lors de sa réunion de septembre 2017, la Commission des normes pour les animaux aquatiques a procédé a I’évaluation
de I’infection par le virus du tilapia lacustre (TiLV) au regard des critéres d’inclusion dans la liste des maladies figurant
au chapitre 1.2. Criteres d’inclusion des maladies des animaux aquatiques dans la liste de I’OIE du Code aquatique.

La Commission des animaux aquatiques a passé en revue les nouvelles informations scientifiques disponibles au regard
du troisiéme critére d’inclusion d’une maladie dans la liste de I’OIE : « Une définition de cas précise est disponible et il
existe une méthode fiable de détection et de diagnostic. ». Elle a conclu que ce critere n’était pas satisfait en raison de
I’insuffisance d’information concernant la sensibilité et la spécificité diagnostiques et analytiques du test.

Termes de référence

Le Groupe ad hoc électronique doit :

1. examiner de facon critique I’ensemble de la littérature traitant des méthodes de détection du TiLV ainsi que les
méthodes n’ayant pas fait I’objet de publication et qui seraient également disponibles ;

2. formuler des recommandations sur les exigences requises en matiére de développement de méthodes
additionnelles ;

3. formuler des recommandations sur les exigences requises en matiére de validation ;

4. déterminer les sources d’approvisionnement de matériau de contrdle positif bien caractérisé, viable et non viable,
aux fins de I’évaluation des méthodes et de leur mise en place dans les laboratoires ;

5. élaborer un programme de travail pour les essais interlaboratoires ;

6.  élaborer un rapport, avant la fin janvier 2018, qui sera examiné par la Commission des animaux aquatiques lors de
sa réunion de février 2018.

Les membres du Groupe ad hoc doivent prendre connaissance du chapitre 1.2. Critéres d'inclusion des maladies des
animaux aquatiques dans la liste de I'OIE, des définitions figurant dans le glossaire du Code aquatique ainsi que des
principes et méthodes de validation des épreuves de diagnostic des maladies infectieuses décrites dans le chapitre 1.1.2.
Principles and methods of validation of diagnostic assays for infectious diseases du Manuel aquatique.
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Annexe 11

EVALUATION DU GROUPE AD HOC SUR LE VIRUS DU TILAPIA LACUSTRE

1. Examen critique de I’ensemble de la littérature traitant des méthodes de détection du TiLV ainsi que des
méthodes n’ayant pas fait I’objet de publication et qui seraient éventuellement disponibles

L’examen de la littérature d’intérét * a permis d’identifier trois méthodes moléculaires qui pourraient
potentiellement faire I’objet d’études de validation ultérieures :

a) la méthode mettant en ceuvre une RT-PCR semi-nichée (RT-nPCR) conventionnelle, décrite par Dong et al.
(2017a) : les amorces utilisées sont celles congues par Eyngor et al. (2014), auxquelles les modifications
décrites par Tsofack et al. (2017) ont été apportées ;

b) la méthode mettant en ceuvre une RT-PCR en temps réel (RT-qPCR) et le colorant fluorescent SYBR, décrite
par Tattiyapong et al. (2017b) ;

c) la méthode mettant en ceuvre une RT-PCR en temps réel (RT-gPCR), non publiée a ce jour, et qui a été
communiquée au Groupe ad hoc par le Dr Hong.

La pertinence du choix de I’amorce et de la sonde pour chacune des méthodes moléculaires a été évaluée. 1l a été
confirmé que leur utilisation était appropriée dans le cadre des travaux de validation qui seraient conduits
ultérieurement. Ces travaux consisteront en I’analyse in silico des séquences du TiLV, disponibles en libre acces et
contenant des sites de liaison pour les amorces et sondes a I’étude.

L’isolement du virus par sa mise en culture sur des lignées cellulaires E-11, selon des procédures normalisées, a
déja éte décrit. 1l est possible de se procurer la lignée cellulaire E-11 auprés de banques de lignées cellulaires
internationales telles que I’European Collection of Authenticated Cell Cultures (ECACC).

Le détail des informations recueillies dans les articles sélectionnés figure dans le document Excel fourni en piéce
jointe. Dans ce document figurent notamment : a) I’objectif de I’étude, b) la source des animaux, c) la description
de la PCR, d-g) la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la sensibilité diagnostique, la spécificité
diagnostique, h) la nature du tissu (le préléevement), i) les espéces de tilapia concernées (domestiques ou sauvages)
et j) les commentaires.

2. Formulation de recommandations sur les exigences requises en matiére de développement de méthodes
additionnelles

Le Dr Marshall a suggéré que soit développée une méthode LAMP (loop-mediated amplification) afin de
compléter la gamme de tests moléculaires mis a la disposition des laboratoires pour la détection du TiLV. Il a
offert de mettre lui-méme au point cette méthode.

3. Formulation de recommandations sur les exigences requises en matiére de validation

Les méthodes moléculaires mentionnées au point 1 ci-dessus présentent des niveaux d’avancement variés dans le
processus de validation. Généralement, seul un faible nombre d’échantillons, prélevés localement sur des tilapias
présentant des signes cliniques, a été testé. La détermination de la sensibilité analytique, de la spécificité
analytique, de la sensibilité diagnostique et de la spécificité diagnostique, pour chacune des méthodes, n’a pas été
achevée. Une méthode LAMP pour la détection du TiLV pourrait également étre incluse dans I’évaluation initiale
décrite ci-dessous.

Les recommandations concernant de futurs travaux de validation peuvent étre appliquées de fagon conjointe avec
les recommandations concernant les essais interlaboratoires figurant au point 5 ci-dessous. Une évaluation initiale
des méthodes devrait permettre :

a) de déterminer la sensibilité analytique de chacune des méthodes moléculaires au moyen de dilutions
décimales de solutions quantifiées d’ARN transcrits a partir de plasmides ;

b) de déterminer la comparabilité des résultats d’analyse obtenus par les différentes méthodes moléculaires, en
utilisant des dilutions décimales de solution d’ARN génomique de TiLV ;

" Douze articles ont été identifiés au moyen de moteurs de recherche en ligne tels que «Web of Science » et
« PubMed ». En outre, dix articles en cours d’examen par des comités de lecture ainsi qu’une publication de la Food and
Agriculture Organisation (FAO) ont été mis a disposition par certains des membres du Groupe ad hoc et par I'OIE.
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c) de déterminer la spécificité analytique pour chacune des méthodes moléculaires, en utilisant les virus de
poissons mis a disposition par les laboratoires des membres du Groupe ad hoc ;

d) de déterminer la spécificité analytique pour chacune des méthodes moléculaires appliquées aux isolats de
TiLV provenant de différentes localisations géographiques ; au préalable, ces isolats auront été caractérisés
au moyen d’une PCR conventionnelle et du séquencage des segments 1, 5et 9 ;

e) d’obtenir des premiéres estimations de la répétabilité et de la reproductibilité.

