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

Paris, 5—9 mars 2007

La Commission des normes sanitaires de I’OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommée « Commission des
animaux aguatiques ») s'est réunie du 5 au 9 mars 2007 au siége de I'OIE. La réunion a été présidée par la
Docteure Eva-Maria Bernoth, Présidente de la Commission. Le Docteur Ricardo Enriquez, Secrétaire général, a été
nommeé rapporteur. Laliste des participantsfigure al’annexe |, et I'ordre du jour adopté al’ annexe Il.

Le Docteur Bernard Vallat, Directeur général de I' OIE, a accuelilli les participants a la réunion et les a remerciés pour
leur dévouement et la qualité constante de leurs travaux. Il a informé la Commission des animaux aquatiques sur les
discussions en cours au sujet de la mise en place d une plus étroite collaboration entre I'OIE et I’ Organisation des
Nations Unies pour I’alimentation et |'agriculture (FAO). Une charte décrivant les rdles et compétences des deux
organisations précitées est en cours de préparation a I’OIE, et a été approuvée par le Directeur général de la FAO a
I"issue de discussions menées conjointement avec les hauts fonctionnaires de cette organisation et la Commission
administrative del’ OIE

Le Docteur Vallat a exposé les progres accomplis par I'OIE dans I’ assistance apportée aux Pays Membres dans
I’exercice de leurs activités liées au renforcement des capacitésgrace al’ utilisation del’ outil PV S (Performance, Vision
et Stratégie). Plus de 70 experts agréés ont été formés par I’ OIE pour conduire des évaluations en se servant de I’ outil
PVS comme guide dans les Pays Membres. |l afait savoir que I’ OIE ne pourrait effectuer une évaluation dans un Pays
Membre qu' aprés y avair été invitée par son Délégué ; 40 Pays Membres ont d’ ores et déja demandé a bénéficier d’une
évaluation par I'OIE. Le Docteur Vallat a expliqué que I'OIE a proposé d’ étendre |’ application de I’ outil PV'S aux
services de santé des animaux aquatiques et a invité la Commission des animaux aguatiques a s'impliquer dans cette
action en faisant des propositions.

Le Docteur Vallat a annoncé que I’ OIE avait I'intention de présenter au prochain Comité international de I’ OIE une
liste dantimicrobiens d’importance cruciale en médecine vétérinaire, qui inclut ceux utilisés dans ke domaine de
I’aquaculture. Le Docteur Vallat a remercié la Commission des animaux aquatiques pour sa contribution et a indiqué
gue I'OIE recommandera une utilisation prudente de ces antimicrobiens afin de réduire autant que possible le risque
d’ apparition d'une antibiorésistance tout en ménageant un libre accés aux produits dont |’ utilisation est nécessaire pour
veiller & la santé des animaux.

Le Docteur Vallat a pris note du nombre significatif de réponses fournies par les Pays Membres suite a I’envoi du
guestionnaire sur le commerce des amphibiens et les maladies qui lui sont associées ainsi que de I'appui al’intégration
des maladies des amphibiens dans le mandat de I’ OIE malgré I’ avis défavorable de certains pays. |l apréconisé que la
Commission des animaux aquatiques présente des recommandations sur ce theme lors de la Session générale de I’ OIE
en mai 2007.

Enfin, le Docteur Vallat a remercié les membres de la Commission des animaux aquatiques pour leur contribution aux
Conférencesrégionalesdel’ OIE et a souligné I’ importance que revét la mise a jour des présentations pour véhiculer des
messages actualisss. Il a encouragé la poursuite de cette pratique pour informer les Délégués de I' OIE sur les activités
de |’ OIE dans e domaine de |a santé des animaux aquatiques et de leurs échanges commerciaux

La Commission des animaux aquatiques a salué la contribution des Pays Membres suivants pour lui avoir adressé leurs
commentaires : Argentine, Australie, Canada, Colombie, Communauté européenne (CE), Etats-Unis d’ Amérique,
Japon, Madagascar, Nicaragua, Norvege, Suisse, Taipei Chinaet Thailande.
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La Commission des animaux aquatiques a examiné différents projets de textes destinés au Code sanitaire pour les
animaux aquatiques (ci-aprés dénommé «Code aquatique ») issus du rapport d octobre 2006 a la lumiére des
commentaires des Pays Membres. Le résultat des travaux de la Commission des animaux aquatiques est présenté dans
les annexes Il & XXX du présent rapport. Les gjouts effectués lors de la réunion d octobre 2006 sont indiqués par un
double soulignement, et les parties supprimées par des caractéres barrés ; les gjouts réalisés lors de la présente réunion
sont signal és de fagon similaire mais sur fond coloré pour distinguer les deux groupes de propositions.

Les Pays Membres sont invités a transmettre leurs commentaires a I’OIE sur les annexes XXII1 & XXX du présent
rapport avant le 6aolt 2007. Les commentaires doivent étre adressés de préférence par courrier électronique al’ adresse
suivante : trade.dept@oie.int. La Commission des animaux aquatiques examinera les commentaires regus lors de sa
prochaine réunion.

Le tableau ci-dessous présente un récapitulatif des textes qui seront proposés —tels que reproduits dans les présentes
annexes — au Comité international de |’ OIE en vue de leur adoption lors de la 75° Session générale (premiére partie), des
textes qui sont diffusés aux Pays Membres pour commentaires (deuxiéme partie) et ceux qui leur seront présentés atitre
d’information (troisiéme partie). Une annexe blanche a été insérée afin de conserver une numérotation des annexes
concordant avec celle du rapport d’ octobre 2006.

Annexes proposées pour adoption ala 75" Session générale Numéro de I'annexe
Définitions (chapitre 1.1.1.) Annexe lll
Maladies de la liste de I'OIE (chapitre 1.2.3.) Annexe IV
Zonage et compartimentation (chapitre 1.4.4.) Annexe V
Infection a Bonamia ostreae (chapitre 2.2.1.) Annexe VI
Infection & Bonamia exitiosa (chapitre 2.2.2.) Annexe VII
Infection a Haplosporidium nelsoni (chapitre 2.2.3.) Annexe VIII
Infection a Marteilia refringens (chapitre 2.2.4.) Annexe IX
Infection & Mikrocytos mac kini (chapitre 2.2.5.) Annexe X
Infection a Xenohaliotis californiensis (chapitre 2.2.8.) Annexe XI
Recommandations concernant les transports (chapitre 1.5.1.) Annexe XII
Annexe vierge Annexe XIlI
Herpesvirose de la carpe koi (chapitre 2.1.17.) Annexe XIV
Syndrome de Taura (chapitre 4.1.1.) Annexe XV
Maladie des points blancs (chapitre 4.1.2.) Annexe XVI
Maladie de la téte jaune (chapitre 4.1.3.) Annexe XVII
Baculovirose tétrahédrique (chapitre 4.1.4.) Annexe XVIII
Baculovirose sphérique (chapitre 4.1.5.) Annexe XIX
Nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse (chapitre 4.1.6.) Annexe XX
Peste de I'écrevisse (chapitre 4.1.7.) Annexe XXI
Kol herpesvirus disease (chapitre du Manuel aquatique) Annexe XXII
Annexes présentées pour commentaires des Pays Membres (date limite 6 aolt Numéro de I'annexe
2007)

Myonécrose infectieuse (chapitre 4.1.9.) Annexe XXIII
Hépatopancréatite nécrosante (chapitre 4.1.10.) Annexe XXIV
Maladie des queues blanches (chapitre 4.1.11.) Annexe XXV
Parvovirose de I'hépatopancréas (chapitre 4.1.12.) Annexe XXVI
Infection par le virus Mourilyan (chapitre 4.1.13.) Annexe XXVII
Lignes directrices pour la maitrise des dangers pour la santé des animaux aquatiques Annexe XXVIII
liés aux aliments destinés a I'aquaculture

Lignes directrices générales pour la surveillance de la santé des animaux aquatiques Annexe XXIX
(Annexe du Code aquatique)

Guidelines for aquatic animal health surveillance (chapitre du Manuel aquatique) Annexe XXX
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Annexes destinées a I'information des Pays Membres Numéro de I'annexe
Rapport du Groupe ad hoc sur les aliments destinés a I'aquaculture Annexe XXXI
Rapport du Groupe ad hoc sur la surveillance de la santé des animaux aquatiques Annexe XXXII
Conclusions et résumés issus de I'atelier organisé a Florianopolis Annexe XXXIII
Programme de travall Annexe XXXIV

1. Activitéset état d’avancement destravaux fournis par divers groupes ad hoc

Les membres de la Commission des animaux aquatiques ont passé en revue les progrés accomplis par les
différents groupes ad hoc qui se sont réunis depuis|eur précédente réunion :

I.  Groupe ad hoc de I’ OIE sur la surveillance de la santé des animaux aquatiques, 24 — 26 juillet 2006 et 29—
31 janvier 2007.

II.  Groupead hoc del’ OIE sur I’ alimentation des animaux aquatiques, 12 — 14 décembre 2006.

La Commission a pris note des progrés d’ ensemble réalisés par divers groupes ad hoc par rapport aux termes de
référence définis pour chacun d entre eux et a remercié les experts concernés pour le fruit de leur travail. La
Commission a reconnu |’ efficience des réunions physiques et a convenu que cette méthode de travail devait
continuer d'étre appliquée.

L es questions spécifiques intéressant les groupes ad hoc précités seront traitées avec les points correspondants de
['ordre du jour qui sont présentés ci-dessous.

2. Code sanitaire pour les animaux aquatiques
2.1, Commentaires généraux sur le rapport d’ octobre 2006

Le Nicaragua avait proposé d'utiliser le nom Litopenaeus vannamei en remplacement de Penaeus
vannamei dans |'article 2 des chapitres traitant des maladies des crustacés. La Commission des animaux
aguatiques s'est intéressée a cette proposition mais a décidé de conserver la nomenclature précédente
comme |'ont recommandé d’ éminents experts. Se reporter aux références suivantes :

ALDERMAN D.J., COSTA-PIERCE B.A., DONALDSON E.M., HULATA G. & WILSON R.P. (2007). - Editorial:
Use of the generic name Penaeus. Aquaculture, sous presse.

FLEGEL T.W. (2007). - Theright to refuse revision in the genus Penaeus. Aquaculture, 264, 2—-8.

La Colombie a attiré I’ attention de la Commission sur |’ essor rapide du secteur de I’ aquaculture spécialisé
dans les especes de poissons vivant dans des eaux chaudes (par exemple, le tilapia) et a suggéré que les
mal adies de ces espéces soient prises en compte dans le Code aquatique et qu’il soit procédé a la révision
des conditions de police sanitaire y afférentes. La Commission a souligné que les dispositions contenues
dans chague chapitre du Code aquatique traitant d’une maladie s appliquent & toutes les especes
répertoriées dans la liste des espéces sensibles citée dans ledit chapitre et que le champ de leur application
s’ étend également aux poissons d’ eaux chaudes ou d’ ornement s'il y alieu.

La Commission des animaux aquatiques a accueilli favorablement la suggestion présentée par la CE
concernant la procédure a suivre pour que les compartiments infectés puissent de nouveau étre déclarés
indemnes de |la maladie considérée. Compte tenu de la poursuite des discussions sur le chapitre relatif au
zonage et ala compartimentation (voir point 2.5 ci-dessous), la Commission a décidé d' attendre I’ adoption
du projet de chapitre avant de formuler toute recommandation particuliére sur ce sujet.

La CE a émis des réserves quant a la nécessité de subordonner les échanges commerciaux de mollusgues et
de poissons morts, ainsi que ceux de produits a base de crustacés, ala délivrance d'un certificat sanitaire.
La Commission a rappelé qu'en ce qui concerne les produits qui sont considérés comme exempts de
risques, et par conséquent visé dans le point 1) de I'article 3 de chaque chapitre traitant d’ une maladie, il
n’'est pas nécessaire de fournir un certificat sanitaire. En outre, un tel certificat sanitaire n’est actuellement
recommandé que pour les produits provenant dun pays, d une zone ou d'un compartiment déclaré(e)
indemne des maladies considérées, afin de fournir une confirmation de la revendication du statut indemne
au paysimportateur.

La CE a également proposé de regrouper les articles intitulés « Importation de produits d’animaux
aguatiques en provenance d une zone non déclarée indemne» et «Importation de produits d'animaux
aquatiques en provenance d'une zone déclarée indemne» au sein d'un article unique. Dans cet esprit, la
Commission a fait remarquer que le maintien de deux articles distincts permet de mieux comprendre les
différentes conditions exigées dans chacun d’ eux.
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2.2.

2.3.

A I’appui de sa précédente demande consistant & considérer les aaufs de poissons désinfectés comme des
marchandises dénuées de risque, la CE a présenté le rapport de I’ étude financée par I'UE intitulée « Fish
Egg Trade ». La Commission a approuvé le commentaire de la CE indiquant qu’il serait utile que le Manuel
des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ OIE (ci-aprés dénommé « Manuel aquatique »)
inclut une description des procédures pas a pas de désinfection des caufs. La Commission demandera au
consultant/rédacteur du Manuel aquatique de modifier la section du chapitre 1.1.5. relative a ce sujet. Une
fois cette tache achevée, la Commission adressera le fruit de la révision effectuée par le
consultant/rédacteur, ainsi que le rapport de I'étude financée par I'UE et intitulée « Fish Egg Trade», au
Groupe ad hoc de I’ OIE chargé des chapitres sur les maladies des poissons publiés dans le Code sanitaire
pour les animaux aquatiques de I’ Ol E pour examen et formulation d’ une recommandation sur le bien-fondé
de I'inscription des ocaufs de poissons désinfectés dans |énumération figurant a I'article 3 de chaque
chapitretraitant d’une maladie.

La CE a émis des réserves a propos de la proposition d'insérer, dans le Code aquatique, des références au
Code de conduite du Conseil international pour I’exploration de la mer (CIEM) régissant |es introductions
et transferts d’'organismes marins. La Commission des animaux aguatiques a souligné que le Code du
CIEM est un document reconnu au niveau international, existant depuis de nombreuses années et appliqué
avec succes dans le monde entier. La Commission a fait remarquer que la pratique consistant a mettre en
place des renvois a des normes internationales autres que celles de I’ OIE est appliquée dans d'autres textes
de l'organisation. La Commission a fait remarquer que les méthodes de prévention et de contréle des
maladies s'inscrivent dans le cadre du mandat de I' OIE; elle a également noté que le champ d’ application
du Code du CIEM s’ étend au-dela de la création de populations indemnes d’ agents pathogénes particuliers
et englobe des procédures applicables a I'introduction de nouvelles espéces tout en atténuant le risque
d’introduction de maladies. Par conséquent, la Commission estime qu’il est approprié de faire référence au
Code du CIEM. En outre, compte tenu de la pertinence ce ce Code au regard du mandat de I'OIE, le
Bureau central de I'OIE peut souhaiter examiner la possibilité d’ établir des accords plus formels entre le
CIEM et I'OIE.

La CE et le Canada ont formulé des observations sur la note explicative relative au maintien de certains
chapitres traitant des maladies qui ont été supprimées de la liste OIE. Afin de mieux identifier les maladies
pour lesquelles des chapitres spécifiques ont néanmoins été conservés dans le Code aquatique en dépit de
leur suppression de la liste des maladies répertoriées au chapitre 1.2.3., la Commission des animaux
aquatiques propose de modifier la note explicative comme suit : « NB : cette maladie ne répond pas aux
critéres d'inscription sur la liste OIE qui sont énoncés au chapitre 1.2.2. Toutefois, les obligations en
matiére de notification des maladies non répertoriées sur la liste OIE s appliqueront en cas de survenue
d’ un événement épidémiologique important (voir point 1€) de I'article 1.2.1.3). ».

Définitions (chapitre 1.1.1.)

Plusieurs Pays Membres ont exprimé leur inquiétude a propos de la définition proposée pour les termes
« paraprofessionnel vétérinaire ». La Commission des animaux aquatiques a noté que le texte de cette
définition s'inspire de celui figurant actuellement dans le Code sanitaire pour les animaux terrestres de
I"OIE (ci-aprés dénommeé « Code terrestre ») ; elle travaillera avec la Commission du Code terrestre avant
d’ apporter tout amendement a la définition proposée. Par conséquent, ce projet de définition ne sera pas
soumis pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendra en mai 2007.

En réponse a une suggestion émanant de I’ Australie, la Commission a modifié plusieurs autres définitions
qui renvoient au terme « infection » pour y intégrer le terme « infestation » récemment proposeé.

Des commentaires ont été formulés au sujet de la traduction vers le francais et I'espagnol de certaines
définitions proposées. La Commission atransmis ces commentaires au Bureau central de |’ OIE.

Plusieurs autres commentaires regus ont été pris en compte par la Commission dans le cadre de sa révision
des définitions proposées.

Les définitions, qui seront proposées au Comité international de I’ OIE pour adoption lors de la 75° Session
générale qui setiendraen mai 2007, figurent a I’ annexe I11.

Critéres d’ inscription des mal adies des animauix aquatiques sur laliste OIE (chapitre 1.2.2.)

La Commission des animaux aguatiques a examiné un commentaire émis par le Chili proposant un

amendement au critére 7 (répartition géographique) figurant dans la liste des critéres d'inscription d'une
maladie afin que soit précisé le nombre de pays qui doivent étre indemnes de la maladie considérée pour
que ledit critére s applique. Aprés avoir procédé al’ examen de ce commentaire, la Commission a été d’ avis
que I’ application de ce critére devait prendre en compte les différentes variables des situations spécifiques
(distribution des espéces sensibles, climat) au cas par cas. Par conséquent, la Commission ne propose

d’ apporter aucun amendement au texte de ce chapitre.
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2.4, Révisiondelaliste des maladies (chapitre 1.2.3.)

L’ Argentine a exprimé des inquiétudes a propos de la suppression de la nécrose pancréatique infectieuse de
la liste OIE en faisant valoir que la nécrose pancréatique infectieuse compte parmi I'une des maladies les
plus préudiciables pour le commerce des animaux aquatiques, & la fois en termes d' économie et de
production. La Commission des animaux aquatiques rappelle a I’ Argentine que le Comité international de
I’ OIE a adopté la suppression de la nécrose pancréatique infectieuse de la liste des maladies en mai 2006 ;
cela étant, un chapitre du Code aquatique relatif a la nécrose pancréatique infectieuse a été conservé pour
donner des indications sur la maniére de régir les échanges commerciaux.

Le Japon a recommandé la suppression de la mortalité virale des ormeaux de la liste OIE du fait de
|"absence de test de diagnostic spécifique et des difficultés qui en découlent pour procéder ala notification
de la maladie. La Commission a fait remarquer que le Comité international de I'OIE aait adopté la
proposition d addition de la mortalité virale des ormeaux sur laliste de I’OIE en mai 2006. La Commission
reconnait que le diagnostic des pathologies liées a ce syndrome est problématique, mais que le seul moyen
de recueillir des informations supplémentaires consiste a I'inscrire parmi les maadies a déclaration
obligatoire. Comme indiqué précédemment, toutes les maladies de la liste OIE qualifiées d’émergentes
feront I’ objet d’ un examendansles trois années qui suivront leur inscription sur ladite liste pour déterminer
si elles répondent a I'ensemble des critéres dinscription fixés ou s'il convient de recommander leur
suppression.

La Commission a admis que suite a la diffusion de nouvelles informations scientifiques depuis la derniére
réunion du Groupe ad hoc de I'OIE chargé de la liste OIE des maladies des animaLix aguatiques, une
révision de la fiche technique portant sur cette maladie risque de s'imposer (voir point 9.1 ci-dessous). La
Commission a souligné qu’a ce stade, le Code aquatique ne contient aucune iecommandation sur les
échanges internationaux et la mortalité virale des ormeaLix.

Le Nicaragua a formulé des observations a |’ encontre de la proposition d'inscription de I’ hépatopancréatite
nécrosante du fait de la facilité d’accés aux actions et pratiques destinées a traiter cette maladie. La
Commission a fait remarquer que |’ existence d'un traitement thérapeutique ne fait pas partie des critéres
d’inscription. Par ailleurs, les méthodes de prise en charge peuvent limiter les pertes dues a I'agent
pathogéne ; la maladie devra donc étre réévaluée par le Groupe ad hoc chargé de la liste OIE des maladies
des animaux aguatiques au regard du critére 1. Par conséquent, la Commission propose de maintenir «a
|’ étude » |’ hépatopancréatite nécrosante en attendant de disposer de nouvelles recommandations du Groupe
ad hoc.

Madagascar a fait observer que la parvovirose de |’ hépatopancréas ne doit pas figurer sur la liste des
maladies puisqu’elle n"est a I’origine ni d’une mortalité massive ni de pertes de production importantes
dans un systéme bien géré. Un test de diagnostic polyvalent doit étre développé compte tenu de I’ existence
de nombreuses souches de parvovirus hépatopancréatique non détectables par les méthodes de diagnostic
disponibles. La Commission a décidé que le Groupe ad hoc de I’ OIE chargé de la liste OIE des maladies
des animaux aquatiques devra réévaluer la maladie par rapport aux critéres d'inscription qui ont été fixés.
Elle propose donc de mettre a I’ étude I'inscription de la parvovirose de I hépatopancréas dans la liste de
I’ OIE, dans |’ attente de disposer de houvelles recommandations du Groupe ad hoc.