Si I’évaluation initiale proposée ci-dessus, en association avec des essais interlaboratoires, donne des résultats
acceptables, il sera alors possible de planifier et de conduire des études de validation plus completes afin de
déterminer la sensibilité et la spécificité diagnostiques des tests destinés aux animaux infectés, présentant ou non
des signes cliniques.

4.  Détermination des sources d’approvisionnement en matériau de contrdle positif bien caractérisé, viable et
non viable, aux fins de I’évaluation des méthodes et de leur mise en place dans les laboratoires

Le Dr Nadav a indiqué qu’lsraél pouvait fournir le matériau de contréle positif. Deux chercheurs, le Dr Avi Eldar
de I’Institut vétérinaire de Kimron (Kimron Veterinary Institute) et le Professeur Eran Bacharach de I’Université
de Tel Aviv (Tel Aviv University), étudient le virus depuis qu’il a été décrit pour la premiére fois.

AAHL peut recevoir du matériel infectieux viable destiné aux travaux in vitro et in vivo sur des agents pathogenes
exotiques pour I’ Australie. Le laboratoire du Dr Moody est en capacité de réceptionner des souches infectieuses du
TiLV. Elles seront alors mises en culture sur des lignées cellulaires E-11. Dés lors qu’elles auront perdu leur
pouvoir pathogéne, ces souches seront envoyées aux laboratoires des membres du Groupe ad hoc, qui pourront les
utiliser & des fins d’évaluations et d’études de comparabilité. Certains travaux devront étre menés afin de
déterminer le niveau de dégradation de I’ARN du TiLV exposé aux rayons gamma. Toutefois, les travaux conduits
par AAHL sur d’autres virus des poissons suggeérent que ce traitement ne rend pas le matériel irradié impropre a
I’usage.

Une des recommandations du Groupe ad hoc est que le siége de I’OIE prenne contact avec les Délégués des Etats
membres de I’OIE dans lesquels la présence du TiLV a été rapportée et qu’il leur demande de bien vouloir fournir
leur matériau de contrdle positif. Ainsi, ce dernier sera utilisé aux fins de I’évaluation des méthodes moléculaires
et d’essais interlaboratoires. Des accords de transfert de matériau devraient étre conclus afin de garantir que le
matériau faisant I’objet du transfert sera uniquement utilisé dans le cadre des activités du Groupe ad hoc.

5.  Elaboration d’un programme de travail pour les essais interlaboratoires

Idéalement, le matériau utilisé dans le cadre des essais interlaboratoires doit étre représentatif des tissus prélevés
sur le terrain et doit étre adressé au laboratoire pour étre testé. Cependant, en raison des difficultés inhérentes au
transfert transfrontalier de matériel infectieux et du risque de défaut d’homogénéité associé a I’utilisation de
poissons infectés, il peut étre opportun d’utiliser le surnageant des lignées cellulaires infectées comme source
d’approvisionnement alternative pour les essais interlaboratoires. Les échantillons du panel seront donc testés afin
de s’assurer que les exigences en matiére d’homogénéité et de stabilité sont satisfaites. Le matériau sera préparé en
quantité suffisante afin d’en permettre la distribution aux autres laboratoires désireux de réaliser les essais
recommandés par le Groupe ad hoc, sous réserve qu’ils aient été approuvés au préalable par la Commission des
animaux aquatiques.

Chacun des panels utilisés a des fins de comparaison sera composé de 20 échantillons positifs et 10 échantillons
négatifs, préparés de la fagon suivante :

a) 7 échantillons obtenus par dilution décimale en série afin de permettre I’estimation de I’efficacité des
méthodes moléculaires en temps réel ;

b) 2 échantillons moyennement positifs ;

¢) 2 échantillons faiblement positifs ;

d) 4 échantillons obtenus par dilution décimale d’échantillons moyennement et faiblement positifs ;
e) 5 échantillons positifs présentant des titres viraux variés ;

f) 10 échantillons négatifs, préparés a partir du surnageant des cultures de lignées cellulaires non infectées.
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Les laboratoires participant recevront les échantillons sous forme de tubes numérotés et les testeront ainsi a
I’aveugle. Les panels d’échantillons seront testés au moins trois fois. Les résultats seront communiqués au
président du Groupe ad hoc afin qu’il les compile. Il les communiquera en retour sous format non codé aux
laboratoires participants afin de pouvoir initier les discussions. La duplication des échantillons et I’utilisation de
dilutions décimales permettent d’effectuer I’analyse statistique qui peut étre utilisée pour la détermination de la
répétabilité et de la reproductibilité.

Les résultats de I’évaluation des méthodes moléculaires pour I’identification du TiLV, la production de données de
validation préliminaires ainsi que les essais interlaboratoires pourront faire I’objet de présentations lors de
conférences organisées par I’OIE. lls pourront également faire I’objet de publication dans la Revue scientifique et
technique de I’OIE ou dans d’autres revues a comité de lecture.
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PROPOSED NEW AQUATIC MANUAL DISEASE CHAPTER TEMPLATE

CHAPTER X.X.X.

INFECTION WITH PATHOGEN NAME

1. Scope

[Please start this chapter with a simple definition of the infection (see glossary in the Aquatic Code for definition of
infection).]

Infection with disease name is considered to be infection with the pathogenic agent [pathogen name], including its
classification or taxonomy.

[Example: Infection with yellow head virus genotype 1 means infection with the pathogenic agent yellow head
virus genotype 1 (YHV1) of the genus Okavirus, Family Roniviridae and Order Nidovirales. Other genotypes of
yellow head complex may also cause disease under certain circumstances but this chapter only considers
genotype 1. These other genotypes are only mentioned where relevant to diagnostic testing.]

2. Disease information

[This section should be populated as completely as possible based on available scientific information. It is
acknowledged that it may not be possible to provide and reference scientific data for each subsection 2.2 — 2.4
and authors may wish to draw attention to areas where there is a significant lack of information].

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent

[Include description of agent strains and genotypes, their associated pathogenicity, classification and
phylogenetic relationships, morphology and structure, genomic characteristics, structural or virulent
genes and proteins of the aetiological agent. Include information on appearance and structure from
electron microscopic studies if available.]

2.1.2. Survival and stability inside the host tissues
[Describe the stability of the pathogen in host tissues including during storage, treatment or
processing.]

2.1.3. Survival and stability outside the host

[Describe the survival and stability of the pathogen outside the host, i.e. in the natural environment,
such as water, sediment, air, and surface of tools, etc. Description may be extended to the detectable
components of the pathogen, such as nucleic acid or antigen.]

For inactivation methods, see Section 2.4.6.
2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with [pathogen name] according to
Chapter 1.5 of Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are: [insert species names in accordance
with the assessment of the relevant ad hoc Group; see chapter 2.2.8 Infection with yellow head virus
genotype 1 for an example.]

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



322

Annexe 39 (suite)

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing as susceptible to infection
with [pathogen name] according to Chapter 1.5 of the Aquatic Code are: [insert species names in
accordance with the assessment of the relevant ad hoc Group; see Chapter 2.2.8 Infection with yellow
head virus genotype 1 for an example.] Evidence is lacking for these species to either confirm that the
identity of the pathogenic agent is [pathogen name], transmission mimics natural pathways of infection,
or presence of the pathogenic agent constitutes an infection.

Likelihood of infection by species, host life stage, population or sub-populations

[Evidence indicating which host species, host life stage or subpopulations have the highest likelihood of
infection should be provided. This information is to help guide sampling as part of disease
investigations or pathogen surveillance (see Section 3).]

[If appropriate indicate for pathogens with more than one host, in which species you are most likely to
detect the pathogenic agent . Please ensure consistency with Table 4.1., specifically, define early and
juvenile life stages as simply as possible, if they are relevant to diagnostic testing, in this section and
use the same definitions in Table 4.1. Be consistent with terms and size definitions used in the relevant
general information sections (2.1.0, 2.2.0, 2.3.0, 2.4.0). The default definition of juvenile is any animal
older than an early life stage but not yet adult. Early life stages and juvenile shrimp may best be
defined by life-cycle stages whilst mollusc species may need to be defined by size. Fish species may
need to be described by a combination of size (e.g. length or weight) and physiological state (e.g. pre
or post-smolt). Detection should not be used as a synonym for infection in this Section. Populations or
sub-populations at high likelihood of exposure (and therefore potentially infection) include those on
farms which purchase or import live animals, populations in rivers or bays with high density or
aquaculture or near processing facilities. Within a farm subpopulations at highest risk are those
gathered at water outlets, poor growing, etc..

[Example: From IHHN chapter: IHHNV has been demonstrated in all life stages (i.e. eggs, larvae,
postlarvae [PL, juveniles and adults) of P. vannamei. Eggs produced by IHHNV-infected females with
high virus loads were found to generally fail to develop and hatch. Those nauplii produced from
infected broodstock that do hatch have a high prevalence of IHHNV infection (Motte et al., 2003).]

Distribution of the pathogen in the host

[Describe which organsi/tissues are affected and have lesions, and in which tissues, including faeces,
mucous or ovarian fluids, etc. the pathogen is mostly likely to be found. Note that organs or tissues
demonstrating pathology may be different from those in Section 3.2.]

Reservoirs of infection

[Describe any non-clinical carrier state in susceptible species, the relevant life-stages and whether they
are survivors of clinical disease.]

Vectors

[Vectors are not susceptible species. The OIE definition (see Code glossary) needs to be used:: . They
are any other living organism that transports a pathogenic agent to a susceptible aquatic animal or its
food or immediate surroundings. The pathogenic agent may or may not pass through a development
cycle within the vector, and this should be indicated for each vector. Note if only certain life stages act
as vectors.]

2.3. Disease pattern

[Patterns of disease, including mortality, morbidity, and prevalence vary across populations. This
reflects differences in strains of the agent, host immunity and species susceptibility, and environmental
and disease management factors (section 2.3.4).]
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2.3.1. Mortality, morbidity and prevalence

[Estimates and variability in mortality, morbidity and prevalence in both wild and farmed infected
populations; indicate where estimates vary with species, age and size. Note if data are from
experimental studies.]

2.3.2. Clinical signs, including behavioural changes

[Specify appearance or behavioural changes that could be indicative of the disease. Exclude
information that would be included in the 2.3.3 Gross pathology.]

2.3.3 Gross pathology

[Macroscopic or anatomical manifestations of disease in organs, tissues, and body cavities for
diagnostically useful findings made during the post mortem examination. Do not include clinical signs in
this section; clinical signs are in Section 2.3.2]

2.3.4. Modes of transmission and life cycle

[Is there horizontal or vertical (true or due to contamination of gametes) transmission; note evidence of
routes of horizontal transmission: live fish movements, by water currents, fomites, cannabalism or other
routes of transmission (e.g., via wild birds, anthropogenic movements), Note if infections can or cannot
be reproduced under experimental conditions. Information on parasite life cycles, and intermediate
hosts, should be included here.]

2.3.5. Environmental and management factors

[Environmental factors include temperature / season, salinity/rainfall, water quality etc..that are directly
related to the occurrence of infection and/or disease. Management factors that influence the
occurrence of diseases include husbandry practices such as stocking density, grading, co-culture of
different species. Please provide references.]

2.3.6. Geographical distribution

[Describe at the continental level and cross reference to WAHIS (http://www.oie.int/animal-health-in-
the-world/the-world-animal-health-information-system/data-after-2004-wahis-interface/)  for  recent
information on distribution at the country level. Indicate, if known, where the pathogen was first
identified. Information provided by Member Countries on zones or compartments within their territories
that are disease free could be included.]

2.4. Biosecurity and disease control strategies

[The discussion of control strategies should be restricted to those that will affect detection of the pathogen in
a population or individual animal. Vaccination, antibiotic treatments, formalin baths for ecto-parasites (e.g.
Gyrodactylus) may reduce DSe because of lower loads, and chemicals may inhibit molecular tests.
Vaccination may mean that serological tests cannot be used for disease monitoring, but may be used to
determine vaccine coverage.]

2.4.1. Vaccination

Text

2.4.2. Chemotherapy including blocking agents
Text

2.4.3. Immunostimulation

Text

2.4.4. Breeding resistant strains

[Should include the use and stocking of resistant strains. Authors should refer to where detection of the
pathogen may be problematic due to subclinical infection.]
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2.4.5. Inactivation methods

Text

2.4.6. Disinfection of eggs and larvae

Text

2.4.7. General Husbandry

[Describe husbandry methods that may influence pathogen detection.]

3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

This section draws on information in 2.2, 2.3 and 2.4 to identify populations, individuals and samples which are
most likely to be infected.

3.1. Selection of populations and individual specimens

[Indicate how information provided in section 2.2.3 can be used in surveys of apparently healthy animals,
populations at greatest risk of infection may be identified based on knowledge of transmission pathways and
population risk factors (e.g. farms which purchase or import live animals, wild or farmed populations where
aquaculture is at high density or close to processing facilities). Guidance on selection of animals to be
sampled in apparently healthy populations should be based on known animal level risk factors, e.g. age. If
sampling animals in a population with ongoing elevated mortality or morbidity, indicate how heavily infected
individuals can be identified, e.g. age, clinical signs, stage of the disease. See Aquatic Code article 1.4.8 for
further details on sampling].