Les Etats-Unis d Amérique jugent prématurée I'inscription de I'infection par le virus Mourilyan en raison
du nombre limité de publications scientifiques établissant un lien entre le virus et une maladie particuliére
(voir critére 2 de I'article 1.2.2.2.). La Commission a décidé que la maladie devra étre réévaluée par le
Groupe ad hoc de I'OIE chargé de la liste OIE des maladies des animaux aquatiques par rapport aux
critéres d’inscription qui ont été fixés. La Commission propose donc de mettre a |’ étude I’inscription de
I'infection par le virus Mourilyan dans la liste de I'OIE, dans I'attente de disposer de nouvelles
recommandations du Groupe ad hoc.

Le chapitre actualisé sur les maladies inscrites sur la liste OIE, qui sera proposé au Comité international de
I’ OIE pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendraen mai 2007, figure al’ annexe 1V.

2.5. Zonage et compartimentation (chapitre 1.4.4.)

La Commission des animaux aguatiques a révisé le projet de chapitre en prenant en compte les
commentaires des Pays Membres.

Le chapitre actualisé sur le zonage et la compartimentation, qui sera proposé au Comité international de
I'OIE pour adoption lorsdela75° Session générale qui se tiendra en mai 2007, figure a I’ annexe V.
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2.6.

2.7.

Recommandations en matiére de transport d’ animavix aquatiques (chapitre 1.5.1.)

La Commission des animaux aguatiques a révisé le projet de chapitre en prenant en compte les
commentaires des Pays Membres.

La Norvége a suggéré que le bien-étre animal soit pris en compte dans le cadre du transport des poissons.
La Commission a pris note des travaux menés actuellement par le Groupe de travail de I’ OIE sur le bien-
étre animal, qui sont axés sur le bien-ére des animaux aquatiques en cours de transport (pour plus de
précisions, voir point 2.9.).

La Norvege et la CE ont suggéré d'approfondir I'étude des risques pour la sécurité biologique liés au
transport par voie maritime. La Commission des animaux aquati ques a approuveé cette suggestion, a accepté
|'aide proposée par laNorvege et ainvité ce pays alui soumettre un projet de texte pour examen.

Le chapitre actualisé sur les recommandations en matiere de transport d’animaux aguatiques, qui sera
proposé au Comité international de I'OIE pour adoption lors de la 75°Session générale qui se tiendra en
mai 2007, figure aI’annexe XI1.

Chapitres consacrés aux maladies (Partie 2)

L'Australie et le Laboratoire de référence de I'OIE pour ks infections a Bonamia exitiosa, a Bonamia
ostreae, & Mikrocytos roughleyi, & Marteilia refringenset & Marteilia sydneyi ont formulé des observations
sur la justification du choix de la période pendant laquelle les conditions élémentaires de sécurité
biologique doivent étre réunies qui est mentionnée dans chague chapitre du Code aquatique traitant d’ une
maladie des mollusgues. La Commission des animaux aquatiques a expliqué que le choix de cette période
est fondé sur la biologie et le cycle évolutif des agents pathogénes des mollusques et des espéces sensibles,
sur |'existence requise ou la présence d'hétes intermédiaires ainsi que sur la transmission directe et la
période d’incubation de la maladie considérée. Conscients que d' autres facteurs peuvent entrer en ligne de
compte, la Commission a décidé de saisir le Groupe ad hoc de I'OIE sur la surveillance de la santé des
animaux aquatiques pour qu'il définisse, pour tout chapitre du Code aquatique traitant d'une maladie, les
criteres qu’il convient d'utiliser pour b détermination de la période pendant laguelle les conditions
€élémentaires de sécurité biologique doivent étre réunies.

Plusieurs Pays Membres se sont prononcés contre I’énumération des larves dans le point 1a) de I'article 3
de certains chapitres traitant des maladies des mollusgues. La Commission a fait remarquer que I’ argument
avancé est plus pertinent aux stades naissain et juvénile qu’au stade larvaire. Elle a décidé de maintenir
pour I'instant la recommandation actuelle mais, consciente de la complexité de la question, a accepté de
transmettre ces commentaires au Groupe ad hoc de I'OIE chargé des chapitres sur les maladies des
mollusques destinés au Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I’OIE en vue de procéder a un
examen maladie par maladie.

Taipei China a demandé de préciser les températures d’inactivation & appliquer aux produits soumis a un
traitement par la chaleur qui sont répertoriés au point 1a) de I'article 3 de tout chapitre du Code aquatique
traitant d’ une maladie des mollusques. La Commission a souligné que le commentaire fait référence a un
texte figurant dans le Code aquatique qui a déja fait I’ objet d’ une approbation mais a proposé, en suivant
I"avis d experts, de remplacer |la référence au «traitement par la chaleur» par une #férence au terme
« pasteurisé».

La Commission a examiné les commentaires additionnels des Pays Membres sur les projets de textes
relatifs aux maladies des mollusques et les amodifiés lorsque les circonstances s'y sont prétées.

Les chapitres actualisés sur les maladies des mollusgues, qui seront proposés au Comité international de
I'OIE pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendra en mai 2007, figurent aux annexes VI a
Xl.

La Commission a examiné les commentaires des Pays Membres concernart le projet de chapitre relatif ala
gyrodactylose et a jugé intéressantes de nombreuses questions soulevées mais, compte tenu de la nature
hautement scientifique et technique de ces commentaires, a décidé de les transmettre au Groupe ad hoc de
I’OIE chargé des chapitres consacrés aux maladies des poissons publiés dans le Code sanitaire pour les
animaux aquatiques de I’OIE Par conséquent, @ projet ne sera pas proposé pour adoption lors de la
75° Session générale qui se tiendra en mai 2007.

La Commission a examiné les commentaires des Pays Membres sur le projet de chapitre relatif a
I” herpésvirose de la carpe koi et a approuvé de nombreux points soulevés. Elle a modifié plusieurs articles
en conséquence. Ainsi, I'article 2.1.17.3. a été amendé pour préciser la nature de certaines marchandises
(par exemple, les farines de poissons destinées a entrer dans |la composition des aliments pour animaux). Le
projet de chapitre sur |” herpésvirose de la carpe koi, qui sera proposé au Comité international de I’ OIE pour
adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendraen mai 2007, figure & I’annexe X1V.
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Taipei China afait remarquer une incohérence concernant I’ agent causal de la maladie des queues blanches
entre le Code aquatique et la fiche technique. La Commission a expliqué que les informations correctes

étaient celles contenues dans le texte du Code aquatique et a demandé au Bureau central de I'OIE de
modifier 1a fiche technique.

Taipei China a souhaité obtenir des précisions sur les parameétres d'inactivation des aliments déshydratés
indiqués dans larticle 3 de tout chapitre du Code aquatique traitant d'une maladie des crustacés. La
Commission a indiqué que le rapport du Groupe ad hoc sur I’ alimentation des animaux aquatiques contient
desinformations plus détaillées (voir point 2.11 ci-dessous).

Le Docteur David Alderman, expert désigné de I’ OIE auprés du Laboratoire de référence de I’ OIE pour la
peste de I’ écrevisse, a participé ala discussion sur ce point de I’ ordre du jour. La Commission a procédé a
I’examen approfondi du projet de chapitre relatif ala peste de I'écrevisse et a accepté d'y apporter plusieurs
amendements en raison de la nature différente de cette maladie comparativement aux autres maladies des
crustacés qui sont prises en considération.

Les chapitres actualisés sur les maladies des crustacés, qui seront proposés au Comité international de
I'OIE pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendra en mai 2007, figurent aux annexes XV a
XXI.

Les projets de chapitres relatifs a la myonécrose infectieuse, la maladie des queues blanches,
I” hépatopancréatite nécrosante, la parvovirose de |I" hépatopancréas et I’ infection par le virus Mourilyan, qui
figurent aux annexes X X111 &8 XXVII, sont présentés aux Pays Membres pour commentaires.

2.8.  Nouvelle annexe sur les lignes directrices générales pour la surveillance de la santé des animaux aquatiques
Voir point 7.3 ci-dessous.
2.9. Bien-étre des animaux aquatiques

La Commission des animaux aquatiques attend un retour d’information du Groupe de travail sur le bien-
étre animal de |’ OIE sur des questions antérieurement soulevées par les Pays Membres.

2.10. L’antibiorésistance dansle secteur del’ aguaculture

La Commission des animaux aquatiques a examiné la liste des antimicrobiens d’'importance cruciale en
meédecine vétérinaire qui avait été préparée par le Groupe ad hoc de I’ OI E sur I’ antibiorésistance (qui reléve
de la Commission des normes biologiques) ainsi que les commentaires connexes qui avaient été formulés
par des expertsen santé des animalix aquatiques. La Commission a apporté quel ques amendements mineurs
pour mieux rendre compte de I’importance relative que revétent certains groupes d’ antimicrobiens pour les
animaux aguatiques. Le document amendé sera adressé a la Commission des normes biologiques pour

commentaires avant d’ étre présenté au Comité international de |’ OIE lors de la 75° Session générale.

2.11. L’aimentation des animaux aquatiques

Le Professeur Eli Katunguka-Rwakishaya, Membre de la Commission des animaux aguatiques, a présenté
|’ état d’avancement des travaux du Groupe ad hoc de I' OIE sur les aliments destinés a |’ aguaculture (qui
sont consignés dans le rapport figurant a I'anexe XXXI| et diffusés aux Pays Membres a titre
d’information). La Commission des animaux aquatiques a été impressionnée par le fructueux travail fourni
par le Groupe ad hoc qui aporté sur des questions complexes.

La Commission a examiné le projet de lignes directrices pour la maitrise des dangers pour la santé des
animaux aquatiques liés aux aliments destinés a |’ aquaculture et a apporté quelques modifications mineures
au texte qui figure a I’annexe XXVIII et qui est soumis aux Pays Membres pour commentaires.

La Commission a pris note de la question posée par le Groupe ad hoc au sujet du champ d' application du
projet de lignes directrices qui est proposé La Commission a été d avis que le Groupe ad hoc doit fixer au
rang de ses priorités |’ achévement de ses travaux sur les agents pathogéenes pour les animaux aguatiques
dans le cadre d'une prochaine réunion. La date de cette réunion doit étre fixée de maniére a permettre au
Groupe ad hoc d'examiner les commentaires des Pays Membres regus aprés la Session générale de
mai 2007. Des travaux supplémentaires pourraient étre effectués sur les dangers ayant un impact sur la
santé publique, mais la Commission a recommandé leur mise en ceuvre sous les auspices du Groupe de
travail sur la sécurité sanitaire des aliments d’ origine animal e en phase de production.
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2.12. Maladiesdes amphibiens

La Commission des animaux aguatiques a examiné les résultats du questionnaire sur les maladies des
amphibiens et a exprimé sa satisfaction concernant les réponses regues. La Commission a constaté que sur
les 65 pays ayant répondu, 46 se sont prononcés en faveur de I’intégration des maladies des amphibiens au
mandat de I’ OIE. Compte tenu de cette majorité favorable, la Commission propose de demander au Comité
international de I’ OIE un accord de principe sur I'élargissement du champ de compétence del’OIE a
I’occasion de la 75°Session générale qui se tiendra en nai 2007. En cas d’obtention d’un accord, la
Commission propose de réunir de nouveau le Groupe ad hoc de I’ OI E sur |es mal adies des amphibiens dont
les termes de référence auront au préalable fait I’ objet d’ une redéfinition dans le but d'inclure la préparation
d’une liste de maladies touchant les amphibiens, ainsi que des projets de chapitres destinés aux Code et
Manuel aquatiques.

Réunion conjointe avec le Président de la Commission des normes sanitaires deI’OIE pour les animaux
terrestres

Le Docteur Alex Thiermann, Président de la Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux
terrestres (i-aprés dénommée « Commission du Code terrestre »), a participé a la discussion sur ce point de
I’ordredujour.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Modéles de certificats

Le Docteur Thiermann arendu compte des progres accomplis par le Groupe ad hoc del’ OIE sur larévision
des modéles de certificats. Les modéles révisés seront examinés lors de la prochaine réunion de la
Commission du Code terrestre, I’ objectif étant de les diffuser aux PaysMembres pour commentaires.

La Commission des animaux aguatiques a examiné les modéles de certificats révisés et s'est déclarée
favorable a I'approche adoptée. Elle suivra I'évolution (y compris le retour dinformation des Pays
Membres) de ces modéles afin de réviser les modéles de certificats aguatiques selon des principes
analogues.

Manipulation et élimination des carcasses et déchets d’ animaux aquatiques

Le Professeur Katunguka-Rwakishaya a présenté a la Commission des animaux aquatiques un nouveau
projet d'annexe contenant des lignes directrices générales sur |'élimination des cadavres d'animaux
aquatiques et des déchets d'animaux aquatiques, qui est destiné au Code aquatique. Ce projet prend en
compte les dispositions de I'annexe 3.6.6. figurant a I’ heure actuelle dans le Code terrestre. Les questions
liées au bien-étre seront traitées en temps voulu en se fondant sur les recommandations émises par le
Groupe de travail sur le bien-&tre animal. La Commission a remercié le Professeur Katunguka-Rwakishaya
pour ses travaux et a émis quelques commentaires. Le Professeur Katunguka-Rwakishaya présentera un
projet d’ annexe révisé en vue de son examen lors de la prochaine réunion de la Commission, I’ objectif étant
ensuite de le diffuser aux Pays Membres pour commentaires.

Evolution des deux Codes

Le Docteur Thiermann a expliqué qu’en raison di volume que représente |'édition imprimée du Code
terrestre, I’OIE prévoit d’en scinder la prochaine édition en deux volumes. Cette opération ne se limitera
pas a une simple scission en deux volumes ; elle nécessitera une réorganisation structurelle des chapitres.
Des exemplaires de démonstration du Code terrestre nouvellement structuré seront présentés lors de la
prochaine Session générale.

I1 est envisagé de procéder alafusion, en un seul volume, desfutures éditions des chapitres horizontaux des
Codes aquatique et terrestre; toutefois, la Commission des animaux aquatiques reste convaincue que la
priorité doit étre accordée a I’harmonisation du contenu des deux ouvrages plutdt qu’'aleur fusion en un
volume unique; d'une part, il existe des concepts qui sont d’ application suffisamment différente (comme le
zonage) pour que la fusion des chapitres horizontaux devienne une entreprise inutilement compliquée et
difficile. D’autre part, le profit dont tireraient les différents groupes d' utilisateurs finaux (relevant soit du
domaine des animaux aquatiques soit du domaine des animaux terrestres) de cette fusion n’est pas évident.
Le contenu des chapitres horizontaux des deux Codes seraidentique lorsgue les circonstances s'y préteront.

L’ outil Performance, Vision et Stratégie

La Commission des animaux aquatiques a été informée des derniers développements en matiére de
rédaction de I'outil PVS par I'OIE et a recu un exemplaire de cet outil et du manuel destiné aux
évaluateurs. La Commission a pris acte de I'intention de I’OIE d'étendre & champ d'application de
I"outil PVS aux services de santé des animaux aquatiques et de proposer un cours de formation pour
évaluateurs potentiels travaillant au sein de ces services. La Commission a noté que la formation pourrait
avoir lieudansle cours del’année.
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L’ outil PVS a pour vocation d' aider les Services vétérinaires a définir leur niveau de performance actuel, a
identifier les lacunes et les points faibles en termes de capacité a se conformer aux normes international es
del’OIE, aéaborer une vision partagée avec les parties prenantes (y compris le secteur privé), a définir des
priorités et a appliquer des programmes stratégiques.

La Commission des animaux aguatiques a approuvé les principes énoncés dans le PVS et son futur
élargissement a la santé des animaux aquatiques mais a recommandé que I'on s efforce d’ adapter I’ outil
pour qu'il soit largement applicable a la santé des animaux aquatiques (le réle central des vétérinaires, la
question de I’ agrément des laboratoires et des experts, I’ application du zonage et de la compartimentation,
latracabilité des animaux, la sécurité sanitaire des aliments, la certification par exemple).

La Commission a indiqué que les dispositions du Code aquatique (celles relatives a I'évaluation des
Autorités compétentes par exemple) doivent servir de base juridique pour I'adaptation de I'outil PVS au
domaine aquatique.

Le Groupe adhoc de I'OIE sur I'évaluation des Services vétérinaires se réunira en juillet 2007 et
poursuivra les travaux relatifs au développement de I’ outil PVS. La Commission des animaux aquatiques
suggérera au Bureau central de I'OIE de se faire représenter a cette réunion et a recommandé que I’ OIE
convoque un Groupe ad hoc qui sera tout particulierement chargé de transposer |’ outil PVS appliqué auix
animaux terrestres dans le domaine aguatique. La Commission des animaux aquatiques présentera
également une liste de candidats potentiels ayant de solides connaissances dans le domaine des services
sanitaires en charge des questions liées aux animaux aquatiques alafonction d' évaluateurs stagiaires.

4. Réaction de la Commission des animaux aquatiques a propos de la base de données du systéme mondial
d’information sanitairedel’ OlE (WAHID)

Le Docteur Karim Ben Jebara, Chef du Service de I’information sanitaire de I’ OIE, a participé a la discussion sur
ce point del’ ordre du jour.

La Commission des animaux aquatiques a fait part de son expérience en matiere d utilisation des différentes
fonctionnalités de WAHID en matiére d'informations sur |’apparition de maladies aquatiques dans les Pays
Membres. La Commission a été impressionnée par |’ aspect et lafacilité d’ utilisation du nouveau systeme.

Le Docteur Ben Jebara a fait une démonstration de plusieurs fonctionnalités de WAHID et a expliqué qu'en
réponse a la réaction des utilisateurs, la base de données était en cours de perfectionnement. Ainsi, le Service de
I'information examine la possibilité de présenter les données relatives aux maladies des animaux aquatiques
séparément de celles concernant les maladies des animaux terrestres, en plus de la méthode de présentation
combinée actuelle.

La Commission a noté que des liens vers les fiches techniques existent pour certaines des maladies des animaux
terrestres, mais pas encore pour les maladies des animaux aguatiques. La Commission a demandé la création de
cesliens; le Docteur Ben Jebara a confirmé que cela serait fait le plus tét possible.

5. Revuescientifique et technique deI’OIE : numéro sur la santé des animaux aquatiques

Le Docteur Paul-Pierre Pastoret, Chef du Service des publications de I’ OIE, a participé a la discussion sur ce point
del’ordredu jour.

Il afait savoir que la préparation du numeéro de la Revue scientifique et technique del’ OIE consacré a la santé des
animaux aquatiques et intitulé « Changing trends in managing aquatic animal disease emergencies », qui doit
paraitre au mois d'avril 2008, a bien progresse.

6. Rodleet activitésdel’ OIE dans le domaine de la santé des animaux aquatiques
6.1. Réunionsinternationales

6.1.1. Conférences des Commissions régionales

La Conférence de la Commission régionale de I’ OIE pour I’ Afrique s est tenue a Asmara (Erythrée)
du 26 février au 1¥ mars 2007. Le Professeur Katunguka-Rwakishaya, qui représentait la
Commission des animaux aquatiques, y a présenté un article intitulé «Bilan des activités de la
Commission sanitaire pour les animaux aquatiques » axé sur les thémes suivants :

Importance de I'aquaculture en tant que secteur de production d'aliments d'origine animale
connaissant |" essor le plus rapide
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6.1.2.

6.1.3.

La nécessité de controler et de prévenir la propagation des maladies inscrites sur la liste OIE
(Code aquatique et Manuel aquatique)

La nécessité de susciter I'intérét des autorités vétérinaires des Pays Membres pour les maladies
touchant les animaux aquatiques

L'amélioration de la coopération entre les autorités vétérinaires et celles chargées de la péche en
matiére de |utte contre |les mal adies touchant |es animaux aquatiques et de leur notification.

L' article a été favorablement accueilli et examiné dans ses grandes lignes. Le Docteur Barry O’ Nell,
Président du Comité international de I’ OIE, le Docteur Robert Thwala, Président de la Commission
régionale de I’OIE pour I'Afrique et le Docteur Dewan Sibartie, Chef du Service des actions
régionales de I’ OIE, ont exhorté les Délégués a examiner sérieusement les questions soulevées dans
le cadre de la communication.

La 18°Conférence de la Commission régionale de I'OIE pour les Amériques a eu lieu du 28
novembre au 2 décembre 2006 & Florianopolis (Brésil). Le Docteur Enriquez y a fait le bilan des
activités de |’ Ol E dans |e domaine des animaux aquatiques.

Le Docteur Enriquez a expliqué combien il était important de recevoir de la part des Pays Membres
des commentaires au sujet des propositions élaborées par les membres de la Commission, en
particulier celles axées sur lesamendements a apporter aux Code et Manuel aquatiques. 11 asouligné
qu’il était impératif de disposear d’un centre de coordination national pour les maladies des animaux
aguatiques afin d’améliorer I'échange d'information.

A lafin de sa présentation, le Docteur Enriquez a déclaré que la communication avec le Service de
I'information sanitaire au sujet du systéme mondia d'information zoosanitaire de I'OIE a été
particuliérement fructueuse.

La Commission s'est engagée a apporter sa contribution lors des prochaines Conférences de la

Commission régionale de I'OIE pour le Moyen-Orient (octobre 2007) et de la Commission régionale
del’ OIE pour I’ Asie, I’ Extréme-Orient et I’ Océanie (novembre 2007).