3.2. Selection of organs or tissues

[Explain the basis for the selection of best organs for testing, which may include field sampling practicalities.
Ideally, the whole animals should be sampled and sent to the laboratory. However, where this is not
possible, for example if the specimen is too large, specify parts (e.g. organs, tissues, lesions) that should be
sampled in order of priority. Samples should be larger than the analytical unit size required for initial
laboratory testing to provide diagnostic material for retesting if needed.]

3.3. Samples or tissues not suitable for pathogen detection

[Indicate for which sample or tissues would not be suitable for pathogen detection is not possible or where
likelihood of detection is reduced, e.g. shrimp eyes or other sample types with polymerase chain reaction
(PCR) inhibitors, inappropriate fixatives, sample quality, inappropriate tissues and lack of information
provided with the submission.]

3.4. Non-lethal sampling

[Identify whether there are any nonlethal options and discuss the diagnostic sensitivity and diagnostic
specificity of tests using these specimen types, and implications for animal welfare. In particular, non-lethal
sampling needs to be considered for valuable broodstock, for which ovarian fluild and milt should be
considered for testing. Include any limitations if test(s) used for non-lethal samples have not been validated
to the same level as other samples described in Section 3.2].

3.5

Preservation of samples for submission

[Several factors can affect specimen quality during collection, handling and storage, such as exposure to
light, heat, desiccation, and incomplete preservation. Hence, standard operating protocols or recommended
practices should be followed at all steps of the diagnostic process.]

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



325

Annexe 39 (suite)

[Refer to chapter 2.2.0 or 2.3.0 or 2.4.0 as appropriate. If additional or different information is required,
please include it here. Authors should ensure that the recommendations in this section are only relevant to
methods described in this chapter.]

For guidance on sample preservation methods for the intended test methods, see Chapter 2.2.0 or 2.3.0 or
2.4.0.

3.5.1. Samples for pathogen isolation

The success of pathogen isolation and results of bioassay depend strongly on the quality of samples
(time since collection and time in storage). Fresh specimens should be kept on ice and preferably sent
to the laboratory within 24 hours of collection. To avoid degradation of samples use alternate storage
methods only after consultation with the receiving laboratory.

3.5.2. Fixed samples for molecular detection

Tissue samples for PCR testing should be preserved in 70-90% (v/v) analytical/reagent-grade
(undenatured) ethanol. The recommended ratio of ethanol to tissue is 10:1 based on studies in
terrestrial animal and human health. The use of lower grade (laboratory or industrial grade) ethanol is
not recommended. [Alternatives to ethanol can be mentioned if they can be referenced.] If material
cannot be fixed it may be frozen.

3.5.3. Fixed samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation

Tissue samples for histopathology should be fixed immediately after collection or removal from the
shell for molluscs. The recommended ratio of fixative to tissue is 10:1.

3.5.4. Fixed samples for electron microscopy

[The guidance provided needs to have sufficient detail for preservation for TEM, for example see
infection with YHV1]

3.5.5. Samples for other tests

[For example, collection of serum.]
3.6. Pooling of samples

[Pooling of samples from more than one individual animal for a given purpose should only be recommended
where supporting data on diagnostic sensitivity and diagnostic specificity are available. However, smaller life
stages (e.g. larvae or postlarvae) can be pooled to provide a minimum amount of material for testing. For
example see AHPND.]

4. Diagnostic methods

[All recommended tests included in this Aquatic Manual chapter are expected to have diagnostic sensitivity and
specificity estimates published in the scientific literature for the different purposes of testing. However, it is
acknowledged that histopathology, whilst well established for some diseases, is unlikely to have published
estimates of diagnostic sensitivity or specificity (whilst noting that validation of histopathological tests is possible
by comparison of results of more than one operator). New tests for inclusion in the Aquatic Manual must have
published estimates of diagnostic sensitivity and specificity. If an assay is not suitable for all susceptible species
listed in 2.2.1, then this information needs to be provided].

[Table 4.1 should be used to select the most appropriate method for animals sampled as part of a surveillance
programme (e.g. to demonstrate pathogen freedom or for pathogen detection) or from populations that fall under
suspicion due to epidemiological links to an infected animal or population. A positive result would be considered a
presumptive suspect positive result and can be confirmed using the most appropriate method for confirmatory
diagnosis listed in Table 4.1]

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



326

Annexe 39 (suite)

[To make a presumptive diagnosis of infection in animals showing clinical signs of disease specified in this
chapter, the most appropriate test listed in Table 4.1 should be used. A presumptive positive result can be
confirmed using the most appropriate method for confirmatory diagnosis listed in Table 4.1. Tests are provided for
three life stages in Table 4.1. which unless otherwise stated should cover the entire life-cycle. The definitions of
life stages provided in section 2 should be used. If there are strong reasons to do so the author could use different
life stages terminology, but the terms used must be defined in a footnote and be consistent with those used in
Section 2.2.3 and Table 2.1. Shade out cells for the lifestages for which the diagnostic test is not appropriate.
Delete rows in the table which are not needed and add rows if more than one PCR is described. Replace ‘other
antigen detection method and other serological method with the name of the assay.]

The methods currently available for identifying infection that can be used in i) surveillance of apparently healthy
populations), ii) presumptive and iii) confirmatory diagnostic purposes are listed in Table 4.1. by life stage. The
designations used in the Table indicate:

Key:

+++ = Recommended method(s) validated for the purpose shown and usually to stage 3 of the OIE
Validation Pathway;

++ = Suitable method(s) but may need further validation;

+ = May be used in some situations, but cost, reliability, lack of validation or other factors
severely limits its application;

Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.

The selection of a test for a given purpose depends on the analytical and diagnostic sensitivities and specificities
repeatability and reproducibility. OIE Reference Laboratories welcome feedback on diagnostic performance for
assays, in particular PCR methods, for factors affecting assay analytical sensitivity or analytical specificity, such
as tissue components inhibiting amplification, presence of nonspecific or uncertain bands, etc., and any assays
that are in the +++ category.

Commission des normes sanitaires pour les animaux aquatiques de I'OIE / février 2018



327

Annexe 39 (suite)

Table 4.1. OIE recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of healthy animals and investigation of clinically affected animals

A.  Surveillance of apparently healthy animals B.  Presumptive diagnosis of clinically C.  Confirmatory diagnosis! of a suspect result
affected animals from surveillance or presumptive diagnosis
Method
[amend or delete as relevant] ] ] ]
Early life Juveniles? Adults Lv Early life Juveniles? Adults Lv Early life Juveniles? Adults Lv
stages? stages? stages?
Wet mounts
Cytopathology?
Histopathology?

Cell or artificial media culture

Real-time PCR

Conventional PCR

Amplicon sequencing*

In-situ hybridisation

Bioassay

LAMP

Ab ELISA

Ag ELISA

Other antigen detection methods®

Other serological method®

LV = level of validation, refers to the stage of validation in the OIE Pathway (chapter 1.1.2); PCR = polymerase chain reaction. [give definitions of abbreviations as appropriate; nPCR = nested PCR,
etc. NB “RT-PCR” is reserved for reverse transcriptase-polymerase chain reaction methods. “real-time PCR” should always be stated in full and refers to probe-based and SYBR green assays]
'For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6). *Early and juvenile life stages have been defined in Section 2.2.3.

3Cytopathology and histopathology can be validated if the results from different operators has been statistically compared. *Sequencing of the PCR product.
*Specify the test used. Shading indicates the test is inappropriate or should not be used for this purpose.
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[Please provide a description of OIE recommended diagnostic methods listed in Table 4.1 in section 4.1 to 4.10.
The diagnostic methods should include all the tests that are used for suspect and confirmed case definitions, i.e.
provide descriptions of the clinical and histological details, etc., and not simply the agent detection methods. It is
acknowledged that not all methods listed will be applicable to all chapters. Only the ones that are appropriate
need be described. State if no recommended assay exists in the relevant sections.

= Technical procedure
] How to use positive/negative controls
= Interpretation of results

= Availability of test (from Reference Laboratories,
commercial sources or easily synthesised)

[This section includes methods that detect, possibly isolate and amplify, and identify the agent. For each method,
information on the items in the text box above should be provided. This information is required to allow the reader
to follow the technique, but also to provide the necessary data — diagnostic specificity and sensitivity, and level of
validation (LV) — that are required for the development of a sampling and surveillance programme. The lifestage
in which the validation was undertaken should be be noted.]

[Diagnostic sensitivity and diagnostic specificity should be described for all the assays in Table 4.1. It is
acceptable to describe only one assay and reference other assays described in the literature (peer reviewed even
if just accepted for publication but not yet published).]

[If a test has only been validated in one life stage, the result can be extrapolated to other life stages if there is
evidence that the pathogenesis is the same at other life stages.]

[The order of the tests in Section 4.1 to 4.10 follows the typical work flow in a diagnostic laboratory. Some sample
preservation methods are described in Section 3. Sections 4.2.to 4.10 are pathogen detection methods and
Section 4.12 is for antibody detection methods.]

4.1. Wet mounts
Text
4.2. Cyto- and histopathology
[Describe histopathological changes in affected organs.]
4.3. Cell or artificial media culture for isolation
Cell lines should be monitored to ensure that susceptibility to targeted pathogens has not changed.
4.4. Nucleic acid amplification

[Wherever possible, if you are using different molecular tests, choose tests with different targets. The author
should provide protocols in which the amplification products from different PCRs do not overlap. There are
risks with conventional PCRs, such as contamination.]

4.4.1. Real-time PCR (qPCR)

[Include nucleic acid extraction method in the PCR description in this section.]

The following controls should be run with each assay: negative extraction control; positive control; no
template control; internal PCR control.
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4.4.2. Conventional PCR (PCR)

[Describe nucleic acid extraction method in this section or cross reference to method in 4.4.1.]

The following controls should be run with each assay: negative extraction control; positive control; no
template control; internal PCR control.

4.4.3. Other nucleic acid amplification methods

[Any other verified nucleic acid amplification methods if available, e.g. LAMP]
4.5. Amplicon sequencing of the amplicon

[PCR is used to amplify the DNA region of interest (the amplicon) prior to amplicon sequencing. Amplicon
sequencing primers specific to the pathogen of interest are used to confirm identification of the pathogen.
Specify the PCR, e.g. a conventional PCR or other PCR that are used to genotype the pathogen, that
generated the amplicon].

4.6. In-situ hybridisation (and histoimmunochemistry)
[Include information on the use of positive and negative controls.]
4.7. Bioassay

[Include information on the use of positive and negative controls, well characterised inoculum and well
characterised experimental animals.]

4.8. Antibody-based or antigen detection methods (ELISA, etc.)
[Include information on the use of positive and negative controls.]
4.9. Other serological methods
[Include information on the use of positive and negative controls.]

5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy
populations

[Please identify the recommended test(s) based on the information provided and assessed in Sections 1-4, for
surveillance to demonstrate freedom from infection in apparently healthy populations as outlined in the Aquatic
Code. Ensure consistency with Table 4.1.]

6. Corroborative diagnostic criteria

[Diagnostic laboratories provide an interpretation of test results either as positive or negative for the targeted
pathogen. The results of multiple tests on one or more sample types may be combined into a single interpretation,
which is often provided with individual test results to the Competent Authority.]

[The relevant tests are listed in Table 4.1. Appendix 1 cross-references tests in Table 4.1 against the categories i)
to vi) below. Appendix 2 provides a worked example. Appendix 3 illustrates the progression through suspect to
confirmed cases starting with an apparently healthy or diseased animal.]

This section only addresses the diagnostic test results for detection of infection in the presence (6.1) or absence
of clinical signs (6.2) but does not evaluate whether the infectious agent is the cause of the clinical event.
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The case definitions for a suspect and confirmed case have been developed to support decision making related to
trade and confirmation of disease status at the country, zone or compartment level. Case definitions for disease
confirmation in endemically affected areas may be less stringent. It is recommended that all samples that yield
suspect positive test results in an otherwise pathogen-free country or zone or compartment should be referred
immediately to the OIE Reference Laboratory for confirmation, whether or not clinical signs are associated with
the case. If a laboratory does not have the capacity to undertake the necessary diagnostic tests it should seek
advice from the appropriate OIE reference laboratory.

6.1. Apparently healthy animals or animals of unknown health status®

Apparently healthy populations may fall under suspicion, and therefore be sampled, if there is an
epidemiological link(s) to an infected population. Geographic proximity to, or movement of animals or animal
products or equipment, etc., from a known infected population equate to an epidemiological link.
Alternatively, healthy populations are sampled in surveys to demonstrate disease freedom.

6.1.1.

6.1.2.

Definition of suspect case in apparently healthy animals

[The information in 6.1.1 and 6.1.2 is pathogen specific. Any positive test result from assays listed in
Table 4.1 with a designation of ++ or +++ would usually be considered a suspect positive test result. It
should be noted whether a recommended test can be used for all or only some susceptible species.
Authors should advise caution if tests are used on species for which validation studies have not been
completed.]

The presence of infection shall be suspected if:a positive result has been obtained on at least one
animal from at least one of the following diagnostic tests:

[Authors: delete criteria that are non-relevant to the pathogen in question]

i) Positive result by a recommended molecular or antigen or antibody detection test

i) Cyto- or histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
iii)  Visual observation (direct or by microscopy) of the pathogen

iv)  Cytopathic effect in cell culture (viruses)

V) Culture and isolation (e.g. bacterial colonies indicative of the pathogen)

vi)  Bioassay

Definition of confirmed case in apparently healthy animals

[In principle, at least two independent tests, one from column Test A and one from column Test B in
Table A, are required for a confirmed case. One of the tests may have been undertaken as part of a
screening programme and resulted in a suspect case. Ideally both tests are run on the same samples
with positive test results for both.]