Cinguiéme Réunion générale annuelle du Groupe consultatif régional asiatique sur la santé des
animaux aquatiques du NACA, 22— 24 novembre 2006, Bangkok, Thailande

La Docteure Bernoth a participé a cette réunion de trois jours au cours de laquelle ont été abordées
des questions de portées mondiale et régionale sur la santé des animaux aquatiques. Elle a présenté
un rapport sur les résultats de la Session générale de I’ OIE tenue en mai 2006 et sur les nouvelles
initiatives en cours dans le domaine de la santé des animaux aquatiques. Au nombre des sjjets
traités lors de la réunion figuraient la diffusion des informations les plus récentes sur les maladies
émergentes des crustacés, des poissons et des mollusques dans la région et la coopération, tant
régionale gu’internationale, en matiére de gestion de la santé des animaux aquatiques en Asie. Le
systéme de notification trimestrielle des maladies touchant les animaux aguatiques, qui est géré par
le NACA et I'OIE, a été examiné.

Le rapport intégral de la réunion a été adressé aux Coordinateurs nationaux et aux Centres de
coordination pour les animaux aguatiques ains qu'aux Déégués de I'OIE dans les 21 pays
participants de la région Asie-Pacifique. Les participants a la réunion ont salué la collaboration avec
le Bureau central de I'OIE, le Bureau régional de I'OIE et la Commission, qui ont tous largement
contribué au renforcement de la lutte contre les maladies des animaux aquatiques et a leur gestion
dans cette région du monde.

Premiére Conférence internationale des Laboratoires de référence et des Centres collaborateurs de
I’OIE, 3— 5 décembre 2006, Florianopolis, Brésil

Le Docteur Gideon Briickner, Chef du Service scientifique et technique de I'OIE, a participé a la
discussion sur ce point del’ ordre du jour, ainsi que sur le point suivant.

La Conférence a été couronnée de succes ; y ont assisté plus de 300 participants provenant de
35 pays. Le Docteur Brickner a présenté les recommandations qui seront vraisemblablement
introduites dansles Actes de la Conférence.
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6.2.

1

Le nouveau concept de jumelage des laboratoires de I’ Ol E lancé lors de la Conférence a été trés bien
accueilli. Cependant, les participants ont souligné que la réussite d'un jumelage était conditionnée
par I’ obtention d'un financement dont tireraient profit tant le laboratoire jumelé que les Laboratoires
de référence de I'OIE &fin de couvrir les colts additionnels qu'ils auraient & supporter. La
Commission a été favorable a cette initiative et a encouragé les Pays Membres & examiner ks
opportunités de jumelage qui s offrent a eux Le Docteur Briickner a informé la Commission que les
Délégués recevraient prochainement une documentation définissant les procédures de dépdt des
candidatures a I'OIE. La Commission a recommandé que cette information soit également
communiquée aux Laboratoires de référence ainsi qu’ aux Centres collaborateursdel'OIE.

6.1.4. Conférence mondiale de I’OIE sur la santé des animaux aquatiques, 9-12 octobre 2006, Bergen,
Norvege

L'OIE, en collaboration avec le gouvernement norvégien, a organisé la premiere Conférence
mondiale sur la santé des animaux aquatiques dédiée au renforcement de |’ engagement des Pays
Membres de I’ OIE vis-a-vis de leurs droits et obligations en matiére de notification de maladies et
d’ application desnormesdel’ OIE.

La Commission a approuvé une série de recommandations provisoires destinées a la fois aux Pays
Membres et a I'OIE sur des questions liées a la santé des animaux aquatiques lors de cette
Conférence. Cette série de recommandations figureront dans les Actes de la Conférence et seront
présentées au Comité international de I'OIE lors de la 75° Session générale qui se tiendra en mai
2007.

Coopération avec laFAO

La Commission des animaux aquatiques a pris note de I’ échange de correspondances entre I’ OIE et la FAO

sur le théme de la santé des animaux aquatiques. La Commission continuera de travailler avec le Bureau
central del’ OIE en faveur du renforcement de la collaboration entre les deux organisations.

7. Manuel destests de diagnostic pour les animaux aquatiques

7.1.

7.2.

7.3.

Herpésvirose de la carpe koi

La Commission des animaux aquatiques a pris connaissance des commentaires formulés sur le projet de
chapitre relatif al'herpésvirose de la carpe koi qui avait été joint en annexe du rapport de sa derniére
réunion. Cette Commission a exprimé sa reconnaissance pour les commentaires constructifs et utiles qui
ont été transmis a |’ auteur du projet de chapitre, lequel y a introduit un certain nombre de modifications. La
version amendée sera proposée pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendra en mai 2007 et,
si elle est adoptée, sera agjoutée a la version du Manuel aquatique qui est disponible sur le site Web de
I’OIE.

Le nouveau chapitre relatif a |’ herpésvirose de la carpe koi, qui sera proposé au Comité international de
I’ OIE pour adoption lors de la 75° Session générale qui se tiendraen mai 2007, figure & I’ annexe XXI1.

Présentation d’ activités par |le rédacteur consultant

Le Docteur David Alderman, travaillant comme consultant a |’ OIE et récemment chargé de la rédaction du
Manuel aquatique, a participé aladiscussion sur ce point del’ ordre du jour.

L’ une des missions de ce rédacteur travaillant a I’OIE comme consultant consiste & réviser le format du
modele devant servir de base aux différents chapitres sur les maladies. Le Docteur Alderman a accepté de
revoir ce format d'ici la prochaine réunion de la Commission qui se tiendra au deuxiéme semestre 2007, en
tenant compte du nouveau modeéle préparé par le Groupe ad hoc del’ OIE sur la surveillance de la santé des
animaux aguatiques (voir point 2.8 ci-dessus). Une fois qu'elle aura approuvé le nouveau format, la
Commission |’ adressera aux auteurs en leur demandant de I’ utiliser pour I"actualisation des chapitres dont
ilsont lacharge. La publication de la prochaine édition du Manuel aquatique est prévue courant 2009. |1 est
prévu d’inclure dans cette édition les mises ajour de tous les chapitres, y compris ceux qui n'ont pas été mis
ajour dans|'édition 2006.

Rapport des réunions du Groupe ad hoc de 'Ol E sur la surveillance de |a santé des animaux aguatiques

La Commission des animaux aguatiques a pris acte du rapport du Groupe adhoc (qui figure a
I’'annexe XXXII et qui est distribué aux Pays Membres atitre d'information). Elle a été trés impressionnée
par les progrés accomplis par ce Groupe ad hoc lors de ses deux réunions ainsi que par la qualité de sa
contribution.
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7.4.

Les annexes VI et VII du rapport du Groupe adhoc font état des travaux en cours ; la Commission
présentera ses observations au Groupe ad hoc en vue de préparer des projets de textes qui seront soumis
aux Pays Membres pour commentaires|ors de la prochaine réunion de la Commission.

La Commission encourage les Pays Membres de I'OIE a lui faire part de leurs observations sur les
annexes XXIX et XXX.

Examen du chapitre 1.1.5. sur la désinfection des établissements d’ aquaculture

Le chapitre actuel du Manuel aquatique sur la désinfection des établissements d’' aquaculture est divisé en
trois sections: I'une traite des élevages de poissons, I’ autre des élevages de mollusques et la troisieme des
élevages de crustacés. Cette structure implique des répétitions étant donné que les principes et certaines
procédures applicables sont communs aux trois sections. Le Docteur Alderman a accepté de réorganiser le
chapitre pour qu'il traite tout d'abord des procédures et principes généraux puis énonce ks procédures
spécifiques aux élevages de poissons, de mollusques et de crustacés (par exemple, les caufs de poissons, les
crustacés en phase de reproduction, etc.). Le chapitre révise sera examiné par la Commission des animaux
aguatiques lors de sa prochaine réunion.

8. Laboratoiresderéférencedel’OIE

8.1.

Examen de laliste des L aboratoires de référence

La Commission recommande |’ acceptation des candidatures suivantes au statut de Laboratoire de référence
del’OIE:

Laboratoire deréférence del’ OIE pour I" herpésvirose de la car pe koi

Fisheries Research Agency, Research Promotion & Development Department, Y okohama 220-6115, Japon,
numéro de téléphone: (+81-45) 227.2677, numéro de télécopie : (+81-45) 227.2703, adresse électronique :
sanogen@fra.affrc.go.jp

Expert de référence désigné : Docteur Motohiko Sano.
Laboratoire de référence de |’ OIE pour |” her pésvirose de la carpe koi

Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science (CEFAS), the Nothe, Weymouth, Dorset DT4
8UB, Royaume-Uni, numéro de téléphone: (+44-1305) 206.639, numéro de télécopie : (+44-1305)
206.601, adresse électronique : keith.way@cefas.co.uk

Expert de référence désigné : Docteur Keith Way.

L' OIE aétéinformée des changements d’ experts énonceés ci-apres qui sont intervenus dans les L aboratoires
deréférence de I’ OIEdont I’ acceptation est recommandée par la Commission :

Virémie printaniére dela carpe

Le Docteur Peter Dixon remplace le Professeur Barry Hill au CEFAS, Weymouth, Royaume-Uni.

Peste de I’ écrevisse (Aphanomyces astaci )

La Docteure Birgit Oidtmann remplace le Docteur David Alderman au CEFAS, Weymouth, Royaume-Uni.

La Commission a pris acte de la demande du Délégué du Royaume-Uni de retirer de la liste le Laboratoire
deréférence del’ OIE pour la nécrose pancréatique infectieuse, au CEFAS, Weymouth.

La Commission a indiqué qu'elle était décue de ne pas avoir recu de demande d'accés au statut de
laboratoire de référence de I' OIE pour la mortalité virale des ormeaux et encourage de nouveau I’ envoi de
candidatures par |’ intermédiaire du Délégué de |’ OIE.

Si le Comité international de I’ OIE adopte, en mai 2007, I'inscription de la myonécrose infectieuse et de la
maladie des queues blanches dans la liste des maladies des crustacés, les Délégués de I'OIE seront
encouragés a présenter des demandes d’ acces au statut de laboratoire de référence de I’ OIE pour ces deux
maladies.
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Document conceptuel sur la différenciation des souches pathogenes

La Commission a recu des commentaires de la part des Etats-Unis d’ Amérique concernant le document
conceptuel (qui était joint en annexe du rapport d’ octobre 2006) appuyant fortement cette initiative qui
propose des lignes directrices a inclure dans le Manuel aquatique. La CE a également approuvé le
document conceptuel et encourage I'OIE a approfondir la question.

Le document a été présenté a |'atelier spécial organisé parallélement a la premiére Conférence
internationale des Laboratoires de référence et des Centres collaborateurs de I'OIE (voir point 6.1.3 ci-
dessus). L'atelier a abouti aux conclusions énoncées ci-aprés qui ont été reprises dans les recommandations
de la conférence: d’'une part, cette question doit étre traitée sous la forme d' une tribune élargie organisée
dans le cadre de la prochaine conférence des Laboratoires de référence et des Centres collaborateurs de
I’OIE; dautre part, les implications de la différenciation entre les génotypes pour les critéres de
notification et de déclaration de I’ OIE doivent étre examinées par la Commission des animaux aquati ques.
Les conclusions et résumés issus de cet atelier figurent a I'annexe XXXIII et sont distribués aux Pays
Membres atitre d’ information.

Examen des rapports annuel s d’ activités (2006)

Les rapports des 28 Laboratoires de référence que compte I’OIE et de son Centre collaborateur sont
parvenusa I’ OIE La Commission des animaux aguatiques a été trés impressionnée par la qualité du travail
accompli par les laboratoires et apprécie la contribution qu’ils apportent pour atteindre les objectifs que
s'est fixés|'OIE.

9.  Questions diverses

9.1.

9.2.

Fiches techniques sur les maladies

Toutes les fiches techniques portant sur les maladies peuvent étre consultées sur la page du site Web de
I’OIE dédiée aux activités de la Commission des animaux aguatiques sous la rubrique « Disease
Information ». En examinant la structure de ces fiches, la Commission des animaux aquatiques s est posé la
question de savoir si elles fournissent une information utile sur les maladies faisant déja I’ objet d’un
chapitre dans le Manuel aquatique publié sur support papier ou sur le site Web de I’OIE. La Commission
penche en faveur du maintien des fiches techniques uniquement lorsqu’elles portent sur des maladies
émergentes qui ont été récemment inscrites sur la liste OIE et qui ne font pas encore I’ objet d’un chapitre
dans le Manuel aquatique. Elle s’ est également prononceée en faveur de la suppression des fichestechniques
qui portent sur toutes les autres maladies. La Commission souhaite connaitre le point de vue des Pays
Membres sur cette proposition.

L’Australie a posé une question sur I'inclusion, dans la fiche technique relative a la mortalité virale des
ormeaux, de la ganglionévrite virale des ormeaux qui est apparue en Australie. La Commission a pris acte
de I’ existence, depuis la mise a jour de cette fiche technique, de résultats de recherches récentes concernant
la situation de I’ Australie au regard de cette maladie. La Commission invite I’ Australie a présenter ces
résultats de recherches a la Commission pour que le Groupe ad hoc de I’ OIE chargé de la liste OIE des
maladies des animaux aguatiques les examine, et ce afin de réviser la fiche technique sur la mortalité virale
des ormeaux (en particulier la définition de cas).

L’Australie et les Etats-Unis d’ Amérique avaient adressé des commentaires sur la fiche technique de
I’infection par le virus Mourilyan. Les Etats-Unis d’ Amérique ont remis en question I’ inscription de cette
maladie, tandis que |’ Australie a formul é des observations sur |e manque de spécificité de la description des
signes macroscopiques présentée dans la fiche technique. La Commission a décidé de maintenir «a
I’étude » I'infection par le virus Mourilyan sur la liste OIE tout en conservant la fiche technique en
attendant de disposer de plus amplesinformations sur ce sujet.

Programme de travail

La Commission des animaux aquatiques a examiné son programme de travail pour la période 2007-2008.
Ce programme, qui figure a I’annexe XXXV, est présenté aux Pays Membres atitre d’ information.
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10. Datedela prochaineréunion

Les membres de la Commission des animaux aquatiques ont proposé de seréunir du 1% au 5 octobre 2007.

.../Annexes
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Annexe 11|

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

Paris, 5—7 mars 2007

Ordre du jour adopté

1. Activitéset état d’avancement destravaux fournis par divers groupes ad hoc
2. Code sanitaire pour lesanimaux aquatiques

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

2.5.

2.6.
2.7.
2.8.

2.9.

Commentaires généraux sur le rapport d’ octobre 2006

Définitions (chapitre 1.1.1.)

Critéres d'inscription des maladies des animaux aguatiques sur laliste OIE (chapitre 1.2.2.)

Révision de laliste des maladies (chapitre 1.2.3.)

Zonage et compartimentation (chapitre 1.4.4.)

Recommandations en matiére de transport d’ animaux aquatiques (chapitre 1.5.1.)

Chapitres consacrés aux maladies (Partie 2)

Nouvelle annexe sur les lignes directrices général es pour la surveillance de la santé des animaux aquatiques

Bien-étre des animaux aquatiques

2.10.L " antibiorésistance dans | e secteur de |’ aguaculture

2.11.L’ alimentation des animauix aquatiques

2.12.Maladies des amphibiens

3. Réunion conjointe avec le Président de la Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux
terrestres

3.1
3.2.
3.3.
3.4.

M odéles de certificats

Manipulation et élimination des carcasses et déchets d’ animaux aquatiques
Evolution des deux Codes

L’ outil Performance, Vision et Stratégie

Réaction de la Commission des animaux aquatiques a propos de la base de données du systéme mondial

d’information sanitairedel’ OlE (WAHID)

5. Rewuescientifique et technique del’OIE : numéro sur la santé des animaux aquatiques

6. Roleet activités del’ Ol E dansle domaine de la santé des animaux aquatiques

6.1.

6.2.

Réunionsinternationales
6.1.1. Conférences des Commissions régionales

6.1.2. Cinguiéme Réunion générale annuelle du Groupe consultatif régional asiatique sur la santé des animaux
aguatiques du NACA, 22— 24 novembre 2006, Bangkok, Thailande

6.1.3. Premiere Conférence international e des L aboratoires de référence et des Centres collaborateurs del’ OIE,
3— 5 décembre 2006, Florianopalis, Brésil

6.1.4. Conférence mondiale de I’OIE sur la santé des animaux aquatiques, 9-12 octobre 2006, Bergen,
Norvéege

Coopération avec laFAO
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7. Manuel destests de diagnostic pour lesanimaux aquatiques
7.1. Herpésvirose de la carpe koi
7.2. Présentation d’ activités par |le rédacteur consultant
7.3. Rapport des réunions du Groupe ad hoc de I'OI E sur la surveillance de la santé des animaux aquatiques

7.4. Examen du chapitre 1.1.5. sur ladésinfection des établissements d’ aquaculture
8. Laboratoiresderéférencedel’ OIE
8.1. Examen delaliste des Laboratoires de référence

8.2. Document conceptuel sur ladif férenciation des souches pathogenes
8.3. Examen des rapports annuels d’ activités (2006)
9. Questions diverses
9.1. Fichestechniques sur les maladies
9.2. Programme de travail

10. Date dela prochaine réunion
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Annexe 111

CHAPITRE 1.1.1.

DEFINITIONS

Article 1.1.1.1.

Statut zoosanitaire

designe la situation d'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment a I'égard d'une maladie des animaux_aquatiques
donnée, selon les criteres énoncés au chapitre du Code aquatique correspondant a cette maladie.

Plan de sécurité biologique

designe un plan dans lequel sont identifiés les modes les plus probables d'introduction et de propagation des
maladies dans une zone ou un coertlment et ou sont decrites les mesures qui sont appliquées, ou pourraient

I'étre. pour en atténuer les risques d'introduction et de propagat lon conformémentaux en prenant en

compte les recommandations figurant dans le Code aquatique. Ce plan doit préciser également la_maniére
dont seront auditées ces mesures tant en termes d'application qu'en termes de finalité pour veiller a ce que

les risques encourus soient 'objet d'une réévaluation périodique et que les mesures prises soient soumises a
des ajustements consécutivement a toute réévaluation.

Compartimentation
designe la délimitation de compartiments a des fins prophylactiques ou aux fins des échanges internationaux.

Maladie
désigne toute infection ou toute infestation, clinique ou non, provoquée par un ou plusieurs agents étiologiques
des maladies visées dans le Code aquatique.

Infection

désigne la présence, chez un hote, eu-dans-te-cas-des-ectoparasites; sur d’un agent pathogene en phase de
multiplication, d’évolution ou de latence.

Infestation
désigne la présence chez un hote, d'un agent parasitaire, ou commensal. en phase de
multiplication dont le nombre est suffisant, gui-est-suseeptible-de pour porter prejudice a cet hote ou de
provoquer une maladie.

Inspection

désigne les controles exercés par I'Autorité compétente afin de s'assurer que le ou les animaux aquatiques sont
indemnes d’une des maladies eu-infestions visées dans le Code aquatique ; I'inspection peut nécessiter la réalisation
d'examens cliniques ou d'épreuves de laboratoire et, d'une maniere plus générale, l'application d'autres
procedés permettant de déceler la présence éventuelle d'une infection ou d’une infestation dans une population
d'animaux aquatiques.

Sous-population
designe une fraction particuliére _d'une population qui est identifiable par ses caractéristiques sanitaires
communes spécifigues.

Abattage sanitaire total

désigne l'opération de prévention zoosanitaire, effectuée sous le contrble de I'Autorité compétente deés
confirmation d'une maladie, consistant a sacrifier les animaux aquatiques malades et contaminés de la
population et tous ceux qui, dans d'autres populations, ont pu étre exposes au—eentage a I'infection ou a
linfestation par contact, direct ou indirect, par un moyen capable d'assurer la transmission du germe causal.
Tous ces animaux aquatiques, vaccinés ou non, séjournant dans un site infecté doivent étre abattus et leur
carcasse incinérée, ou enfouie, ou détruite par tout autre procédé permettant d'empécher la propagation de
I'infection ou de I'infestation par les carcasses ou les produits d'animaux aquatiques abattus.
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Ces mesures doivent étre accompagnées de mesures de nettoyage et de désinfection telles que celles définies
dans le Code aquatique. Un vide sanitaire doit étre pratiqué pendant un laps de temps approprié qui sera
déterminé par une appréciation du risque.

Subclinique
désigne I'absence de manifestations cliniques ; par exemple, une phase de I'infection ou de I'infestation au cours
de laquelle aucun signe clinique n'est apparent ni détectable par examen clinique.

Espéce sensible
désigne une espéce d'animaux aquatiques chez laquelle la présence d’une infection ou d’une infestation parune
matadie a été établie par la survenue de cas spontanés ou par une exposition expérimentale a un agent pathogéne
simulant & voie naturelle d'infection ou d'infestation. Chaque chapitre du Manuel aquatique traitant dune
maladie contient la liste des espéces sensibles connues a I'heure actuelle.

Surveillance spécifique
désigne une surveillance ciblee sur une maladie @4, une infection ou une infestation particuliere.

Zonage
designe la délimitation de zones a des fins prophylactiques ou aux fins des éhanges internationaux.

—_ texte supprimé
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Annexe 1V

CHAPITRE 1.2.3.

MALADIES DE LA LISTE DE L'OIE

Préambule : les maladies énumérées ci-aprés sont inscrites sur la liste dressée par 'OIE en appliquant les critéres
d'inscription d’'une maladie touchant les animaux aquatiques énoncés a larticle 1.2.2.1. ou d’'une maladie
emergente touchant ces mémes animaux énoncés a l'article 1.2.2.2.