The presence of infection shall be confirmed if:positive results has been obtained on at least one
animal from two test used in the following combination:

[number i) to n) combinations of tests]

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot

undertake any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in
notification to the OIE.

6.2 Clinically affected animals

Clinical signs are not pathognomonic for a single disease; however they may narrow the range of possible
diagnoses.

For example transboundary commodities.
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[For many diseases, especially those affecting mollusc, ‘clinical signs’ are extremely limited and mortality
may be the only or most dominant observation.]

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Definition of suspect case in clinically affected animals

[Clinically affected animals may show signs or gross pathology that are or are not associated with the
disease. Gross pathology or clinical signs associated with the disease is a criterion to define a suspect
case but confirmation requires 2 assays to be performed. A clinically affected animal which does not
show signs associated with the disease becomes a suspect case if one of the tests listed below is
positive.]

The presence of infection shall be suspected if at least one of the following criteria are met:
[Authors: delete criteria ii) to vii) that are non-relevant to the pathogen in question]

i) gross pathology or clinical signs associated with the disease as described in this chapter, with
or without elevated mortality

ii) Positive result by a recommended molecular or antigen or antibody detection test on at least
one animal

iii)  Cyto- or histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
on at least one animal

iv)  Visual observation (direct or by microscopy) of the pathogen on at least one animal

V) Cytopathic effect in cell culture (viruses)

vi)  Culture and isolation of the pathogen (e.g. bacterial colonies indicative of the pathogen)
vii)  Positive result of a bioassay

Definition of confirmed case in clinically affected animals

[In principle, at least two independent tests, one from column Test A and one from column Test B in
Table A, are required for a confirmed case. One of the tests may have been undertaken as part of a
screening programme and resulted in a suspect case. Ideally both tests are run on the same samples
with positive test results for both.]

The presence of infection shall be confirmed if:positive results has been obtained on at least one
animal from two test used in the following combination:

[number i) to n) combinations of tests]

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot
undertake any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in
notification to the OIE.

Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests

[Include table from appendix V]

7. References

[List a maximum of 30 references, cited in the text by Author-Date, that provide useful additional
information including diagnostic sensitivity and specificity estimates. References should be to
documents that are readily accessible. It is important to emphasise that the Aquatic Manual is not
intended to provide comprehensive reviews of the literature, but rather to provide key, up-to-date
references as an entry point to the literature for those who wish to study further. Longer lists of
references will be reduced by the editors, and it is better that you as the expert do this rather than
rely on the editorial team who may be less familiar with this particular disease.]
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Appendices — provided as a guide to authors (not intended for publication in the manual

chapter)

Appendix 1. Methods from Table 4.1 and tests listed in 6.1.1

Test listed in section 6.1.1

Molecular or antigen

Cyto- or histo-

Visual

Methods from Table 4.1 or antibody pathological observation of the Cytopathlc effect Culturel and Bioassay
) in cell culture Isolation
detection test changes pathogen
Wet mounts X X
Cyto-/Histo-pathology X X
Cell or artificial media
culture X X
Real-time PCR X
Conventional PCR X
Amplicon sequencing X
In-situ hybridization
’ ; X X
Immunohistochemistry
Bioassay X
LAMP X
Ab ELISA X
Ag ELISA X
Other antigen detection X
assays
Other serological method X
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Appendix 2. Combination of tests with positive results required for a confirmed case — in
apparently healthy or clinically affected animals (for use by experts — not for publication in the
Manual)

TestA TestB
1 Cytopathology And
or Conventional PCR test and amplicon sequencing
Histopathology
2 Any PCR test, including LAMP And Conventional PCR targeting a non-overlapping
region of the genome and amplicon sequencing
3 Histopathology And In-situ hybridisation
or
Immunohistochemistry
Path i bacteri te, etc. . . .
4 Pathogen (virus, bacterium, oomycyte, etc,) And Conventional PCR and amplicon sequencing
isolation
or
or In-situ hybridisation
Bioassay or
Immunocytochemistry
5 Antigen detection And Conventional PCR test and amplicon sequencing
or
Pathogen isolation and confirmation (see row 4)
6 Visual observation of the pathogen And Conventional PCR and amplicon sequencing

'A and B do not indicate order in which tests are conducted except where indicated; ‘In-situ hybridisation or
immunocytochemistry should follow histopathological examination.

[If one epidemiological unit, e.g. a fish, meets the definition of confirmed case then all the animals in that
population are considered to have the same status]
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dix 2. Worked example for Abalone Herpesvirus (AbHV)
a. 6.1.  Apparently healthy animals or animals of unknown health status®

. Definition of suspect case in apparently healthy animals

The presence of infection shall be suspected if:a positive result has been obtained on at least one
animal from at least one of the following diagnostic tests:

i) Positive result by real-time PCR or conventional PCR on at least one abalone sample.
ii) Histopathology (ganglioneuritis) observed in neural tissue sections of a single abalone sample.

Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection shall be confirmed if positive results has been obtained on at least one
animal from following combinations of tests:

i) Positive result by real-time PCR followed by a positive result from a Conventional PCR
targeting a non-overlapping region of the genome and sequencing.

ii) Histopathology (ganglioneuritis) observed in neural tissue sections of a single abalone sample
followed by a positive results from in-situ hybridisation

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot
undertake any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in
notification to the OIE.

Use of table in appendix 2. Combination of tests with positive results required for a confirmed case — apparently
healthy animals

TestA TestB
1 Real-time PCR test And Conventional PCR targeting a non-overlapping region of the
genome and sequencing
2 Histopathology And In-situ hybridisation

6.2. Clinically affected animals

6.2.1

6.2.2.

. Definition of suspect case in clinically affected animals

The presence of AbHV shall be suspected if at least one of the following criteria are met:

i) Presence of high mortality rates (up to 90%) associated with clinical signs of abalone viral
ganglioneuritis (AVG) as described in this chapter.

i) Positive result by Real Time PCR or conventional PCR on at least one abalone sample.
iii)  Histopathology (ganglioneuritis) observed in neural tissue sections of a single abalone sample.

Definition of confirmed case in clinically affected animals

In principle, at least two independent tests, one from column A and one from column B in Appendix 2,
are required for a confirmed case. One of the tests may have been undertaken as part of a screening
programme and resulted in a suspect case.

9

For example transboundary commodities.
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Use of table in appendix 2 Combination of tests with positive results required for a confirmed case — clinically

affected animals
TestA TestB
1 Real-time PCR test And Conventional PCR targeting a non-overlapping region of the genome and sequencing
2 Histopathology And In-situ hybridisation

6.3. Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests

6.3.1. For presumptive diagnosis of clinically affected animals

Test Source Tissue or ) I

type Test purpose populations sample types Species DSe (n) | DSp (n) Reference test Citation

Real dcilslg';;!g abalone Pleuropedal Need to check the Need to check

Time Diagnosis ganglion or pedal | speciestoinclude | 100 (30) | 100 (30) Histopathology the reference
from farms and .

PCR ' nerve cords here to insert here
processing plants

DSe: = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, q°PCR: = real-time polymerase chain reaction.

6.3.2. For surveillance of apparently healthy animals

Test Source Tissue or

type Test purpose populations sample types Species DSe (n) | DSp (n) Reference test Citation
Real Naturally AbHV Pleuropedal Wild blacklip, and :

Time Surveillance infected and ganglion or pedal farmed hybrid ?59; (3341) Histopathology Corbztgllgt al.
PCR AbHV free nerve cords abalone

DSe: = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, q°PCR: = real-time polymerase chain reaction.
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Appendix 4. Flow diagram illustrating progression to a presumptive and
confirmed case

Survey of healthy animals using a test from column A Table

4.1
¥

| At least one positive result |

| Detection of clinically affected animal(s) |

] !

‘ Signs not indicative of disease || Signs indicative of disease |

column B Table 4.1

!
|
l =

‘ Positive result using test from ‘

Positive result using independent test from column C Positive result using test from column B Table 4.1 AND
Table 4.1 (with first test result is one of the combination Positive result using test from column C Table 4.1 TO
of tests in Table 6.2.1) give one of the combination of tests in Table 6.2.1

l

CONFIRMED CASE
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PLAN DE TRAVAIL DE LA COMMISSION DES NORMES SANITAIRES
POUR LES ANIMAUX AQUATIQUES COUVRANT LA PERIODE 2017 - 2018
CODE AQUATIQUE
Téche Septembre 2017 Février 2018 SG mai 2018 Septembre
2018

Guide de Putilisateur

Examen et mises a jour en ligne avec les
modifications apportées au Code ferrestre et
ayant été adoptées en 2016. Amendements le
cas échéant et soumission du document pour
avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Glossaite

Amendements de plusieurs définitions et
soumission du document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Maladies listées par 'OIE
(chapitre 1.3.)

Amendement des noms de maladies des
poissons selon le modéle « Infection par
Pagent pathogene X ».

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Procédures internes a 'OIE
en rapport avec I'Accord sur
l'application des mesures
phytosanitaires et sanitaires de
1'Organisation mondiale du
commerce (chapitre 5.3.)

Examen des modifications d’intérét
apportées au Code ferrestre et ayant été
adoptées en 2017. Amendements le cas
échéant et soumission pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Criteres d’évaluation de la
sécurité sanitaire des
marchandises issues
d’animaux aquatiques

(chapitre 5.4.)

Examen des observations des Etats membres
et soumission du document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Nouveau chapitre sur
Pinfection a Batrachochytrium
salamandrivorans (chapitre 8.X.)

Elaboration d’un nouveau projet de chapitre
en y intégrant les modifications ayant un
caractere horizontal. Soumission du
document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Infection a Batrachochytrinm
dendrobatidis (chapitre 8.1.) et
Infection a ranavirus
(chapitre 8.2.)

Intégration des modifications ayant un
caractere horizontal au chapitre 8.X. ainsi
qu'aux chapitres spécifiques aux maladies des
poissons afin de garantir ’harmonisation des
trois  chapitres sur les maladies des
amphibiens. Soumission du document pour
avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Infection par le virus de la
nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse
(chapitre 9.4.)

Examen de Iévaluation du groupe ad hoc
pour M. rosenbergii et retrait de cette espéce de
Particle 9.4.2.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption

Intégration de modifications
ayant un caractére horizontal
dans les chapitres spécifiques
aux maladies des poissons

Réviser, selon le modele établi

« Infection par Pagent
pathogene X», les noms
utilisés pour désigner

I’ensemble des maladies des
poissons et figurant a
larticle 10.X.1. Harmoniser,
dans tous les chapitres, le
litalique  pour
mettre en exergue le nom des
maladies  parasitiques et
virales. Ces modifications
doivent étre réalisées dans
Pensemble  des  chapitres
spécifiques  aux  maladies
virales du Code aquatique.

recours 24

Proposer le texte
a 'adoption

Nécrose hématopoiétique

épizootique (chapitre 10.1.)

Examen de la liste des espéces sensibles
figurant a larticle 10.1.2. a la lumiére des
travaux réalisés par le groupe ad hoc. En
outre, intégration au texte des modifications
ayant un caractére horizontal et soumission
du document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le texte
a 'adoption
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CODE AQUATIQUE

Tache

Septembre 2017

Février 2018

SG mai 2018

Septembre
2018

Infection a_Aphanomyces
invadans (syndrome ulcératif
épizootique) (chapitre 10.2.)

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le
texte a
’adoption.

Infection a Gyrodactylus
salaris (chapitre 10.3.)

Examen de la liste des espéces sensibles
figurant a Particle 10.3.2. a la lumiére des
travaux réalisés par le groupe ad hoe. En
outre, intégration au texte des modifications
ayant un caractere horizontal et soumission
du document pour avis

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le
texte a
I'adoption.

Infection par le virus de
I'anémie infectieuse du
saumon (chapitre 10.4.)

Examen de la liste des espéces sensibles
figurant a Particle 10.4.2. a la lumiere des
travaux réalisés par le groupe ad hoc. En
outre, intégration au texte des modifications
ayant un caractére horizontal et soumission
du document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le
texte a
P’adoption.

Modeles d’articles X.X.8.,
X.X.9., X.X.10. et X.X.11.

Elaboration de modéles d’articles intégrant
P'ensemble des modifications ayant un
caractére horizontal et soumission du
document pour avis.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le
texte a
P’adoption.

Glossaire

Révision de la définition de « Conditions
élémentaires de sécurité biologique ».

Soumettre le document pour
avis.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.

Criteres d'inclusion dans la
liste des especes sensibles a
une infection par un agent
pathogene spécifique
(chapitrel.5.)

Examen des observations des Etats membres
et mise en circulation du chapitre pour
recueillir des commentaires.

Examiner les commentaires
des Fitats membres ct
soumettre 2 nouveau le
chapitre pour avis.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.

Infection par I'alphavirus des
salmonidés (chapitre 10.5.)

Intégration au texte des modifications ayant
un caractere horizontal et mise en circulation
du document pour recueillir des
commentaires.

Examiner la liste des espéces
sensibles figurant a

Particle 10.5.2. 2 la lumiere
des travaux réalisés pat le
groupe ad hoc ; examiner les
commentaires des Fitats
membres.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.

Herpesvirose de la carpe koi
(chapitre 10.7.)