Article 1.2.3.1.

Sont inscrites sur la liste de I'OIE, dans la catégorie des maladies des poissons, les maladies suivantes :
- Nécrose hématopoiétique épizootique

- Nécrose hématopoiétique infectieuse

- Virémie printaniere de la carpe

- Septicémie hémorragique virale

- Anémie infectieuse du saumon

- Syndrome ulcératif épizootique
- Gyrodactylose (Gyrodactylus salaris)
- Iridovirose de la daurade japonaise

- Herpesvirose de la carpe koi.
Article 1.2.3.2.
Sont inscrites sur la liste de I'OIE, dans la catégorie des maladies des mollusques, les maladies suivantes :

Infection & Bonamia ostreae

- Infection a Bonamia exitiosa

- Infection a Marteilia refringens

- Infection a Perkinsus marinus

- Infection a Perkinsus olseni

- Infection & Xenohaliotis californiensis
- Mortalité virale des ormeaux 4.

Article 1.2.3.3.
Sont inscrites sur la liste de I'OIE, dans la catégorie des maladies des crustacés, les maladies suivantes :

- Syndrome de Taura
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- Maladie des points blancs

- Maladie de la téte jaune

- Baculovirose tétraédrique (Baculovirus penaei)

- Baculovirose sphérique (baculovirus spécifique de Penaeus monodon)
- Neécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

- Peste de I'écrevisse (Aphanomyces astaci)

- Hépatopancréatite nécrosante @

- Neécrose musculaire infectieuse 2
Maladie des gueues blanches @
Parvovirose de I'hépatopancréas &@
Infection par le virus Mourilyan &@) .

1 La maladie est inscrite sur la liste conformément aux dispositions de l'article 1.2.2.2,
2 L'inscription de la maladie dans la liste de 'OIE est actuellement a |'étude.

— texte supprimé
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CHAPITRE 1.4.4.

ZONAGE ET COMPARTIMENTATION

Article 1.4.4.1.
Introduction

Compte tenu de la difficulté qu'impliquent I'établissement et le maintien du statut de-pays—+rdemne-e-une indemne

d’'une maladie particuliere sur tout le territoire d'un pays, notamment pour les maladies dont la penetratlon est
difficile a controler partapplication-de-rmesures-auxfrontiereshationales, les Pays Membres peuvent avoir intérét
a définir et préserver une sous-population d’animaux aquatiques caractérisée par un statut zoosanitaire distinct. Les sous-
populations peuvent étre séparées du reste de la population d’'animaux aquatiques par des barriéres géographiques
naturelles ou artificielles ou, dans certaines circonstances, par I'application de systémes pratigues de gestion
adaptées.

Le zonage et la compartimentation sont des procédures mises en ceuvre par un pays, en application des dispositions
du présent chapitre—en—re—de pour definir des sous-populations d’animaux aquatiques caractérisees par des statuts
zoosanitaires distincts, dans un but prophylactique ou aux fins des échanges internationaux. La compartimentation
s'applique & une sous-population lorsque I'on a recours a des critéres de gestion reposant sur la sécurité biologique,
tandis que le zonage s'applique lorsqu’une sous-population est définie par des critéres géographiques. Les
considérations spatiales, tout comme de bonnes pratiques de gestion, jouent un role important dans l'application
des deux concepts, dans-a en pratique.

Le présent chapitre a pour objet d’aider les Pays Membres de I'OIE qui souhaitent définir et préserver différentes
sous-populations, en utilisant les principes de la compartimentation ou du zonage. Ces principes doivent étre appliqués
conformément aux mesures préconisées dans le ou les chapitres correspondant a la maladie considérée. 1l décrit
également les étapes que peuvent suivre les partenaires commerciaux pour obtenir la reconnaissance de telles
sous-populations. Le meilleur moyen d’appliquer ces procédures par les partenaires commerciaux est de concevoir
des paramétres adaptés et d'obtenir un accord sur les mesures nécessaires avant qu’un foyer de maladie n’éclate.

Avant tout échange commercial portant sur des animaux aquatiques ou sur des produits qui en sont issus, un pays
importateur doit S'assurer que son statut zoosanitaire sera correctement protégé. Dans la plupart des cas, les
réglementations sur les importations reposent, en partie, sur I'appréciation de I'efficacité des procédures sanitaires
appliquées par le pays exportateur, aussi bien a ses frontiéres que sur son territoire.

Outre le fait de contribuer a la sécurité des échanges internationaux, le zonage et la compartimentation ont I'intérét de
contribuer & la prophylaxie ou a I'éradication des maladies dans les Pays Membres. Le zonage peut inciter a une
meilleure utilisation des ressources, et la compartimentation peut permettre le cloisonnement fonctionnel d'une sous-
population donnée par rapport aux autres populations d’animaux aquatiques domestiques ou sauvages, obtenu par
des mesures de sécurité biologique. Le concept de zone ne permet pas cette approche, étant caractérisé par une
séparation géographique. Aprés la survenue d'un foyer de maladie, la compartimentation peut offrir I'avantage a un
Pays Membre de tirer profit de I'existence de liens épidémiologiques entre les sous-populations ou de I'uniformité
des pratiques reposant sur la sécurité biologique pour faciliter la lutte contre les maladies et/ou la reprise des
échanges commerciaux, en dépit de localisations géographiques diverses.

Le zonage et la compartimentation peuvent ne pas se révéler applicables a toutes les maladies, auquel cas seront
arrétées des dispositions distinctes pour chacune des maladies pour lesquelles le zonage ou la compartimentation sont
jugés adaptés.

Pour recouvrer le statut de zone indemne ou de compartiment indemne d’une maladie déterminée a la suite d’un foyer de
maladie, les Pays Membres doivent suivre les recommandations spécifiées dans les chapitres pertinents du Code
aquatique.
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Article 1.4.4.2.
Considérations générales

L’Autorité compétente d’un pays exportateur qui instaure une zone ou un compartiment a I'intérieur de son territoire a des
fins d'échanges internationaux doivent clairement définir la sous-population considérée, conformément aux
recommandations figurant dans les chapitres correspondants du Code aquatique, y compris celles portant sur la
surveillance ainsi que sur l'identification et la tracabilité des animaux aquatiques. Elle doit aussi étre capable
d'expliquer a I'Autorité compétente d’'un pays importateur les fondements permettant de revendiquer un statut
zoosanitaire distinct pour la zone ou le compartiment concerné(e).

Les procédures utilisées pour établir et maintenir un statut zoosanitaire distinct pour une zone ou un compartiment
doivent étre adaptées aux circonstances particuliéres de ladite zone ou dudit compartiment et dépendront de
I'épidémiologie de la maladie, de facteurs environnementaux, du risque d’introduction et d'établissement de la
maladie et des mesures de sécurité biologique applicables. Le pays exportateur doit étre capable de démontrer, par
une documentation detaillée fournie par le pays importateur et publiée par des canaux officiels, qu'il a mis en ceuvre
les recommandations figurant dans le Code aguatique pour instaurer et maintenir cette zone ou ce compartiment.

Tout pays importateur doit reconnaitre I'existence de cette zone ou de ce compartiment lorsque les mesures
appropriées qui sont préconisées dans le Code aquatique y sont appliquées, et que I’Autorité compétente du pays

exportateur atteste I'application de ces mesures. 1l convient de noter qu'un pays importateur peut adopter un niveau
de protection supérieur lorsqu'un apport de preuves scientifiques le justifie et que les obligations énoncées a
l'article 1.4.1.2. y sont respectées. Les dispositions de l'article 1.4.4.4. peuvent également s'appliquer.

Si plusieurs pays partagent une méme zone ou un méme compartiment, I’Autorité compétente de chaque pays doit
collaborer pour définir ses responsabilités respectives et les assumer.

Le pays exportateur doit procéder a une évaluation des ressources nécessaires et disponibles pour instaurer et
maintenir une zone ou un compartiment a des fins d'échanges internationaux, s'agissant ici des ressources humaines et
financieres, et des capacités techniques de I’ Autorité compétente (et du secteur industriel concerné dans le cas d'un
compartiment) (y compris celles en matiére de surveillance de la maladie et de son diagnostic).

Article 1.4.44-3.
Principes a retenir pour définir une zone ou un compartiment

Outre les considérations qui précedent et les dispositions relatives aux termes zone et compartiment, les principes
suivants doivent étre appliqués lorsqu’un Pays Membre définit une zone ou un compartiment :

1. L'étendue d'une zone doit étre fixée par I' Autorité compétente sur la base de la définition du terme zone, et étre
rendue publique par des canaux officiels.

2. Les facteurs qui définissent un compartiment doivent étre établis par I' Autorité compétente sur la base de critéres
pertinents tels que les pratiques de gestion et d'élevage reposant sur la sécurité biologique. lls doivent étre
rendus publics par des canaux officiels.

3. Les animaux aquatiques appartenant a des sous-populations doivent étre clairement reconnaissables en tant que

tels par un cloisonnement épidémiologique distinct par rapport aux autres animaux aquatiques et a tout autre
élément presentant un risque de maladie.
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4.  L'Autorité compétente doit consigner en détail les mesures prises a I'égard d’une zone ou d’un compartiment pour
garantir l'identification de la sous-population (par exemple, au moyen de l'enregistrement de tous les
établissements d’aquaculture situés dans cette zone ou ce compartiment) et assurer la reconnaissance et la
préservation de son statut zoosanitaire, grace a I'application d’'un plan de sécurité biologique. Les procédures
utilisées pour établir et maintenir un statut zoosanitaire distinct pour une zone ou un compartiment doivent étre
adaptées aux circonstances particuliéres de ladite zone ou dudit compartiment et dépendront de I'épidémiologie
de la maladie, des facteurs environnementaux, du statut zoosanitaire des secteurs adjacents, des mesures ce
sécurité biologique applicables (contrdles des déplacements, utilisation des frontiéres naturelles et
artificielles, cloisonnement spatial des animaux aquatiques ainsi que pratiques de gestion commerciale et
d'élevage, entre autres) et de la surveillance.

5. Le plan de sécurité biologique fourni pour un compartiment doit consigner par écrit le partenariat entre I'entreprise
ou le secteur industriel concerné(e) et I’Autorité compétente, ainsi que leurs responsabilités respectives
(procedures de supervision de I'opération relative au compartiment par I'Autorité compétente y compris).

6. Le plan de sécurité biologique fourni pour un compartiment doit également consigner par écrit les procédures
opératoires standard pour apporter clairement la preuve que la surveillance exercée et les pratiques de gestion
sont adaptées pour répondre a la définition du compartiment. Outre les informations relatives aux
déplacements d’animaux aquatiques, le plan de sécurité biologique doit préciser les registres de production et de
stock, les sources d’approvisionnement en aliments, la_tracabilité, les résultats de la surveillance, le registre des
visiteurs, les commémoratifs (mortalité, morbidité, médications prescrites et vaccinations pratiquées), la
documentation sur la formation et tout autre critere nécessaire pour apprécier I'atténuation des risques. Les
informations requises peuvent varier en fonction de I'espece d’'animal aquatique concernée et de la ou des
maladie(s) considére(e). Le plan de sécurité biologique doit préciser également les modalités d’audit des mesures
qui_sont appliguées pour s'assurer que les risques encourus feront I'objet d'une réévaluation périodique
ainsi que les modalités d’ajustement consécutif a cette réévaluation.

7. Ainsi définis, les zones et compartiments représentent les sous-populations auxquelles s’appliquent les
recommandations figurant dans la partie 2 du Code aquatique.

Article 1.4.45-4.

Séquence d'étapes a suivre pour défirir établir une zone ou un compartiment et obtenir leur
reconnaissance a des fins eemmereiales d’echanges internationaux

Il n'existe pas de séquence universelle d'étapes a suivre pour définir établir une zone ou un compartiment, car la
démarche choisie et mise en ceuvre par I'Autorité compétente du pays importateur et du pays exportateur dépendra
généralement des circonstances qui prévalent a I'intérieur du pays ou a ses frontiéres, ainsi que des antécédents
commerciaux. Les étapes recommandées sont les suivantes.

1. Pour le zonage:

a) Sur la base de I'épidémiosurveillance, le pays exportateur identifie un secteur géographique sur son
territoire dont il estime qu'il comprend une sous-population d’animaux aquatiques caractérisée par un statut
zoosanitaire distinct au regard d'une ou plusieurs maladie(s) particuliere(s) ;

b) e pays exportateur décrit dans le plan de sécurité biologique de la zone les mesures qui sont appliquées, ou
pourraient I'étre, pour distinguer épidémiologiquement ce secteur des autres parties de son territoire,
conformément aux recommandations figurant dans le Code aquatique ;

c) le pays exportateur fournit les informations qui précedent au pays importateur en expliquant que le secteur
peut étre traité comme une zone particuliere sur le plan épidémiologique aux fins des échanges
internationaux ;

d) le pays importateur décide s'il peut reconnaitre le secteur considéré comme une zone dans le cadre de

I'importation d'animaux aquatiques ou de produits d'animaux aquatiques, en prenant en compte les éléments
suivants :
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f)

9)

i) évaluation de I’ Autorité compétente du pays exportateur ;

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

i) sa propre situation zoosanitaire au regard de la ou des maladie(s) considérée(s), et
iv) les autres normes de I'OIE qui s'appliquent ;

le pays importateur communique au pays exportateur, dans un délai raisonnable, le résultat et les motifs de
sa décision, a savoir :

i) reconnaissance du secteur comme une zone ;

ii) demande d'informations complémentaires, ou

i) non-reconnaissance du secteur comme une zone aux fins des échanges internationaux ;

les pays doivent tenter de résoudre toute divergence a propos de la definition reconnaissance d’une
zong, soit pendant la prise de décision soit a son terme, en appliquant un mécanisme reconnu pour

parvenir & un consensus (procédure interne a I'OIE pour le réglement des différends, par exemple) ;

le pays importateur et le pays exportateur pewvent doivent passer un accord officiel sur la définition
reconnaissance de la zone.

2. Pour la compartimentation :

3)

b)

Sur la base de discussions avec I'entreprise ou le secteur industriel concerné(e), le pays exportateur
identifie sur son territoire un compartiment constitué d’un ou plusieurs établissement(s) d’aquaculture (ou de
sites detenrus—par—uhe—eu—plusieurs—entreprisefs) qui relevent de pratiqgues communes de gestion
reposant sur la sécurité biologique et sont considérés comme détenant une sous-population d’animaux
aquatiques identifiable, caractérisée par un statut zoosanitaire distinct au regard d'une ou plusieurs
maladie(s) spécifique(s), sous réserve que ce statut soit maintenu par un partenariat entre I'entreprise ou
le secteur industriel concerné(e) et I’ Autorité compétente du pays exportateur ;

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

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

i) que le programme de surveillance en place permet de verifier le statut dudit ou desdits établissement(s)
d’aquaculture pour la ou les maladie(s) considérée(s) ;

le pays exportateur fait une description du compartiment, conformément aux recommandations spécifiées
dans le Code aquatique ;

le pays exportateur communique les informations qui précedent au pays importateur en expliquant que
I'entreprise peut étre traitée comme un compartiment épidémiologiquement distinct aux fins des échanges
internationaux ;

le pays importateur décide s'il peut reconnaitre I'entreprise considérée comme un compartiment dans le
cadre de I'importation d'animaux aquatiques ou de produits d"animaux aquatiques, en prenant en compte les
éléments suivants :

i)  eévaluation des Services vétérinaires du pays exportateur ;
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ii)  résultats d'une appréciation du risque reposant sur les informations fournies par le pays exportateur et
sur ses propres recherches ;
i) sa propre situation zoosanitaire au regard de la ou des maladie(s) concernée(s), et

iv) les autres normes de I'OIE qui sappliquent ;

f)  le pays importateur communique au pays exportateur, dans un délai raisonnable, le résultat et les motifs de
sa décision, a savoir :

i)  reconnaissance du compartiment ;
i) demande d'informations complémentaires, ou
iii) non-reconnaissance de I'entreprise comme un compartiment aux fins des échanges internationaux ;

g) les pays doivent tenter de résoudre toute divergence a propos de la ééfinitien reconnaissance d’un
compartiment, soit pendant la prise de décision soit a son terme, en appliquant un mécanisme reconnu
pour parvenir & un consensus (procédure interne a 'OIE pour le réglement des différends, par

exemple) ;

h) le pays importateur et le pays exportateur pewvent doivent passer un accord officiel sur la définition
reconnaissance du compartiment.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.2.1.

INFECTION A BONAMIA OSTREAE

Article 2.2.1.1.

Aux fins & I'application du Code aquatique, I'expression « infection a Bonamia ostreae » désigne une infection
exclusivement due a cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposees dans
le Manuel aquatique.

Article 2.2.1.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s’appliquent a I'huitre plate européenne (Ostrea edulis), a I'huitre plate
australienne (O. angasi), a I'huitre plate argentine (O. puelchana), a I'huitre plate chilienne (O. chilensis), a
O. denselammellosa et a I'huitre de Suminoe (Crassostrea ariakensis). Ces recommandations concernent également
toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.2.1.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a Bonamia ostreae, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.

a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.1.2., pour quelque raison que ce soit :
i) produits soumis & un traitement qui soit de nature a tuer I'h6te (et de ce fait a assurer I'inactivation
de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steritises—ndustrielerment ou pasteurisés e
autres-produits-traftes-par-ta-chaledr par exemple);

ii) gamétes—eufset larves ;
i) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniere a inactiver I'agent pathogéne

€N Cause.

b) Toutes les marchandises tirées de Crassostrea gigas, C. virginica, Ruditapes decussatus, R. philippinarum. Mytilus
galloprovincialis et M. edulis, y compris les animatx-aguatigres-wivants spécimens vivants de ces especes.

C}s) Marchandises destlnees a Ia consommatlon humaine, tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.2.1.2., et
preparees ins et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect

i) produits écoquillés (réfrigérés ou congelés); conditionnés-pourta-vente-au-détai-en-direct ;

iiv) produits partiellement écoquillés (réfrigérés).
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Pour les marchandises énumérées au point £b1c, les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espece visée a
l'article 2.2.1.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.2.1.3., les Autorités compétentes
doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.2.1.7. a 2.2.1.11, selon le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Bonamia ostreae.

3. Lorsqu'elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire de—teute—autre d'une marchandise tirée

d’especes bivalves citées ni a larticle 22.1.2. {Retamment—du—genre—Ostrea) ni au point2elb de

larticle 2.2.1.3. mais dont on peut raisonnablement penser qu'elle peut étre vectrice de Bonamia ostreae, en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’'un compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne d'infection a

Bonamla ostreae, Ies Autorltes competentes dowent—avant—teute—deeisqen app#eerer—le—nsque—el—mtredaeﬂen—

7

et—enevalaer—les—pes&ble&eenseq%nees ondwre une analgse de risque conformement aux recommandatlon
figurant dans le Code aquatigue. Le pays exportateur doit étre informé du résultat de cette appréciation.

Article 2.2.1.4.
Pays indemne de Bonamia ostreae

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de Bonamia ostreae s'il remplit les conditions prévues aux points
1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
Bonamia ostreae que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés zones indemnes de cet agent
infectieux (voir article 2.2.1.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.1.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de  Bonamia ostreae si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.1.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Bonamia ostreae (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.1. du Manuel aquatique, peut déposer une auto-
déclaration d’absence de Bonamia ostreae si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans et si rien ne laisse penser gque des infections a Bonamia ostreae sont
établies chez les populations sauvages.

ou

3. Un pays dans lequel la derniere manifestation clinique connue de I'infection a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Bonamia ostreac comme décrit au chapitre 2.2.1. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-
déclaration d’absence de Bonamia ostreae :
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.1. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia ostreae n'y ait été décelée.

ou

4. Un pays ayant déposé précédemment antérieurement une auto-déclaration d’absence de Bonamia ostreae mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, ae pourra pas déposer une nouvelle auto-déclaration pour ce
parasite tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés fauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.1. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia ostreae n’ait été décelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.2.1.5.

Article 2.2.1.5.
Zone ou compartiment indemne de Bonamia ostreae

Une zone ou un compartiment indemne de Bonamia ostreae peut étre établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un
ensemble de pays infecté(s) par Bonamia ostreag, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de cet agent
infectieux, et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays
si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
Bonamia ostreae que si les conditions énoncées ci-apres s'appliquent a tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Bonamia ostreae
dans lequel(laquelle) n’est présente aucune des especes sensibles mentionnées a I'article 2.2.1.2., peut étre
déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Bonamia ostreae
dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnees a I'article 2.2.1.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Bonamia ostreae (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.1. du Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de
Bonamia ostreae si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2
ans et si rien ne laisse penser que des infections a Bonamia ostreae sont établies chez les populations sauvages.
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ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant 'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections & Bonamia ostreac comme décrit au chapitre 2.2.1. du Manuel aquatique),
peut étre déclaré(e) indemne de Bonamia ostreag :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.1. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia ostreae n'y ait été décelée.

ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de Bonamia ostreae mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, Re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de Bonamia ostreae tart—gue lorsque les
conditions énoncees ci-apres Arauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.1. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia ostreae n’ait été décelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.2.1.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Bonamia ostreae

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.1.4. ou 2.2.1.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne de Bonamia ostreae, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.1.4. ou 2.2.1.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le statut de
pays, de zone ou de compartiment indemne de Bonamia ostreae, sous réserve qu'il existe des conditions propices a
I'expression clinique des infections a Bonamia ostreae, comme décrit au chapitre 2.2.1. du Manuel aquatique, et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de Bonamia ostreae qui sont situés dans des pays qui en
sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression clinique des
infections a Bonamia ostreae, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I’ Autorité compétente en
fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.
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Article 2.2.1.7.

Importation d*animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae

Lors d’une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.1.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d’un compartiment declaré(e) indemne de Bonamia ostreae, I’ Autorité compétente
du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux aguatiques
délivré par I' Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.1.4. ou 2.2.1.5. si le

lieu de production du-chargement d-animatx—aguatiques de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment
déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae.

Le certificat doit étre conforme au modeéle reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.1.3.

Article 2.2.1.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins daquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae

[l

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.2.1.2., en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de Bonamia ostreae, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,_si la

situation le justifie, appliquer ges les mesures telles-gte énoncées ci-aprés afin de réduire ce risque :

a)t: la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologigue pour assurer ;

2 HA son isolement permanent des-anrimaux-aquatiquestrpertes par rapport au milieu environnant, gt

b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—epérations—de—transformation de maniere a

assurer I'inactivation de Bonamia ostreae.

I~

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement dune nouvelle population, il convient d'appliquer des
es_internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
ferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme suit :

a)
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologigues des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de Bonamia ostreae ou de parasites et
faire le bilan de I'état général ou sanitaire ;

importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;

==
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[

identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;

1=
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(D~

lever la population F1 et, aux stades critiqgues du développement (cycle evolutif), effectuer des
rélevements et les analyser pour rechercher la présence de Bonamia ostreae, puis examiner les sujets en
vue d'un bilan parasitologique et d'une évaluation de leur état général ou sanitaire ;

f)

\||

D

éfinir la population F-1 comme indemne d'infection & Bonamia ostreae ou exempte de |'agent pathogéne

écifique de cette infection si _la présence de Bonamia ostreae ni de parasites n’est pas décelée et si I'état
général ou sanitaire de la population est juge conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du
pays. de la zone ou du compartiment d'importation :

h) sortir de quarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogene specifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays. la zone et le compartiment.

=
E

(72]

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.1.3.
Article 2.2.1.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
Bonamia ostreae

Lors de I'importation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.1.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et.

si la situation le justifie, exiger :

1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu'a la
transformation et/ou la consommation, et

2. le traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniere a assurer
I'inactivation de Bonamia ostreae.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.1.3.

Article 2.2.1.10.

Importation de produits d‘animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.2.1.2., en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae, I'’Autorité compétente
du pays importateur doit exiger que le chargement 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 par le pays
importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.1.4. ou 2.2.1.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
de Bonamia ostreae.

Le certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.1.3.
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Article 2.2.1.11.

Importation de produits d‘animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae

Lors d’une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.1.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia ostreae, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.1.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.2.2.

INFECTION A BONAMIA EXITIOSA

Article 2.2.2.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «infection a Bonamia exitiosa » désigne une infection
exclusivement due a cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposées dans
le Manuel aquatique.

Article 2.2.2.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a I'huitre plate australienne Qstrea angasi) et a I'huitre
plate du Chili Q. chilensis). Ces recommandations concernent également toutes les autres especes sensibles visées
dans le Manuel aguatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.2.2.3.
Marchandises
1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a Bonamia exitiosa, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.
a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.2.2., pour quelque raison que ce soit :

i) roduits soumis a un traitement qui soit de nature a tuer I'h6te (et de ce fait a assurer I'inactivation

de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steritises—ndustrielerment ou pasteurisés e
autres-produits-traftes-par-ta-chaledr par exemple);

i) gametes—eufset larves ;
i) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver ['agent pathogéne
€N cause.

b) Toutes les marchandises tirées de Crassostrea gigas et Saccostrea glomerata, y compris les animatx-aguatigres
vivants spécimens vivants de ces especes.

Cle) Marchandises destinees a la consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.2.2.2. et
3 et conditionnées

préparées de-maniere 3
pour la vente au détail en dlrect

i) produits écoquillés (réfrigérés ou congelés)—conditionnéspouria-vente-au-détail-endirect ;

ii¥) produits partiellement écoquillés (réfrigérés).
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Pour les marchandises énumérées au point b1c, les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce visée a
I'article 2.2.2.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.2.2.3., les Autorités compétentes
doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.2.2.7. a 22.2.11. selon le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Bonamia exitiosa.

3. Lorsqu'elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise tirée d’espéces bivalves

citées ni a farticle 2.2.2.2. {retamment-edu-gerre—Ostrea) ni au point e 1b de l'article 2.2.2.3. mais dont on
peut raisonnablement penser qu'elle peut étre vectrice de Bonamia exitiosa, en provenance d'un pays, d’une

zone ou d’'un compartiment d exportatlon non declare(e) mdemne dmfectlon a Bonamla exmosa les Autorltes
competentes doivent

pesmble&eenseqaenees onduwe une analgse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans I
Code aquatique. Le pays exportateur doit étre informé du résultat de cette appréciation.

Article 2.2.2.4.
Pays indemne de Bonamia exitiosa

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  Bonamia exitiosa s'il remplit les conditions prévues aux points
1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence ¢
Bonamia exitiosa que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés zones indemnes de cet agent
infectieux (voir article 2.2.2.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a larticle 2.2.2.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de  Bonamia exitiosa si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.2.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Bonamia exitiosa (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.2. du Manuel aquatique, peut déposer une auto-
déclaration d’absence de Bonamia exitiosa si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Bonamia exitiosa sont
établies chez les populations sauvages.

ou

3. Un pays dans lequel la derniere manifestation clinique connue de I'infection a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Bonamia exitiosa; comme decrit au chapitre 2.2.2. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-
déclaration d’absence de Bonamia exitiosa :

a) i les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.2. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia exitiosa n'y ait été décelée.
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Un pays ayant déposé précédemment antérieurement une auto-déclaration d’absence de Bonamia exitiosa mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, se pourra pas déposer une nouvelle auto-déclaration pour
ce parasite tapt-gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés sauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.2. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia exitiosa n’ait été décelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de larticle 2.2.2.5.

Article 2.2.2.5.

Zone ou compartiment indemne de Bonamia exitiosa

Une zone ou un compartiment indemne de Bonamia exitiosa peut étre établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’'un
ensemble de pays infecté(s) par Bonamia exitiosa, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de cet agent
infectieux, et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays
si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
Bonamia exitiosa que si les conditions énoncées ci-apres s'appliquent a tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1

ou

ou

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Bonamia exitiosa
dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.2.2., peut étre
déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Bonamia exitiosa
dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.2.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Bonamia exitiosa (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.2. du Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de
Bonamia exitiosa si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2
ans, et si rien ne laisse penser que des infections a Bonamia exitiosa sont établies chez les populations
sauvages.

Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections a Bonamia exitiosa; comme décrit au chapitre 2.2.2. du Manuel aquatique),
peut étre déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa :

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



Annexe VII (suite)

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.2. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia exitiosa n'y ait été décelée.

ou

4. Une zone précedemment déclarée indemne de Bonamia exitiosa mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, Re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de Bonamia exitiosa tart—gue lorsque les
conditions énoncées ci-aprés srauront pas été réeunies

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclare zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatigue), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.2. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Bonamia exitiosa n’ait été décelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel gue stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.2.2.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Bonamia exitiosa

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.2.4. ou 2.2.2.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne de Bonamia exitiosa, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.2.4. ou 2.2.2.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le statut de
pays, de zone ou de compartiment indemne de Bonamia exitiosa, sous réserve qu'il existe des conditions propices a
I'expression clinique des infections a Bonamia exitiosa, comme décrit au chapitre 2.2.2. du Manuel aquatique, et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de Bonamia exitiosa qui sont situés dans des pays qui
en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il nexiste pas de conditions propices a I'expression clinique des
infections a Bonamia exitiosa, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I’ Autorité compétente en
fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.2.2.7.

Importation d*animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces mentionnees a l'article 2.2.2.2., en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa, I’ Autorité compétente
du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques
délivré par I' Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
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Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.2.4. ou 2.2.2.5. si le

lieu de production du-chargement-danimatx—aguatiques de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa.

Le certificat doit étre conforme au modeéle reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.2.3.

Article 2.2.2.8.

Importation d*animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa

[l

I~

fleo

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
mentionnées a l'article 2.2.2.2., en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de Bonamia exitiosa, I'Autorits compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,_si la

situation le justifie, appliquer des les mesures wisant-a-reduire-ce-Fisque-telles-gue-suivantes énoncees Ci-apres
afin de réduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien @ vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2 HA sonisolement permanent des-arimatx-aquatiquestrpertes par rapport au milieu environnant, et
b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation de Bonamia exitiosa.

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement d'une nouvelle population, il convient d'appliquer des
normes internationales telles gue celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d'origine ;

b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologigues des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de Bonamia exitiosa ou de parasites et
faire le bilan de I'état général ou sanitaire ;

d) importer et mettre en guarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;

e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;

f) élever la population F1 et aux stades critigues du développement (cycle evolutif), effectuer des

prélevements et les analyser pour rechercher la présence de Bonamia exitiosa, puis examiner les sujets en
vue d'un bilan parasitologique et d'une évaluation de leur état général ou sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne d'infection & Bonamia exitiosa ou exempte de I'agent pathogéne

specifigue de cette infection i la présence de Bonamia exitiosa ni de parasites n'est pas décelée et si I'état
géneral ou sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du
pays, de la zone ou du compartiment d'importation :

h) sortir de guarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aguaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.2.3.
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Article 2.2.2.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance dun pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
Bonamia exitiosa

Lors de l'importation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.2.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru

et, si la situation le justifie, exiger :

1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu’a la
transformation et/ou la consommation, et

2. le traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniere a assurer
I'inactivation de Bonamia exitiosa.

Le présent article ne s’applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.2.3.
Article 2.2.2.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a l'article 2.2.2.2., en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa, I’ Autorité compétente
du pays importateur doit exiger que k chargement 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 par le pays
importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.2.4. ou 2.2.2.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
de Bonamia exitiosa.

Le certificat doit étre conforme au modeéle reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.2.3.

Article 2.2.2.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.2.2., en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Bonamia exitiosa, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.2.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.2.3.

INFECTION A HAPLOSPORIDIUM NELSONI

Article 2.2.3.1.
Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « infection & Haplosporidium nelsoni » désigne une infection
exclusivement due a cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposées dans
le Manuel aguatique (a I'étude).

Article 2.2.3.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre Sappliquent a I'huitre du Pacifique (Crassostrea gigas) et a I'huitre creuse
américaine (C. virginica). Ces recommandations concernent également toutes les autres especes sensibles visées dans
le Manuel aguatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.2.3.3.
Marchandises
1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a Haplosporidium nelsoni, quel que soit le statut

zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.

a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.3.2., pour quelque raison que ce soit :

i) roduits soumis a un traitement gui soit de nature a tuer I'héte (et de ce fait a assurer I'inactivation

de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steritises—ndustrielerment ou pasteurisés e
autres-produits-traftes-par-ta-chaledr par exemple) eu-produits-euits ;

i) gametes—eufset larves ;

i) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver I'agent pathogéne
€N cause.

b) Toutes les marchandises tirées de Crassostrea ariakensis, y compris les animaux-agatigres-vivants spécimens
vivants de ces especes.

b)c) Marchandises destinees a la consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.2.3.2. et
préparées de-maniere-2 : iAs et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect

i) produits écoquillés (réfrigérés ou congelés), conditionnés-pourta-vente-au-détail-en-direct ;

ii¥Y) produits partiellement écoquillés (réfrigérés).
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Pour les marchandises énumérées au point b1c, les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce visée a
I'article 2.2.3.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.2.3.3., les Autorités compétentes
doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.2.3.7. a 2.2.3.11. selon le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard d'Haplosporidium
nelsoni.

Lorsqu’elles envisagent limportation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise tirée d’espéces bivalves

citées ni a l'article 2.2.3.2. ni au point 4elb de I'article 2.2.3.3. mais dont on peut raisonnablement penser
qu’elle peut étre vectrice d Haglosgorldlum nelsoni, en provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment
d’exportation non declare() mdemne d mfectlon Haplosporldlum nelsonl les Autorltes competentes du pays

|mp0rtateur dOIVGﬂt

pesmb#esac—enseqaenees onduwe une analgse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans I
Code aquatique. Le pays exportateur doit étre informé du résultat de cette appréciation.

Article 2.2.3.4.

Pays indemne d'Haplosporidium nelsoni

Un pays peut déposer une auto-déclaration d'absence dHaplosporidium nelsoni s'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence
d’Haplosporidium nelsoni que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés zones indemnes de cet
agent infectieux (voir article 2.2.3.5.).

1.

ou

ou

ou

Un pays dans lequel n'est présente aucune des especes sensibles mentionnées a I'article 2.2.3.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence d’Haplosporidium nelsoni si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 ans.

Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a l'article 2.2.3.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Haplosporidium nelsoni (dans tous les secteurs dans lesquels
ces especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.3. du Manuel aquatique, peut déposer une auto-
déclaration d’absence d’Haplosporidium nelsoni si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Haplosporidium nelsoni sont
établies chez les populations sauvages.

Un pays dans lequel la derniere manifestation clinique connue de I'infection a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Haplosporidium nelsoni; comme décrit au chapitre 2.2.3. du Manuel aquatique), peut déposer une
auto-déclaration d’absence d’Haplosporidium nelsoni :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.3. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence d’Haplosporidium nelsoni n’y ait été décelée.
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4. Un pays ayant déposé préecédemment antérieurement une auto-déclaration d’absence d'Haplosporidium nelsoni mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas déposer une nouvelle auto-déclaration pour
ce parasite tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres gauront pas €té reunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.3. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence d’Haplosporidium nelsoni n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.2.3.5.

Article 2.2.3.5.
Zone ou compartiment indemne d'Haplosporidium nelsoni

Une zone ou un compartiment indemne d'Haplosporidium nelsoni peut étre établi(e) sur le territoire d’'un pays ou d’un
ensemble de pays infecté(s) par Haplosporidium nelsoni, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de cet agent
infectieux, et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays
Si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes
d'Haplosporidium nelsoni que si les conditions énonceées ci-apres s'appliquent a tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard d'Haplosporidium
nelsoni dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des especes sensibles mentionnées a I'article 2.2.3.2., peut étre
déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard d'Haplosporidium
nelsoni dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a larticle 2.2.3.2. mais ou la
présence de la maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence
de conditions propices a I'expression clinique des infections & Haplosporidium nelsoni (dans tous les secteurs
dans lesquels ces especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.3. du Manuel aquatique, peut étre
déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Haplosporidium nelsoni sont
établies chez les populations sauvages.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique; (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections a Haplosporidium nelsoni; comme décrit au chapitre 2.2.3. du Manuel
aquatique), peut étre déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni :
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.3. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence d’Haplosporidium nelsoni n’y ait été décelée.

ou

4. Une zone préecedemment déclarée indemne d'Haplosporidium nelsoni mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, Re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne d'Haplosporidium nelsoni tart-gue lorsque les
conditions énoncées ci-apres srauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de propagation de la maladie, sachant que les procédures de
désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.3. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence d’Haplosporidium nelsoni n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.2.3.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d'Haplosporidium nelsoni

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.3.4. ou 2.2.3.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne d'Haplosporidium nelsoni, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.3.4. ou 2.2.3.5. (selon le cas), un pays, une Zzone ou un
compartiment déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d'Haplosporidium nelsoni, sous réserve qu'il existe des conditions
propices a I'expression clinique des infections a Haplosporidium nelsoni, comme décrit au chapitre 2.2.3. du Manuel
aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes d'Haplosporidium nelsoni qui sont situés dans des pays
qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Haplosporidium nelsoni, la surwillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.2.3.7.

Importation d'animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclareé(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni

Lors d’une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.3.2., en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nekoni, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
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Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.3.4. ou 2.2.3.5. si le

lieu de production du-chargement-danimatx—aguatiques de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni.

Le certificat doit étre conforme au modéle reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.3.3.

Article 2.2.3.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni

1.

I~

[

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.2.3.2., en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne d'Haplosporidium nelsoni, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et si la

situation le justifie, appliquer des les mesures génoncées ci-apres afin de wisant-a réduire ce risque teles-gue-:

a)t: la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologique pour assurer ;

2. HA S0N isolement permanent des-arimatx-aquatiquestrpertes par rapport au milieu environnant, et
b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation d'Haplosporidium nelsoni.

Si_l'objectif de l'introduction &t I'établissement d'une nouvelle population, il convient d'appliquer des

normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;

b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des echantillons, les analyser pour rechercher la présence d'Haplosporidium nelsoni ou de
parasites et faire le bilan de I'état général ou sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation stre une population génitrice (F-0) ;

e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;

f) élever la population F1 et aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des

prélevements et les analyser pour rechercher la présence d'Haplosporidium nelsoni, puis examiner les
sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état général ou sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne d'infection a Haplosporidium nelsoni ou exempte de |'agent
pathogéne specifique de cette infection si la présence d’Haplosporidium nelsoni ni de parasites n'est pas
deécelée et si I'état général ou sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de
sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d'importation ;

h) sortir de quarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aguaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.3.3.
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Article 2.2.3.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
d'Haplosporidium nelsoni

Lors de I'importation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.3.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non declaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni, I’Autorité compétente du pays importateur doit apprecier le risque

encouru et, si la situation le justifie, exiger :

1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu'a la
transformation et/ou la consommation, et

2. e traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniére a assurer
I'inactivation d'Haplosporidium relsoni.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.3.3.

Article 2.2.3.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne d"Haplosporidium nelsoni

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a l'article 2.2.3.2., en
provenance d'un pays, d’une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger que le chargement 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
par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.3.4. ou 2.2.3.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
d'Haplosporidium nelsoni.

Le certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.3.3.
Article 2.2.3.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne d*Haplosporidium nelsoni

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.3.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d'Haplosporidium nelsoni, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.3.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.2.4.

INFECTION A MARTEILIA REFRINGENS

Article 2.2.4.1.

Aux fins de 'application du Code aquatique, I'expression « infection a Marteilia refringens » désigne une infection
exclusivement due a cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposées dans
le Manuel aquatique.

Article 2.2.4.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a I'huitre plate européenne (Ostrea edulis), a I'huitre plate
australienne (O. angasi), a I'huitre plate argentine (O. puelchana) et a I'huitre plate chilienne (O. chilensis), ainsi qu’a la
moule commune (Mytilus edulis) et a la moule méditerranéenne (M. galloprovincialis). Ces recommandations
concernent également toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet
d’échanges internationaux.

Article 2.2.4.3.
Marchandises

1. Lorsqurelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée & Marteilia refringens, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.

a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.4.2., pour quelque raison que ce soit :
i) roduits soumis & un traitement gui soit de nature a tuer I'hote (et de ce fait & assurer I'inactivation

de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steritisés—ndustrielerment ou pasteurisés e
autres-produits-traftesparlachaleur par exemple) ;

ii) gamétes—eufset larves ;

i) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver I'agent pathogéne
en cause.

b) Toutes les marchandises tirées de Crassostrea gigas, y compris les animax-aquatiqueswivants spécimens
vivants de ces especes.

Cle) Marchandises destinees a la consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.2.4.2. et
et conditionnées

préparées ge-m e
pour la vente au detall en dlrect

i) produits écoquillés (réfrigérés ou congelés), conditionnés pour la vente au détail en direct ;
ii¥) produits partiellement écoquillés (réfrigérés).

Pour les marchandises énumérées au point #b1c, les Pays Membres doivent envisager I adoptlon de mesures a
caractére interne afin d'éviter leur utilisation & des fins autres que la consommation humaine.
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2. Lorsqu'elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.2.4.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.2.4.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.2.4.7. a 2.2.4.11. selon
le statut zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Marteilia
refringens.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise tirée d’espéces bivalves
citées ni a l'article 2.2.4.2. {retammentlesautres-especes-des-genres—Ostrea—et-MytHus) ni au point 4elb de

I'article 2.2.4.3. mais dont on peut raisonnablement penser gu'elle peut étre vectrice de Marteilia refringens, en
provenance d’un pays, d'une zone ou d’un compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne d'infection a

Martellla refringens, Ies Autorltes competentes d0|vent —avant—teu&e—deemen—appme&er—le—nsque—d—ﬁ%&eﬂen—

marehaadrse—et—en—evah*er—tes—pesab#es—eensequenees onduwe une analxse de risque conformement aux
recommandations figurant dans le Code aguatique. Le pays exportateur doit étre informé du résultat de cette
appréciation.