Examiner la liste des espéces
sensibles figurant a

Particle 10.7.2. a la lumiere
des travaux réalisés par le
groupe ad hoc ; en outre,
intégration au texte des
modifications ayant un
caractére horizontal et
soumission du document
pour avis.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.

Virémie printanicre de la
carpe (chapitre 10.9.)

Examen de la liste des
espéces sensibles figurant a
Particle 10.9.2. a la lumiére
des travaux réalisés par le
groupe ad hoc. En outre,
intégration au texte des
modifications ayant un
caractere horizontal et
soumission du document
pour avis.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.
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GROUPES AD HOC
Téche Septembre 2017 Février 2018 SG mai 2018 Septembre 2018
Elaborer des listes d’espéces Examen du rapport de réunion Examiner le rapport de Examiner le rapport de
hétes sensibles pour (d’avril 2017) du groupe ad hoc et réunion (de novembre 2017) réunion (de mai 2018)
Pensemble des chapitres amendement des chapitres du groupe ad hoc et amender du groupe ad hoc et
spécifiques aux maladies des correspondants du Code aguatique. les chapitres correspondants amender les chapitres
poissons du Code aguatique. correspondants du
Code aquatiqune.
Groupe ad hoe sur le virus du Etablissement d’un groupe ad hoc Examiner le rapport du Examiner le rapport du
tilapia lacustre (TiLV) électronique sur le TiLV en charge groupe ad hoc électronique, groupe ad ho.
de I’élaboration d’un rapport destiné requérir la poursuite des
a la Commission des animaux travaux et demander un
aquatiques (pour sa réunion de rapport sur avancement de
février 2018). ces travaux pour la
prochaine réunion de la
Commission des animaux
aquatiques en septembre
2018.
Développer des principes La Commission des animaux Examiner le rapport du Examiner et
permettant de déterminer les aquatiques a demandé que le groupe groupe ad hoe électronique. poursuivre les travaux
périodes de surveillance dans | ad boc sur la démonstration de La Commission des animaux conduits
chacun des chapitres P’absence de maladie se réunisse de aquatiques a convenu de précédemment.
spécifiques aux maladies. facon électronique avant février 2018 continuer les travaux sur ce
afin d’élaborer des principes sujet et de fournir aux Ftats
permettant de déterminer les membre une approche
périodes de surveillance pour chacun | permettant de déterminer les
des chapitres spécifiques aux périodes nécessaires a
maladies. démontrer I'absence de
maladie.
Nouveau chapitre 4.X .sur la La Commission des animaux Examiner le rapport et le Examiner et
sécurité biologique aquatiques a demandé que le groupe projet de chapitre sur la poursuivre les travaux
ad hoc se réunisse une seconde fois sécurité biologique appliquée conduits
afin de finaliser le projet de chapitre aux animaux aquatiques dans précédemment.
avant février 2018. les établissements
d’aquaculture. (Euvrer a
finaliser le projet de chapitre
et le soumettre pour avis lors
de la prochaine réunion de la
Commission des animaux
aquatiques, qui se tiendra en
septembre 2018.
MANUEL AQUATIQUE
Téche Septembre 2017 Février 2018 SG mai 2018 Septembre 2018
Infection par le virus du Amendement du paragraphe 2.2.2. Examiner les commentaires Proposer le
syndrome des points blancs Species with incomplete evidence for des Etats membres. texte a
(chapitre 2.2.8.) susceptibility selon les ’adoption.

recommandations de groupe ad hoc.
Examen du chapitre, propositions

d’amendements supplémentaires et
soumission du document pour avis.

Nécrose hématopoiétique

Amendement du paragraphe 2.2.2.

Examiner les commentaires
des Etats membres.

Proposer le

épizootique (chapitre 2.3.1.) Species with incomplete evidence for texte a
susceptibility selon les Padoption.
recommandations de groupe ad hoe.

Examen du chapitre, propositions
d’amendements supplémentaires et
soumission du document pour avis.

Infection a Gyrodactylus salaris | Amendement du paragraphe 2.2.2. Examiner les commentaires Proposer le

(chapitre 2.3.3) Species with incomplete evidence for des Frtats membres. texte 2
susceptibility selon les P’adoption.

recommandations de groupe ad hoe.
Examen du chapitre, propositions

d’amendements supplémentaires et
soumission du document pour avis.
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GROUPES AD HOC
Téche Septembre 2017 Février 2018 SG mai 2018 Septembre 2018
Infection par le virus de I'anémie | Amendement du paragraphe 2.2.2. Species with Examiner les Proposer le
infectieuse du saumon incomplete evidence for susceptibility selon les commentaires texte a
(chapitre 2.3.5.) recommandations de groupe ad hoc. Examen des Etats ’adoption.
du chapitre, propositions d’amendements membres.

supplémentaires et soumission du document
pour avis.

Infection par le virus de la
nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse
(chapitre 5.5.4., et
paragraphes 2.2.1. et 2.2.2.)

Suppression de Macrobrachium rosenbergii de la
liste des especes sensibles et soumission de
cette proposition pour avis.

Examiner les
commentaires
des Etats
membres.

Proposer le
texte a
’adoption.

Elaborer des listes d’especes
hétes sensibles pour 'ensemble
des chapitres spécifiques aux
maladies des poissons

Examen du rapport de réunion (d’avril 2017)
du groupe ad hoc et amendements des
chapitres correspondants du Manuel aguatiqune.

Examiner le
rapport de
réunion (de
novembre 2017)

Examiner le rapport
de réunion (de mai
2018) du groupe ad
hoc et amender les

du groupe ad hoc chapitres
et amender les correspondants du
chapitres Manuel aguatique.
correspondants
du Manuel
aquatique.
Herpesvirose de la carpe koi Prendre en Examiner les
(chapitre 2.3.7.) compte le commentaires des
rapport du FEtats membres.

groupe ad hoc (la
version révisée
de la liste des
especes
sensibles) et
réexaminer
I’ensemble du
chapitre. Le
soumettre pour
avis.

Infection par I'alphavirus des
salmonidés (chapitre 2.3.6)

Prendre en
compte le
rapport du
groupe ad hoc (la
version révisée
de la liste des
especes
sensibles) et
réexaminer
I’ensemble du
chapitre. Le
soumettre pour
avis.

Examiner les
commentaires des
Etats membres.

Infection par le génotype 1 du
virus de la téte jaune

(chapitre2.2.9.)

Inclure les
especes donnant
un résultat positif
ala PCR dans la
section 2.2.2.

Examiner les
commentaires des
Etats membres.

AUTRES TRAVAU

X

Lignes directrices sur 'application
des critéres d’inclusion dans la
liste des maladies

Examen du projet de lignes directrices.

Poursuivre les
travaux sur le
projet de lignes
directrices.

Examiner le
document et le faire
figurer dans le
rapport de réunion
de septembre 2018

a titre informatif afin
que les Etats
membres en
prennent
connaissance.
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