Article 2.2.4.4.
Pays indemne de Marteilia refringens

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  Marteilia refringens s'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déeposer une auto-déclaration d’absence de
Marteilia refringens que si tous les secteurs couverts par les eaux partagees sont déclarés zones indemnes de cet agent
infectieux (voir article 2.2.4.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.2.4.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de  Marteilia refringens si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 3 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a larticle 2.2.4.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Marteilia refringens (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.4. du Manuel aquatique, peut déposer une auto-
déclaration d’absence de  Marteilia refringens si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 3 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Marteilia refringens sont
établies chez les populations sauvages.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de linfection a été observee au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Marteilia refringens; comme décrit au chapitre 2.2.4. du Manuel aquatique), peut déposer une
auto-déclaration d’absence de Marteilia refringens :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 3 ans, et

b) siune surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.4. du Manuel aguatique, était en
place au moins durant les 2 derniéres années de la période de 3 ans écoulée sans que la présence de
Marteilia refringens n'y ait été décelée.

ou

4. Un pays ayant déposé précédemment antérieurement une auto-déclaration d’absence de  Marteilia refringens mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, se pourra pas déposer une nouvelle auto-déclaration pour
ce parasite tapt-gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés srauront pas été réunies :
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a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.4. du Manuel aquatique, doit au
moins avoir été mise en place durant les 2 derniéres années de la période de 3 ans écoulée sans que la
présence de Marteilia refringens n'ait été décelée,_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 3 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de larticle 2.2.4.5.

Article 2.2.4.5.

Zone ou compartiment indemne de Marteilia refringens

Une zone ou un compartiment indemne de Marteilia refringens peut étre établi(e) sur le territoire d’'un pays ou d’un
ensemble de pays infecté(s) par Marteilia refringens, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de cet agent
infectieux, et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays
si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
Marteilia refringens que si les conditions énoncées ci-aprés s’appliquent & tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1.

ou

ou

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Marteilia
refringens dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.4.2., peut
étre déclaré(e) indemne de Marteilia refringens si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 3 ans.

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Marteilia
refringens dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.4.2. mais ou la
présence de la maladie n’a jamais été observée au moins des 10 années écoulées malgré I'existence de
conditions propices a I'expression clinique des infections a Marteilia refringens (dans tous les secteurs dans
lesquels ces especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.4. du Manuel aquatique, peut étre déclaré(e)
indemne de Marteilia refringens si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence
depuis au moins 3 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Marteilia refringens sont établies chez les
populations sauvages.

Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections a Marteilia refringens; comme décrit au chapitre 2.2.4. du Manuel aquatique),
peut étre déclaré(e) indemne de Marteilia refringens :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 3 ans, et

b) siune surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.4. du Manuel aquatique, était au
moins en place durant les 2 derniéres années de la période de 3 ans écoulée sans que la présence de
Marteilia refringens n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de Marteilia refringens mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, e pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de Marteilia refringens tart-eue lorsque les
conditions énoncées ci-aprés srauront pas €té réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.4. du Manuel aquatique, doit au
moins avoir été mise en place durant les 2 derniéres années de la période de 3 ans écoulée sans que la
présence de Marteilia refringens n’ait éte décelée et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les

conditions élémentaires de sécurité %ogigue devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 3 ans.

Article 2.2.4.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Marteilia refringens

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.4.4. ou 2.2.4.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Marteilia refringens peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne de Marteilia refringens, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.4.4. ou 2.2.4.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Marteilia refringens peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le statut
de pays, de zone ou de compartiment indemne de Marteilia refringens, sous réserve qu'il existe des conditions propices
a I'expression clinique des infections a Marteilia refringens, comme décrit au chapitre 2.2.4. du Manuel aquatique, et
que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de Marteilia refringens qui sont situés dans des pays qui
en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il nexiste pas de conditions propices a I'expression clinique des
infections a Marteilia refringens, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité compétente
en fonction de la probabilité d'introduction de I'infection.

Article 2.2.4.7.

Importation d'animaux aquatiques vivants en provenance d‘un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de Marteilia refringens

Lors d’une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.4.2., en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de Marteilia refringens, I'Autorité compétente
du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux aquatiques
délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.4.4. ou 2.2.4.5. si le

lieu de production du-chargement-danimaux—aguatigues de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré(e) indemne de Marteilia refringens.
Le certificat doit étre conforme au modeéle reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.4.3.
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Article 2.2.4.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Marteilia refringens

1.

I~

fleo

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.2.4.2., en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de Marteilia refringens, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et _si la
situation le justifie, appliquer ees les mesures énoncées ci-apres visarta afin de réduire ce risque teles-gue

)t la livraison directe du chargement et son maintien @ vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2. A son isolement permanent des-animaux-aguatiguesirmpertés par rapport au milieu environnant, et
b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—epérations—de—transformation de maniere a

assurer I'inactivation de Marteilia refringens.

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement d'une nouvelle population, il convient d'appliquer des
normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d'origine ;

b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologigues des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de Marteilia refringens ou de parasites
et faire le bilan de I'état genéral ou sanitaire ;

d) importer et mettre en guarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;

e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f) élever la population F1 et, aux stades critigues du développement (cycle évolutif), effectuer des

prélevements et les analyser pour rechercher la présence de Marteilia refringens, puis examiner les sujets
en vue d'un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état géneral ou sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne d'infection a Marteilia refringens ou exempte de I'agent pathogéne
specifigue de cette infection si la présence de Marteilia refringens ni de parasites n’est pas décelée et si I'état
géneral ou sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de securité biologique du
pays. de la zone ou du compartiment d'importation :

h) sortir de quarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aguaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.4.3.

Article 2.2.4.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
Marteilia refringens

Lors de l'importation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.4.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non déclaré(e) indemne de Marteilia refringens, I Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru

et, si la situation le justifie, exiger :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu’a la
transformation et/ou la consommation, et

2. le traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniere a assurer
I'inactivation de Marteilia refringens.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.4.3.
Article 2.2.4.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de Marteilia refringens

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a l'article 2.2.4.2., en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de Marteilia refringens, I' Autorité compétente
du pays importateur doit exiger que le chargement 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 par le pays
importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.4.4. ou 2.2.4.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
de Marteilia refringens.

Le certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.4.3.

Article 2.2.4.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne de Marteilia refringens

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.4.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Marteilia refringens, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
Ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.4.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.2.5.

INFECTION A MIKROCYTOS MACKINI

Article 2.2.5.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «infection a Mikrocytos mackini » désigne une infection
exclusivement due & cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposées dans
le Manuel aguatique (a I'étude).

Article 2.2.5.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a I'huitre plate européenne (Ostrea edulis), & I'huitre olympe
(O. conchaphila), & I'huitre du Pacifique (Crassostrea gigas) et & I'huitre creuse américaine (C. virginica). Ces

recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique
lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Avrticle 2.2.5.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a Mikrocytos mackini, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.

a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.5.2., pour quelque raison gue ce soit :

i) roduits soumis a un traitement gui soit de nature a tuer I'héte (et de ce fait a assurer I'inactivation
de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steritises—ndustrielerment ou pasteurisés e

autres-produits-traftespar-ta-chaleur par exemple) ;
ii) gamétes—eufset larves ;

i) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniere a inactiver I'agent pathogéne
en cause.

b) Toutes les marchandises tirées de Panope abrupta, y compris les animatx-aguatigues—vivants spécimens
vivants de ces espéces.

b)c) Marchandises destinées a la consommation humaine, tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.5.2. et
preparees t condltlonnees pour Ia vente au détail en direct de—maniere-a—+réduire—ab—minimumta

Pour les marchandises énumérées au point Hblc, les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.
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2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.2.5.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.2.5.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.2.5.7. a 2.2.5.11. selon
le statut zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Mikrocytos
mackini.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise tirée d’especes bivalves
RonR citées ni a larticle 2.2.5.2. ni_au point ¢ 1b de l'article 2.2.5.3. mais dont on peut raisonnablement

penser_quelle peut étre vectrice de Mikrocytos mackini, en provenance d’'un pays, d'une zone ou d’un
compartlment dexportatlon non declare(e) mdemne dlnfectlon a Mlkrocytos mackini, Ies Autorltes compétentes

eensequenees onduwe une analgse de risque conformement aux recommandatlons flgurant dans Ie Cod

aquatique. Le pays exportateur doit étre informé du resultat de cette appréciation.

Article 2.2.5.4.
Pays indemne de Mikrocytos mackini

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  Mikrocytos mackini S'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
Mikrocytos mackini que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés zones indemnes de cet
agent infectieux (voir article 2.2.5.5.).

1. Un pays dans lequel n’est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.2.5.2., n'est présente
peut déposer une auto-déclaration d’absence de Mikrocytos mackini si les conditions élémentaires de sécurité biologique y
sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a I'article 2.2.5.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Mikrocytos mackini (dans tous les secteurs dans lesquels ces
especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.5. du Manuel aquatique, peut deposer une auto-
déclaration d’absence de Mikrocytos mackini si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans et si rien ne laisse penser que des infections & Mikrocytos mackini sont
établies chez les populations sauvages.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de linfection a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique
des infections a Mikrocytos mackini comme décrit au chapitre 2.2.5. du Manuel aquatique), peut déposer une
auto-déclaration d’absence de Mikrocytos mackini :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.5. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Mikrocytos mackini n'y ait été décelée.

ou

4. Un pays ayant déposé préeédemment antérieurement une auto-déclaration d’absence de Mikrocytos mackini mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, se pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration
pour ce parasite tantgue lorsque les conditions énoncees ci-apres fauront pas €té reunies :
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a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.5. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Mikrocytos mackini n’ait été
décelée,et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.2.5.5.

Article 2.2.5.5.

Zone ou compartiment indemne de Mikrocytos mackini

Une zone ou un compartiment indemne de Mikrocytos mackini peut étre établi(e) sur le territoire d’'un pays ou d’un
ensemble de pays infecté(s) par Mikrocytos mackini, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de cet agent
infectieux, et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays
si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
Mikrocytos mackini que si les conditions énoncées ci-apres s'appliquent a tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1.

ou

ou

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Mikrocytos
mackini dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.5.2., peut
étre déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Mikrocytos
mackini dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.5.2. mais ou la
présence de la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence
de conditions propices a I'expression clinique des infections a Mikrocytos mackini (dans tous les secteurs dans
lesquels ces especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.5. du Manuel aquatique, peut étre déclaré(e)
indemne de Mikrocytos mackini si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence
depuis au moins 2 ans et si rien re laisse penser que des infections a Mikrocytos mackini sont établies chez les
populations sauvages.

Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections & Mikrocytos mackini comme décrit au chapitre 2.2.5. du Manuel aquatique),
peut étre déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.5. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Mikrocytos mackini n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de Mikrocytos mackini mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, pe pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de Mikrocytos mackini tart-gue lorsque les
conditions énoncées ci-apres Arauront pas été réunies:

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.5. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Mikrocytos mackini n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.2.5.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Mikrocytos mackini

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.5.4. ou 2.2.5.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne de Mikrocytos mackini, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.5.4. ou 2.2.5.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le statut
de pays, de zone ou de compartiment indemne de Mikrocytos mackini, sous réserve qu'il existe des conditions propices
a I'expression clinique des infections a Mikrocytos mackini, comme décrit au chapitre 2.2.5. du Manuel aquatique, et
que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de Mikrocytos mackini qui sont situés dans des pays qui
en sont infectes, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression clinique des
infections a Mikrocytos mackini, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I’ Autorité compétente
en fonction de la probabilité d’'introduction de I'infection.

Article 2.2.5.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d‘un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini

Lors d’une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.5.2., en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.5.4. ou 2.2.5.5. si le

lieu de production du-chargement-danimatx—aguatiques de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini.
Le certificat doit étre conforme au modéle reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.5.3.
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Article 2.2.5.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini

1

[N

fle0

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
mentionnées a l'article 2.2.5.2., en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de Mikrocytos mackini, I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et si la

situation le justifie, appliquer des les mesures gnoncées ci-apres visarta afin de reduire ce risque teles-gue-:

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

2 A son isolement permanent des-animat-aguatigrestpertés par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation de Mikrocytos mackini.

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement d’'une nouvelle population, il convient d'appliquer des
es _internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
erts d’'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique. les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme suit :

=]

3 [
= ||—
5‘0

—
=
QD
>
Z’._

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d'origine ;

b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologigues des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de Mikrocytos mackini ou de parasites
et faire le bilan de I'état général ou sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation stre une population génitrice (F-0) ;

e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;

f) élever la population F1 et aux stades critiqgues du développement (cycle evolutif), effectuer des

prélévements et les analyser pour rechercher la présence de Mikrocytos mackini, puis examiner les sujets
en vue d'un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état général ou sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne d’infection & Mikrocytos mackini ou exempte de |'agent pathogéne
spécifique de cette infection si la présence de Mikrocytos mackini ni de parasites n’est pas décelée et si I'état
général ou sanitaire de la population est ugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du
pays, de la zone ou du compartiment d’importation ;

h) sortir de quarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogene specifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays. la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.5.3.

Article 2.2.5.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
Mikrocytos mackini

Lors de limportation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.5.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque

encouru et, si la situation le justifie, exiger :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu’a la
transformation et/ou la consommation, et

2. le traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniere a assurer
I'inactivation de Mikrocytos mackini.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.5.3.
Article 2.2.5.10.

Importation de produits d‘animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.2.5.2., en
provenance d'un pays, d'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger que le chargement 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
par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.5.4. ou 2.2.5.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
de Mikrocytos mackini.

Le certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.5.3.

Article 2.2.5.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.5.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Mikrocytos mackini, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.5.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.2.8.

INFECTION A XENOHALIOTIS CALIFORNIENSIS

Article 2.2.8.1.

Aux fins de l'application du Code aquatique, I'expression « infection a Xenohaliotis californiensis » désigne une infection
exclusivement due a cet agent infectieux.

Les méthodes de surveillance, de diagnostic et de confirmation par identification de la maladie sont exposées dans
le Manuel aquatique.
Article 2.2.8.2.

Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s’appliquent a I'ormeau noir (Haliotis cracherodii), a I'ormeau blanc (H.
sorenseni), a I'ormeau rouge {. rufescens), a I'ormeau rose {. corrugata), a I'ormeau vert {. tuberculata and
H. fulgens), a H. wallalensis et a I'ormeau japonais (H. discus-hannai). Ces recommandations concernent également
toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.2.8.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent limportation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a Xenohaliotis californiensis, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cet agent
infectieux.

a)  Marchandises tirées des espéces mentionnées a l'article 2.2.8.2., pour quelque raison que ce soit :

i)  produits soumis a un traitement qui soit de nature a tuer I'hdte (et de ce fait a assurer I'inactivation
de I'agent pathogéne en cause) (produits en conserve steriises—ndustrielerment ou pasteurisés e

atitres-produits-traités-par-fa-chaleur par exemple) ;

i) gamétes, ceufs et larves ;

i) coquilles;
iv) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver I'agent pathogéne
en cause.

b)  Marchandises destinées a la consommation humaine, tirées des especes mentionnées a l'article 2.2.8.2. et
préparées et conditionnées pour la vente au détail en direct de—rraniere—a—réduire—at—rinimumta
probabilite-d'utilisation-a-d'autres fins

#i) ormeaux écoquillés et éviscérés (réfrigérés ou congelés)—cenditionnéspourta-venteau-détail-en
direct

Pour les marchandises énumérées au point 1b, les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.
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Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce citée a
l'article 2.2.8.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de l'article 2.2.8.3., les Autorités compétentes
doivent imposer les conditions prescrites aux articles 2.2.8.7. @ 2.2.8.11., selon le statut zoosanitaire du pays
exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de Xenohaliotis californiensis.

Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise tirée d’espéces de
mollusques non citees a I'article 2.2.8.2. {retarmment-du-genre-Halietis} mais dont on peut raisonnablement
penser gu'elle peut étre vectrice de Xenohaliotis californiensis, en provenance d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne dlnfectlon a Xenohaliotis californiensis, les Autorités

competentes du pays |mp0rtateur d0|vent—avam—teute—dee|5|en—appmerel;le—nsqae—d—m#edueneﬂ
marehandrse—et—en—evamr—les—pesab#es—eenseq%nees conduire une analgse de rlsgue conformement aux
recommandations figurant dans le Code aguatigue. Le pays exportateur doit étre informé du résultat de cette
appréciation.

Article 2.2.8.4.

Pays indemne de Xenohaliotis californiensis

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de Xenohaliotis californiensis s'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
Xenohaliotis californiensis que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés zones indemnes de cet
agent infectieux (voir article 2.2.8.5.).

1.

ou

ou

ou

Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.2.8.2., peut déposer
une auto-déclaration d'absence de Xenohaliotis californiensis si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
reunies en permanence depuis au moins 2 3 ans.

Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a l'article 2.2.8.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a I'expression clinique des infections a Xenohaliotis californiensis (dans tous les secteurs dans lesquels
ces especes sont présentes), comme décrit au chapitre 2.2.8. du Manuel aquatique, peut déposer une auto-
déclaration d’absence de Xenohaliotis californiensis si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 3 ans et si rien ne laisse penser que des infections a Xenohaliotis californiensis
sont établies chez les populations sauvages.

Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été observée au cours des 10
années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant l'instauration d’une
surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a I'expression clinique des
infections a Xenohaliotis californiensis comme décrit au chapitre 2.2.8. du Manuel aquatique), peut déposer une
auto-déclaration d’absence de Xenohaliotis californiensis :

a) i les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 3 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.8. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Xenohaliotis californiensis n'y ait été décelée.

Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de Xenohaliotis californiensis mais dans lequel
la maladie a été détectée ultérieurement, me pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration pour ce
parasite tant-gue lorsque les conditions eénoncées ci-apres sauront pas été réunies :
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a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.8. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Xenohaliotis californiensis n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 3 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de I'infection, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.2.8.5.

Article 2.2.8.5.
Zone ou compartiment indemne de Xenohaliotis californiensis

Une zone ou un compartiment indemne de Xenohaliotis californiensis peut étre établi(e) sur le territoire d’'un pays ou d’un
ensemble de pays infecté(s) par Xenohaliotis californiensis, ou de statut zoosanitaire inconnu au regard de ce parasite,
et peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays si cette
zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
Xenohaliotis californiensis que si les conditions énoncées ci-dessous s'appliquent a tous les secteurs de la zone ou du
compartiment.

1. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Xenohaliotis
californiensis dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.2.8.2., peut
étre déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 3 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment situé(e) dans un pays de statut zoosanitaire inconnu au regard de Xenohaliotis
californiensis dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.2.8.2. mais ou la
présence de la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence
de conditions propices a I'expression clinique des infections a Xenohaliotis californiensis (dans tous les secteurs
dans lesquels ces espéces sont présentes), @mme décrit au chapitre 2.2.8. du Manuel aquatique, peut étre
déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 3 ans et si rien ne laisse penser que des nfections a Xenohaliotis californiensis
sont établies chez les populations sauvages.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de I'infection a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
I'expression clinique des infections a Xenohaliotis californiensis comme décrit au chapitre 2.2.8. du Manuel
aquatique), peut étre déclare(e) indemne de Xenohaliotis californiensis :

a)  siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 3 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.8. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Xenohaliotis californiensis n’y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de Xenohaliotis californiensis mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, Ae pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de Xenohaliotis californiensis tart-gue
lorsque les conditions énoncées ci-apres fauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.2.8. du Manuel aquatique, doit
avoir été mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Xenohaliotis californiensis n’ait été
décelée,et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 3 ans.

Article 2.2.8.6.
Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Xenohaliotis californiensis

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.2.8.4. ou 2.2.8.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de Xenohaliotis californiensis, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y
soient constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.2.8.4. ou 2.2.8.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis peut interrompre l surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de Xenohaliotis californiensis, sous réserve qu'il existe des
conditions propices a I'expression clinique des infections a Xenohaliotis californiensis, comme décrit au chapitre
2.2.8. du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de Xenohaliotis californiensis qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique des infections a Xenohaliotis californiensis, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par
I’ Autorité compétente en fonction de la probabilité d'introduction de I'infection.

Article 2.2.8.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.8.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation dun certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.8.4. ou 2.2.8.5. si le

lieu de production du-chargement-danimatx—aguatiques de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment

déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis.
Le certificat doit é&tre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.2.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.8.3.
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Article 2.2.8.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis

[l

(N>

fleo

Lors de l'importation a des fins daguaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.2.8.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de Xenohaliotis californiensis, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,
si la situation le justifie, appliquer ees les mesures énoncées ci-aprés wisart-a afin de réduire ce risque telles

gue-:

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2 &R son isolement permanent ees-animatx-aquatiguestrpertés par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation de Xenohaliotis californiensis.

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement d’'une nouvelle population, il convient d'appliguer des
normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique. les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme sulit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d'origine ;

b) évaluer I'etat sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons. les analyser pour rechercher la présence de Xenohaliotis californiensis ou de
parasites et faire le bilan de ['état general ou sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation stre une population génitrice (F-0) ;

e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;

f) élever la population F1 et aux stades critigues du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence de Xenohaliotis californiensis, puis examiner les
sujets en vue d'un bilan parasitologique et d'une évaluation de leur état general ou sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne d'infection a Xenohaliotis californiensis ou exempte de I'agent

pathogene spécifique de cette infection si_la présence de Xenohaliotis californiensis ni de parasites n'est pas
décelée et si I'état général ou sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de
sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d'importation ;

h) sortir de guarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aguaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.8.3.

Article 2.2.8.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
Xenohaliotis californiensis

Lors de I'importation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.2.8.2., en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
non déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprecier le risque

encouru et, si la situation le justifie, exiger :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine jusqu’a la
transformation et/ou la consommation, et

2. le traitement de tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation de maniere a assurer
I'inactivation de Xenohaliotis californiensis.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.8.3.
Article 2.2.8.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis

Lors d’une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.2.8.2., en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger que le chargement 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
par le pays importateur.

Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.2.8.4. ou 2.2.8.5. si le
lieu de production du chargement de produits est ou non un pays, une zone ou un compartiment déclaré indemne
de Xenohaliotis californiensis.

Le certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe X.X.X. (a I'étude).

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.2.8.3.

Article 2.2.8.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis

Lors d’une importation de produits d’animaux aquatiques appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.2.8.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de Xenohaliotis californiensis, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
Ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.2.8.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 1.5.1.

BISPOSHTHONS RECOMMANDATIONS
CONCERNANT LES TRANSPORTS

Article 1.5.1.1.

Dispositions générales

1

Dans chaque pays, ces dispositions devraient étre rendues obligatoires par voie législative ou réglementaire
et réunies, avec leurs modalités d'application, dans un recueil mis a la disposition de toutes les parties
intéressées.

Les véhicules (ou conteneurs) utilisés pour le transport des animaux aquatiques doivent étre congus, construits et
ameénagés de maniere a supporter le poids de I'eau et des animaux aquatiques et a garantir leur sécurité et leur
bien-étre durant le transport. Les véhicules doivent étre rigoureusement nettoyés et désinfectés avant usage,
conformément aux lignes directrices figurant dans le Code aquatique.

Les véhicules (ou conteneurs) dans lesquels les animaux aquatiques sont enfermés durant un transport par mer ou
par air doivent étre solidement arrimés de maniere a garantir des conditions de transport optimales, et a
permettre au convoyeur d'accéder facilement aux animaux.

Article 1.5.1.2.

Dispositions particuliéres aux conteneurs

1.

La construction des conteneurs destinés au transport d'animaux aquatiques doit étre réalisée de telle sorte que de
I'eau, etc. ne se répande pas accidentellement au dehors durant le transport.

Dans le cas du transport des animaux aquatiques, les conteneurs doivent étre pourvus d'aménagements pour
permettre d'en voir le contenu.

Les conteneurs en transit contenant des produits d'animaux aquatiques ne doivent pas étre ouverts, sauf si les
Autorités compétentes du pays de transit le jugent nécessaire, et, dans ce cas, des précautions permettant e-éwiter

teutrsque-de de prévenir toute contamination seront prises.

Ne doivent étre chargés dans les conteneurs que des produits de méme nature ou, a défaut, des produits non
susceptibles de contamination réciproque.

Il appartient a chaque pays de définir les installations qu'il entend mettre a disposition pour le transport et
I'importation d'animaux aquatiques et de produits d'animaux aquatiques en conteneurs.

Article 1.5.1.3.

Dispositions particuliéres au transport aérien d'animaux aquatiques

1

Les densités de chargement pour le transport aérien des animaux aquatiques er-aérenef-od en conteneur doivent
étre fixées en prenant en considération :

a) le nombre—total-de—metres—eubes volume total d'espace disponible pour chaque espece d'animal
aquatique ;

b) la capacité d'oxygénation detéquiperment-detaéronefet des conteneurs au sol et pendant toutes les

phases du vol.
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En ce qui concerne les poissons, les mollusques et les crustacés, I'espace alloué a chaque espéce d'animal
aquatique dans les aérenefs—ed conteneurs dont I'aménagement est prévu pour le transport séparé de plusieurs
animaux aquatiques ou pour le transport d'animaux aquatiques en groupe doit étre conforme aux densités
acceptables spécifiées pour I'espéce considérée.

2. La réglementation de I'Association nternationale du transport aérien sur les animaux vivants, qui a regu
l'agrément de I'OIE, peut étre adoptée si elle n'est pas en opposition avec les dispositions législatives
nationales. (Des copies de cette réglementation peuvent étre obtenues aupres de I'Association internationale
du transport aérien, 800 Place Victoria, P.O. Box 113, Montreal, Quebec H4Z 1M1, Canada.)

Article 1.5.1.4.
Désinfection et autres mesures sanitaires
1. La désinfection et toute autre opération zoosanitaire doivent étre exécutées de maniere a :

a) éviter toute géne non justifiée et a ne causer aucun préjudice a la santé des personnes ni a celle des
animaux aquatiques ;

b) ne pas causer de dommage a la structure du véhicule ou a ses appareils de bord ;

c) éviter, dans la mesure du possible, tout dommage aux produits d'animaux aquatiques—atx-euis-ce-poissen
insi cu'au ] I " I ‘o

2. Sur demande, I' Autorité compétente délivre au transporteur un certificat indiquant les mesures appliquées a tout
véhicule, les parties du véhicule qui ont été traitées, les méthodes employées ainsi que les raisons qui ont motivé
I'application de ces mesures.

Dans le cas d'un aéronef, le certificat peut étre remplacé, sur demande, par une inscription dans la
Déclaration générale d'aéronef.

3. De méme, I' Autorité compétente délivre sur demande :
a) un certificat indiquant la date d'arrivée et de départ des animaux aquatiques ;

b) au chargeur ou a I'exportateur, au réceptionnaire et au transporteur ou a leurs agents respectifs, un
certificat indiquant les mesures appliquées.

Article 1.5.1.5,
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Traitement de I'eau de transport

L’eau servant au transport des animaux aquatiques doit étre traitée comme il se doit, avant d’entamer le transport
et/ou avant son évacuation, pour réduire dans toute la mesure du possible le risque de transfert d'agents

pathogénes. Des recommandations spécifiques sont fournies dans le chapitre du Code aguatique relatif a h
désinfection.

Lors d’un transport d’animaux aquatiques, le transporteur ne doit étre autorisé ni a rejeter ni a renouveler I'eau des
cuves de transport en dehors des sites spécialement prévus a cet effet sur le territoire national considéré. L'eau de
rejet et I'eau de ringage ne doivent pas étre déversées dans un systéme d'évacuation aboutissant directement dans
un milieu aquatique peuplé d'animaux aquatiques. L'eau des cuves doit, par conséquent, étre soit désinfectée selon
un procédé reconnu (50 mg d'iode ou de chlore par litre et par heure, par exemple), soit épandue sur des terrains
sans déversement direct dans des eaux peuplées d'animaux aquatiques. Il appartient a chaque pays de désigner sur
son territoire national les sites dans lesquels ces opérations peuvent s'effectuer.

Article 1.5.16-7,
Déversement de matiéres infectées

L'Autorité compétente doit prendre toutes les mesures pratiques nécessaires pour empécher un navire de déverser,
dans les eaux intérieures ou territoriales, des matieres susceptibles de transmettre une maladie infectieuse, y

compris I'eau de transport.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.1.17.

HERPESVIROSE DE LA CARPE KOI

Article 2.1.17.1.
Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « herpésvirose de la carpe koi » désigne une infection due a

un virus de I'espéce herpesvirus koi, que les tentatives taxonomiques ont classé parmi la sous-famille des
herpesvirus des cyprinidés et la famillel des Herpesviridae.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.

Article 2.1.17.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a la carpe commune (Cyprinus carpio carpio), Cyprinus carpio
goi, & la carpe koi (Cyprinus carpio koi) et aux hybrides de la carpe commune (Cyprinus carpio x Carassius auratus par
exemple). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel
aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.1.17.3.

Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a I'herpésvirose de la carpe koi, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie.

a)  Marchandises tirées des especes mentionnées a l'article 2.1.17.2., pour quelque raison que ce soit :

i) produits soumis a un traitement qui soit de nature a tuer I'n6te et a inactiver I'agent pathogéne en
cause (par exemple, cuir produit a partir de peau de poisson. produits pasteurisés et plats cuisinés

ou huiles et farines de poissons destinées a entrer dans la composition d’aliments pour animaux ;

i) et—produit—a—parti—de—peat—de—poisson prélevements biologigues conservés a des fins de
diagnostic de maniere a inactiver I'agent pathogéne en cause.

b) Marchandises destinées a Ia consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a Iartlcle 2117.2.
et préparées

conditionnées pour Ia vente au detall en direct :

i)  poissons éviscérés (réfrigérés ou congelés), eonditionnés-pourta-vente-au-détai-en-direct ;

ii¥) filets ou tranches (réfrigérés ou congelés) ;
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iiiv¥) poissons éviscérés et sechés (a I'air, a la flamme ou au soleil).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures
a caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce citee a
larticle 2.1.17.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de larticle 2.1.17.3., les Autorités
compétentes doivent imposer les conditions prescrites aux articles 2.1.17.7. a 2.1.17.12,, selon le statut
zoosanitaire du pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de I'herpésvirose de la
carpe ko.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire de toute autre marchandise vivante tirée

d’espéces non citées a l'article 2.1.17.2. mais dont on peut raisonnablement penser gu’elle peut étre vectrice

du virus _de Iherpesvirose de la carpe koi, en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment
d’exportation non declare(e) mdemne d herpesvwose de Ia carpe k0| les Autorltes competentes du pays

|mportateur d0|vent

eensequenees onduwe une analgse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans Ie Cod
aquatique. Le pays exportateur doit étre informé du resultat de cette appréciation.

Article 2.1.17.4.
Pays indemne d’herpésvirose de la carpe koi

Un pays peut déposer une aute-déclaration d’absence d’herpésvirose de la carpe koi s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S’il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence
d’herpésvirose de la carpe koi que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.1.17.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.1.17.2. peut déposer
une auto-déclaration d’absence d’herpesvirose de la carpe koi si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.1.17.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observee au moins au cours des 25 dernieres années malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit dans le chapitre 2.1.17. du Manuel aguatique, peut déposer
une auto-déclaration d’absence d’herpésvirose de la carpe ko si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 10 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
25 années ecoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Iinfection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique, (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre 2.1.17. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence
d’herpesvirose de la carpe koi':

a)  siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) siune surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.1.17. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de I'herpesvirus koi n'y ait été decelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence d’herpésvirose de la carpe koi mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration pour
cette maladie tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres gauront pas été reunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.1.17. du Manuel aquatique, doit
avoir eté mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de I'nerpésvirus koi n'ait été décelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de larticle 2.1.17.5.

Article 2.1.17.5.
Zone ou compartiment indemne d’herpésvirose de la carpe koi

Une zone ou un compartiment situé(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
d’herpésvirose de la carpe koi peut étre déclaré(e) indemne par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet
ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes
d’herpésvirose de la carpe koi que si toutes les Autorités compétentes confirment que les conditions voulues ont été
réunies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
larticle 2.1.17.2., peut étre déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment lequel(laquelle) est présente une des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.1.17.2. mais ou la présence de la maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 25 années
écoulées malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au
chapitre 2.1.17. du Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi si les
conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 10 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 25 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique, comme décrit au chapitre 2.1.17. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
d’herpesvirose de la carpe koi':
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) siune surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.1.17. du Manuel aquatique, est en
place depuis au moins 2 ans sans que la présence de I'herpesvirus koi n'y ait été décelée.

ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne d’herpésvirose de la carpe koi mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, ae pourra pas de nouveau étre déclarée indemne d’herpésvirose de la carpe koi tant
gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés fauront pas éte réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et 2.1.17. du Manuel aquatique, doit
avoir eté mise en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de I'nerpésvirus koi n’ait été decelée,
et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir &é réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.1.17.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d’herpésvirose de la carpe koi

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.1.17.4. ou 2.1.17.5. (selon le cas), un pays, une zone ou
un compartiment déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne d’herpésvirose de la carpe koi, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y
soient constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.1.17.4. ou2.1.17.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi peut interrompre la surveillance spécifique et conserver
le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d’herpésvirose de la carpe koi, sous réserve gu'il existe des
conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre 2.1.17. du Manuel aquatique, et que les
conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes d’herpésvirose de la carpe koi qui sont situés dans
des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a son
expression clinique, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I’Autorité compétente en
fonction de la probabilité d'introduction de Iinfection.

Article 2.1.17.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces mentionnées a l'article 2.1.17.2., en
provenance d'un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe ko, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procedures décrites, selon le cas, dans les articles 2.1.17.4. ou 2.1.17.5. que
le lieu de production de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne d’herpésvirose
de la carpe koi.

Le certificat doit étre conforme au modéle reproduit a I'annexe 4.1.1.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.
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Article 2.1.17.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi

1

(N>

fleo

Lors de l'importation a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes

mentionnées a l'article 2.1.17.2., en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)

indemne d’herpésvirose de la carpe koi, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru

et, si la situation le justifie, appliquer des les mesures énoncées ci-aprés visart-a pour réduire ce risque teles

gue

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2. unA son isolement permanent de
génération par rapport au milieu enwronnant gt

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets de maniére a assurer I'inactivation de I'nerpésvirus Koi.

Si_l'objectif de l'introduction est I'établissement d'une nouvelle population, il convient d'appliquer des
normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer (CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique. les directives du Code de conduite du CIEM peuvent se
resumer dans les grandes lignes comme sulit :

identifier les populations interessantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d'origine ;

gvaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;
prélever des echantillons, les analyser pour rechercher la présence de I'herpésvirus koi ou de parasites
et faire le bilan de I'état général ou sanitaire ;

importer et mettre en quarantaine dans une installation sdre une population génitrice (F-0) ;

produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en guarantaine ;
élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des

prélevements et les analyser pour rechercher la présence de I'herpesvirus koi, puis examiner les sujets
en vue d'un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état général ou sanitaire ;

éfinir la population F-1 comme indemne d’herpésvirose de la carpe koi ou exempte de |'agent pathogéne
spécifique de cette maladie si la présence de I'nerpésvirus koi ni de parasites n'est pas décelée et si I'état
général ou sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du
pays, de la zone ou du compartiment d’importation ;

h) sortir de guarantaine la population F-1 exempte d'agent pathogéne specifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

e T e

= e 1=

(S
o

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.

Article 2.1.17.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de transformation pour la consommation
humaine, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
d’herpeésvirose de la carpe koi

Lors de limportation a des fins de transformation pour la consommation humaine d'animaux aquatiques vivants
appartenant aux espéces mentionnées a larticle 2.1.17.2., en provenance d'un pays, d'une zone ou dun
compartiment non déclaré(e) indemne d’herpesvirose de la carpe koi, I'Autorité compétente du pays importateur doit

apprécier le risque encouru et, si la situation le justifie, exiger que :
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1. le chargement soit livré directement dans des installations de quarantaine et y soit maintenu pour I'abattage et
la transformation en I'un des produits cités au point 1 de I'article 2.1.17.3. ou en d’autres produits autorises
par I'Autorité compétente, et

2. tous les effluents et déchets issus des opérations de transformation soient traités de maniere a assurer
l'inactivation de I'herpésvirus koi.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.
Article 2.1.17.10.

Importation d’animaux aquatiques vivants destinés a I'alimentation animale, ou a des usages agricoles,
industriels ou pharmaceutiques, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non
déclaré(e) indemne d’herpesvirose de la carpe koi

Lors de limportation a des fins dalimentation animale, ou pour des usages agricoles, industriels ou
pharmaceutiques, d'animaux aguatiques vivants appartenant aux espéces mentionnees a larticle 2.1.17.2., en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non declaré(e) indemne d’herpesvirose de la carpe koi,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit exiger que :

1. le chargement soit livré directement dans des installations de quarantaine et y soit maintenu pour I'abattage et
la transformation en des produits autorisés par I’ Autorité compétente, et

2. tous les effluents et déchets issus des opérations de tansformation soient traités de maniere a assurer
I'inactivation de I'herpesvirus koi.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.
Article 2.1.17.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne d’herpesvirose de la carpe koi

Lors d’une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.1.17.2., en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.1.17.4. ou 2.1.17.5. si le
lieu de production du chargement est ou non un pays, une zong ou un compartiment déclaré(e) indemne
d’herpesvirose de la carpe koi.

Le certificat doit étre conforme au modéle reproduit a 'annexe 4.2.1.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.

Article 2.1.17.12.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment non déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe koi

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques appartenant aux especes mentionnées a l'article 2.1.17.2.
en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’herpésvirose de la carpe kof,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriees visant
a réduire ce risque.

Dans le cas des animaux aquatiques morts, éviscérés ou non, ces mesures de réduction des risques peuvent inclure :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des installations de quarantaine/sécurité biologique
pour la transformation en I'un des produits cités au point 1 de I'article 2.1.17.3. ou en d’autres produits
autorisés par I’Autorité compétente ;

2. le traitement de tous les effluents et déchets de maniére a assurer I'inactivation de I'herpésvirus koi.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.1.17.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.3.1.

SYNDROME DE TAURA

Article 2.3.1.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «syndrome de Taura » désigne une infection due au virus
du syndrome de Taura. Le virus du syndrome de Taura est classé parmi les especes appartenant a la famille des
Dicistroviridés. Le chapitre 2.3.1. du Manuel aguatique contient les synonymes couramment utilisés pour désigner
ce syndrome.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.

Article 2.3.1.2.
Champ d’application
Les recommandations du préesent chapitre s’appliquent a la crevette blanche du Pacifique ou crevette a pattes
blanches (Penaeus vannamei), a la crevette bleue @. stylirostris), a la crevette ligubam du Nord @. setiferus), a la
crevette ligubam du Sud (P. schmitti), & la crevette glissante (Metapenaeus ensis) et a la crevette tigrée géante
(P. monodon). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles mentionnées dans le
Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.1.3.

Marchandises

1. Lorsqu’'elles autorisent limportation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée au syndrome de Taura, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de ce syndrome :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.1.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  preduitsen-conserve-stérilisés-industriellerent produits soumis a un traitement gui soit de nature

a inactiver l'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et
produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

li¥) produits & base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver le-virus—e+

syndrome-de—TFaura l'agent pathogene en cause (prélevements conservés dans le formol ou I'alcool,
par exemple) ;
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b)  marchandises destinées a Ia consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a Iartlcle 2.3. 1 2. et
préparées et

conditionnées pour Ia vente au détail en direct :

i)  produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.1.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.1.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prévues aux articles 2.3.1.7. a 2.3.1.11., selon le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard du syndrome de Taura.

3. Lorsqu’elles envisagent l'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise issue d'une espece non
citée a l'article 2.3.1.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu'elle peut étre pertedse vectrice du
syndrome de Taura, en provenance d'un pays, d’une zone ou d'un compartiment d’exportation non 1 déclaré(e)
indemne de syndrome de Taura, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de risque conformément
aux recommandatlo ns figurant dans le Code aguatlgueavam—teu%eudeewkappwewr—le—nsqaeud—mredueue&
Iadlte—maFehamse—et—en—evamer—les—pesables—ee%e%enees Le pays exportateur d0|t etre tenu mforme du

résultat de cette appréciation.

Article 2.3.1.4.
Pays indemne de syndrome de Taura

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  syndrome de Taura s'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
syndrome de Taura que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones indemnes
de ce syndrome (voir article 2.3.1.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.1.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de syndrome de Taura si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a I'article 2.3.1.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de  syndrome de Taura si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en
permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Iinfection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
syndrome de Taura :
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus du syndrome de Taura n'y ait été décelée.
ou
4. Un pays ayant déposé anterieurement une auto-déclaration d’absence de syndrome de Taura mais dans lequel la
maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau deposer une auto-déclaration d'absence de
syndrome de Taura art-que lorsque les conditions eénoncées ci-apres aauront pas été réunies :
a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et
b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et
c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du virus du syndrome de Taura n‘ait été
décelée,et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.
Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne du syndrome, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de larticle 2.3.1.5.
Article 2.3.1.5.
Zone ou compartiment indemne de syndrome de Taura

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de syndrome de Taura peut étre déclaré(e) indemne du syndrome par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou
de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplisse les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-
dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de

syndrome de Taura que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises sont

remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnees a
l'article 2.3.1.2., peut étre déclaré(e) indemne de syndrome de Taura si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.1.2. mais ou la présence de la maladie n’a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de syndrome de Taura si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de la maladie a
été observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était
inconnu avant l'instauration d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions
propices a son expression clinique comme decrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatiqug), peut étre
déclaré(e) indemne de syndrome de Taura :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus du syndrome de Taura n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de syndrome de Taura mais dans laquelle la maladie a été détectée
ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre declarée indemne de syndrome de Taura tart-gue lorsque les
conditions énoncées ci-apres srauront pas eté réunies

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir & détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du virus du syndrome de Taura n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les

conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins depuis au
moins 2 ans.

Article 2.3.1.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de syndrome de Taura

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.1.4. ou 2.3.1.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de syndrome de Taura peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne du syndrome, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.1.4. ou 2.3.1.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de syndrome de Taura peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne du syndrome, sous réserve qu'il existe des conditions propices
a I'expression clinique du syndrome de Taura, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que les
conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de syndrome de Taura qui sont situés dans des pays
qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression clinique du
syndrome de Taura, la surveillance spécifique doit &tre poursuivie & un niveau défini par I'’Autorité compétente en
fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.1.7.

Importation d'animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de syndrome de Taura

Lors d’'une importation d’'animaux aguatiques vivants appartenant aux especes énumerees a l'article 2.3.1.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de syndrome de Taura, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.1.4. ou 2.3.1.5. que le
lieu de production des—animaux—aguatiques de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de syndrome de Taura.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.1.3.
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Article 2.3.1.8.

Importation d*animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d*un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de syndrome de Taura

1

Lors de l'importation, a des fins d’aguaculture, d'animaux aquatiques appartenant aux espéces énumérées a
l'article 2.3.1.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de
syndrome de Taura, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,_si la situation le

justifie, appliquer des les mesures telles-gte énoncées ci-aprés afin de réduire ce risque :
a)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite

biologique pour assurer ;

2 HA Son isolement permanent des—animatx-aquatiques—impertes et—deleur—descendance—de—premiere
génératien par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du virus du syndrome de Taura.

Si l'objectif de I'introduction est I'établissement de—newe“es#gnees—gene&ques ‘une_nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives de+HSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus du syndrome de Taura ou
de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sre une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du virus du syndrome de Taura, puis examiner
les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne de syndrome de Taura ou exempte de I'agent pathogene
spécifique de ce syndrome si la présence du virus du syndrome de Taura ni de parasites n’est pas
décelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de
sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’'importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.1.3.

Article 2.3.1.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de syndrome de Taura

Lors de I'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.1.2. en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
de syndrome de Taura, I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la situation le
justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer I'inactivation du virus du syndrome de Taura.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractere interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.1.3.
Article 2.3.1.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de syndrome de Taura

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a larticle 2.3.1.2,, en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de syndrome de Taura, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.1.4. ou 2.3.1.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
syndrome de Taura.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.1.3.
Article 2.3.1.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’une zone ou d’un
compartiment non déclaré(e) indemne de syndrome de Taura

Lors d’'une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux espéces enumérées a l'article 2.3.1.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de syndrome de Taura, I’ Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.1.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.3.2.

MALADIE DES POINTS BLANCS

Article 2.3.2.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « maladie des points blancs » désigne une infection due au
virus 1 du syndrome des points blancs. Ce virus est classé parmi les espéces appartenant au genre Whispovirus et a
la famille des Nimaviridés. Le chapitre 2.3.2. du Manuel aquatique contient les synonymes couramment utilisés
pour désigner cette maladie.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aguatique.
Article 2.3.2.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a tous les crustacés décapodes (ordre Decapoda) vivant en
eau de mer, en eau saumatre ou en eau douce. Ces recommandations concernent également toutes les autres
espéces sensibles mentionnées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.
Article 2.3.2.3.
Marchandises
1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la maladie des points blancs, quel que soit le

statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.2.2. pour quelque usage gue ce soit :

i)  preduits-en-conserve-stérilisés-industriellement produits soumis a un traitement qui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux ;

i) produits & base de crustacés rendus non infectieux par deéshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver le—virus—eu

syrdrome-des-peintsblanes l'agent pathogéne en cause (prelévements conservés dans le formol ou
I'alcool, par exemple) ;

b)  marchandises destlnees a Ia consommatlon humalne tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.3.2.2. et
preparees e et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect
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i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;.

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.2.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de larticle 2.3.2.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.2.7. 4 2.3.2.11,, selon
le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la maladie des points
blancs.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espéce non
citée a larticle 2.3.2.2., mais dont on peut raisonnablement penser quelle peut étre perteuse vectrice du
virus du syndrome des points blancs, en provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment d’exportation
non déclaré(e) indemne de maladie des points blancs, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de

sgue conformement aux recommandatlons flgurant dans le Code aguatlg avant—teuteeleemen—apppeeteple

tenu informé du résultat de cette appréciation.
Article 2.3.2.4.
Pays indemne de maladie des points blancs

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de maladie des points blancs s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie des points blancs que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.2.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.2.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de maladie des points blancs si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.3.2.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de maladie points blancs si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie des points blancs :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus du syndrome des points blancs n'y ait été
décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de  maladie des points blancs mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence
de maladie des points blancs tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres fauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus du syndrome des points blancs nait
été décelée et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.2.5.

Article 2.3.2.5.
Zone ou compartiment indemne de maladie des points blancs

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de maladie des points blancs peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce
pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3
ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
maladie des points blancs que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises
sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.2.2., peut étre déclaré(e) indemne de maladie des points blancs si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article
2.3.2.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de maladie des points blancs si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme decrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de maladie des points blancs :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance Pécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus du syndrome des points blancs n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de maladie des points blancs mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, Ae pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de maladie des points blancs tant
gue lorsque les conditions enonceées ci-apres fauront pas éte réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus du syndrome des points blancs n’ait
été décelée et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.2.6.
Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de maladie des points blancs

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.2.4. ou 2.3.2.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie des points blancs peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.2.4. ou 2.3.2.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie des points blancs peut interrompre la surveillance spécifique et conserver
le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu’il existe des conditions
propices a I'expression clinique de la maladie des points blancs, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel
aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de maladie des points blancs qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la maladie des points blancs, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.2.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d‘un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de maladie des points blancs

Lors d’'une importation d’'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.2.2. en
provenance d'un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de maladie des points blancs, I’ Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.2.4. ou 2.3.2.5. que le
lieu de production des—animaux—aguatigues de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de maladie des points blancs.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.2.3.
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Article 2.3.2.8.

Importation d‘animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d*un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des points blancs

1.

Lors de limportation, a des fins d’aquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumeérées a larticle 2.3.2.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de maladie des points blancs, I'’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru

et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures tellesgue enoncées ci-apres afin de reduire ce risque :
)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

2 HA 0N isolement permanent des—animatxaguatiques—impertes et—deleur—descendance—de—premiere
generation par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du virus du syndrome des points blancs.

Si I'objectif de I'introduction est I'établissement de-reuvellestighées-génétigues d’'une nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d'organismes marins du Conseil international pour l'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus du syndrome des points
blancs ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélévements et les analyser pour rechercher la présence du virus du syndrome des points blancs, puis
examiner les sujets en vue d’'un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et
sanitaire ;

g) définir la population 1 comme indemne de maladie des points blancs ou exempte de I'agent pathogéne
spécifique de cette maladie si la présence du virus du syndrome des points blancs ni de parasites n’est
pas déecelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de
sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’'importation ;

h) sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.2.3.

Article 2.3.2.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des points blancs

Lors de l'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux
especes mentionnées a l'article 2.3.2.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de maladie des points blancs, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si

la_situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniere a assurer I'inactivation du virus du syndrome des points blancs.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises & des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.2.3.
Article 2.3.2.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie des points blancs

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.3.2.2. en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de maladie des points blancs, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.2.4. ou 2.3.2.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
maladie des points blancs.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.2.3.
Article 2.3.2.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des points blancs

Lors d’'une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux espéces enumérées a l'article 2.3.2.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des points blancs,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.2.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.3.3.

MALADIE DE LA TETE JAUNE

Article 2.3.3.1.
Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «maladie de la téte jaune » désigne une infection due au
virus de la téte jaune. Ce virus ainsi que le virus associé aux branchies, qui lui est apparenté, sont classés parmi les

especes appartenant au genre Okavirus, a la famille des Roniviridés et a I'ordre des Nidovirales. Le chapitre 2.3.3.
du Manuel aquatique contient les synonymes couramment utilisés pour désigner ce syndrome.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aguatique.
Article 2.3.3.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s’appliquent a la crevette tigrée géante (Penaeus monodon), a la crevette
tigrée brune @. esculentus) et a la crevette Kuruma @. japonicus). Ces recommandations concernent également
toutes les autres espéces sensibles mentionnées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges
internationaux.

Article 2.3.3.3.

Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la maladie de la téte jaune, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.3.2. pour quelque usage gue ce soit :

i)  preduits-en-conserve-stérilisés-industrieement produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits cuisinés., ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la composition

d'aliments pour animaux ;

liip) produits & base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver fe-virus-deta
téte{aune l'agent pathogéne en cause (prélévements conservés dans le formol ou lalcool, par
exemple) ;

b)  marchandises destlnees a Ia consommatlon humaine, tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.3.3.2. et
preparees et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect
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i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) =.

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.3.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.3.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prévues aux articles 2.3.3.7. @ 2.3.3.11., selon le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la maladie de la téte
jaune.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espéce non
citée a larticle 2.3.3.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
virus de la téte jaune, en provenance d’un pays, d’'une zone ou d'un compartiment d'exportation non declaré(e)
indemne de maladie de la téte jaune, les Auwutorités compétentes doivent conduire une analyse de risque

onformement aux recommandatlons flgurant dans le Code aguatlgu avant—teute—deemen—appreeler—ie—nsque

mforme du resultat de cette pprematlon

Article 2.3.3.4.
Pays indemne de maladie de la téte jaune

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  maladie de la téte jaune s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie de la téte jaune que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.3.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.3.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de maladie de la téte jaune si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a larticle 2.3.3.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de maladie de la téte jaune si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant l'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie de la téte jaune :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la téte jaune n'y ait été décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de maladie de la téte jaune mais dans lequel
la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie de la téte jaune tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres fauront pas éte réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la téte jaune n'ait été décelee_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.3.5.

Article 2.3.3.5.
Zone ou compartiment indemne de maladie de la téte jaune

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de maladie de la téte jaune peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays
ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4
ci-dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
maladie de la téte jaune que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises
sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.3.2., peut étre déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.3.2. mais ou la présence de la maladie n’a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant l'instauration d'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de maladie de la téte jaune :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus de la téte jaune n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de maladie de la téte jaune mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de maladie de la téte jaune tant
gue lorsque les conditions énonceées ci-aprés fauront pas éte réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la téte jaune n’ait été décelée et

les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si necessaire ; et les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.3.6.

=

[

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de maladie de la téte jaune

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.3.4. ou 2.3.3.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.3.4. ou 2.3.3.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve gqu'il existe des conditions propices
a I'expression clinique de la maladie de la téte jaune, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de maladie de la téte jaune qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les @s ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la maladie de la téte jaune, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.3.7.

Importation d‘animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune

Lors d'une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.3.2. en
provenance d’'un pays, d’une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.3.4. ou 2.3.3.5. que le
lieu de production des—animaux—aguatiques de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de maladie de la téte jaune.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.3.3.
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Article 2.3.3.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d‘un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune

1.

Lors de limportation, a des fins d’aquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a l'article 2.3.3.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de maladie de la téte jaune, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,

si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncees ci-apres afin de réduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologigque pour assurer ;

2 HA 0N isolement permanent des—animatxaguatiques—impertes et—deleur—descendance—de—premiere
generation par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du virus de la téte jaune.

Si I'objectif de I'introduction est I'établissement de-reuveles-tignées-génétigues d’'une nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus de la téte jaune ou de
parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sGre une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaing ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher b présence du virus de la téte jaune, puis examiner les
sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population 1 comme indemne de maladie de la téte jaune ou exempte de I'agent pathogéne
spécifique de cette maladie si la présence du virus de la téte jaune ni de parasites n’est pas décelée et si
I'état général et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique
du pays, de la zone ou du compartiment d'importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.3.3.

Article 2.3.3.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune

Lors de I'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques Vvivants appartenant aux
espéces mentionnées a l'article 2.3.3.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de maladie de la téte jaune, I' Autorité compétente du pays importateur doit apprecier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et dechets issus des opérations de
transformation de maniére & assurer I'inactivation du virus de la téte jaune.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.3.3.
Article 2.3.3.10.

Importation de produits d‘animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.3.3.2. en
provenance d’'un pays, d’une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.3.4. ou 2.3.3.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
maladie de la téte jaune.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.3.3.
Article 2.3.3.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment non déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune

Lors d’'une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux espéces enumérées a l'article 2.3.3.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie de la téte jaune,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.3.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.3.4.

BACULOVIROSE TETRAEDRIQUE

Article 2.3.4.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « baculovirose tétraédrique » désigne une infection due a
Baculovirus penagi. Ce virus est étroitement apparenté au baculovirus spécifique de Penaeus monodon (chapitre 2.3.5.)
qui a été classé temporairement en tant qu'espéce dénommée Penaeus monodon baculovirus, dans le genre
Nucleopolyhedrovirus. Le chapitre 2.3.4. du Manuel aquatique contient les synonymes couramment utilisés pour
désigner cette maladie.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.

Article 2.3.4.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent aux genres Penaeus, Trachypenaeus et Protrachypene. Ces
recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles mentionnées dans le Manuel aguatique
lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.4.3.

Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la baculovirose tétraédrique, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.4.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  preduitsen-conserve-stérilisés-industriellerent produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition
d’aliments pour animaux ;

liip4} produits a base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver Basuevirus
peraet I'agent pathogéne en cause (prélévements conservés dans le formol ou l'alcool, par exemple) ;
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b)  marchandises destinées & a Ia consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.4.2. et
preparees dem et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect

i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformeés en pate,
etc.) ;

iif) crevettes ététées et deveinées (dont les intestins ont été retirés).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espece
mentionnée a l'article 2.3.4.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de Il'article 2.3.4.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.4.7. 4 2.3.4.11., selon
le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la baculovirose
tétraédrique.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espéce non
citée a l'article 2.3.4.2.,, mais dont on peut raisonnablement penser qu'elle peut étre perteuse vectrice de
Baculovirus penaei, en provenance d’un pays, d’une zone ou d’'un compartiment d’exportation non déclaré(e)
indemne de baculovirose tétraédrique, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de risque

onformement aux recommandatlons flgurant dans le Code aguatlg avant—teu{&dee&en—appreetene—nsqae

informé du résultat de cette appréciation.

Article 2.3.4.4.
Pays indemne de baculovirose tétraédrique

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  baculovirose tétraédrique s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
baculovirose tétraédrique que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.4.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.4.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de baculovirose tétraédrique si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.3.4.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’'absence de baculovirose tétraédrique si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
baculovirose tétraédrique :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et
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b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Baculovirus penagi n'y ait été décelée.

ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de baculovirose tétraédrique mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence
de baculovirose tétraédrique tant-gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés sauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Baculovirus penaei n'ait ete decelée,_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de larticle 2.3.4.5.

Article 2.3.4.5.

Zone ou compartiment indemne de baculovirose tétraédrique

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de baculovirose tétraédrique peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce
pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3
ou 4 ci-dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
baculovirose tétraédrique que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises
sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.4.2., peut étre déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article
2.3.4.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre declaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de baculovirose tétraédrique :
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
de Baculovirus penaei n'y ait été décelée.

ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de baculovirose tétraédrique mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, ne pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de baculovirose tétraédrique tant
gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés fauront pas éte réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de Baculovirus penaci n'ait été decelée,_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.4.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de baculovirose tétraédrique

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.4.4. ou 2.3.4.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.4.4. ou 2.3.4.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique peut interrompre la surveillance spécifique et conserver
le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des conditions
propices a I'expression clinique de la baculovirose tétraédrique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel
aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de baculovirose tétraédrique qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la baculovirose tétraédrique, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.4.7.

Importation d'animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique

Lors d’'une importation d’'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.4.2. en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.4.4. ou 2.3.4.5. que le
lieu de production des—animaux—aguatigues de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de baculovirose tétraédrique.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
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Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.4.3.

Article 2.3.4.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique

1.

Lors de limportation, a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a l'article 2.3.4.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de baculovirose tétraédrique, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru

et,_si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gte énoncées ci-apreés afin de réduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2 HA SON isolement permanent des—animatx—aquatiques—impeortes et—deleur—descendance—depremiere
genération par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation de Baculovirus penaei.

Si I'objectif de I'introduction est I'établissement de-rewvelles-tighées-génétigues d’'une nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de Baculovirus penagi ou de parasites et
faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence de Baculovirus penaei, puis examiner les sujets en
vue d’'un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne de baculovirose tétraédrique ou exempte de l'agent
pathogene spécifique de cette maladie si la présence de Baculovirus penaei ni de parasites n'est pas décelée
et si I'état géneral et snitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité
biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou
de repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.4.3.
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Article 2.3.4.9.

Importation d‘animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique

Lors de I'importation, & des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.4.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
de baculovirose tétraedrique, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la
situation le justifie, exiger que :

1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniere a assurer I'inactivation de Baculovirus penaei.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.4.3.
Article 2.3.4.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique

Lors d’'une importation de produits d’animaux auatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.3.4.2. en
provenance d’un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.4.4. ou 2.3.4.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
baculovirose tétraédrique.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.4.3.
Article 2.3.4.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.4.2., en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose tétraédrique,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.4.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.3.5.
BACULOVIROSE SPHERIQUE
Article 2.3.5.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «baculovirose sphérique » désigne une infection due au
baculovirus spécifique de Penaeus monodon. Ce baculovirus a été classé temporairement en tant qu’espéce
dénommeée Penaeus monodon baculovirus, dans le genre Nucleopolyhedrovirus. Le chapitre 2.3.5. du Manuel aquatique
contient les synonymes couramment utilisés pour désigner cette maladie.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aguatique.
Article 2.3.5.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent aux genres Penaeus et Metapenaeus. Ces recommandations
concernent également toutes les autres espéces sensibles mentionnées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font
I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.5.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent 'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la baculovirose sphérique, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.5.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  preduits-en-conserve-stérilisés-industriellerent produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou_pasteurisés et
produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux ;

liip4 produits a base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver le-bactHovirus

specifigue-ce-Penasus-meneden l'agent pathogéne en cause (prélevements conservés dans le formol ou

I'alcool, par exemple) ;
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b)  marchandises destinées a Ia consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.5.2. et
preparees dem et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect

i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en péte,
etc.) ;

iif) crevettes ététees et deveinées (dont les intestins ont été retirés).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.5.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.5.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prévues aux articles 2.3.5.7. 4 2.3.5.11., selon le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la baculovirose
sphérique.

3. Lorsqu’elles envisagent l'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise issue d’une espéce non
citée a larticle 2.3.5.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
baculovirus spécifique de Penaeus monodon, en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
d’exportation non déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique, les Autorités compétentes doivent conduire

une analxse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans Ie Code aguatlgu avam—teute

pays exportateur d0|t etre tenu mforme du resultat de cette appreC|at|on

Article 2.3.5.4.
Pays indemne de baculovirose sphérique

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de baculovirose sphérique s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
baculovirose sphérique que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.5.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.5.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de baculovirose sphérique si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les especes sensibles mentionnées a I'article 2.3.5.2. mais ou la présence de la
maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de baculovirose sphérique si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant l'instauration
d'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
baculovirose sphérique :

a)  siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et
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b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du baculovirus spécifique de Penaeus monodon n’y ait
été décelee.

ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de  baculovirose sphérique mais dans lequel
la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence de
baculovirose sphérique tart-gue lorsque les conditions enoncées ci-apres sauront pas éte reunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du baculovirus spécifique de Penaeus monodon
n'ait été décelée et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.5.5.

Article 2.3.5.5.
Zone ou compartiment indemne de baculovirose sphérique

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de baculovirose sphérique peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays
ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4
ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
baculovirose sphérique que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises
sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.5.2., peut étre déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article
2.3.5.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de baculovirose sphérique :
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a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du baculovirus spécifique de Penaeus monodon n'y ait été décelée.

ou

4.  Une zone précédemment déclarée indemne de baculovirose sphérique mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de baculovirose sphérique tant
gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés fauront pas éte réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du baculovirus spécifique de Penaeus monodon
n'ait été décelée et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.5.6.
Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de baculovirose sphérique

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.5.4. ou 2.3.5.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.5.4. ou 2.3.5.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des conditions propices
a I'expression clinique de la baculovirose sphérique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de baculovirose sphérique qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la baculovirose sphérique, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.5.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d‘un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique

Lors d’'une importation d’animaux aguatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.5.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par FAutorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.5.4. ou 2.3.5.5. que le
lieu de production des—animaux—aquatiques de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de baculovirose sphérique.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.5.3.
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Article 2.3.5.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d‘un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique

1

Lors de l'importation, a des fins diaquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a larticle 2.3.5.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de baculovirose sphérique, I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,

si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncees ci-apres afin de réduire ce risque :

a)t: la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologique pour assurer ;

2 HA Son isolement permanent des—animatx-aquatiques—impertes et—deleur—descendance—de—premiere
génératien par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du baculovirus spécifique de Penaeus monodon.

Si l'objectif de I'introduction est I'établissement de—newe“es#gnees—gene&ques ‘une_nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives de+HSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se résumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du baculovirus spécifique de Penageus
monodon ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélévements et les analyser pour rechercher la présence du baculovirus spécifique de Penaeus monodon,
puis examiner les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et
sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne de baculovirose sphérique ou exempte de I'agent pathogene
spécifique de cette maladie si la présence du baculovirus spécifique de Penaeus monodon ni de parasites
n'est pas decelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions
élémentaires de sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s’applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.5.3.

Article 2.3.5.9.

Importation d‘animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique

Lors de l'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux
especes mentionnées a l'article 2.3.5.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de baculovirose sphérique, I’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la

consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniere a assurer I'inactivation du baculovirus spécifique de Penaeus monodon.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.5.3.
Article 2.3.5.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a l'article 2.3.5.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique, I'’Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.5.4. ou 2.3.5.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
baculovirose sphérique.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.5.3.
Article 2.3.5.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques appartenant aux especes énumerées a l'article 2.3.5.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de baculovirose sphérique,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.5.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.3.6.

NECROSE HYPODERMIQUE
ET HEMATOPOIETIQUE INFECTIEUSE

Article 2.3.6.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse »
désigne une infection due au virus responsable de cette maladie. Ce virus est classé en tant qu’espéce dénommeée
Penaeus stylirostris densovirus, dans le genre Brevidensovirus et dans la famille des Parvoviridés.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aguatique.
Article 2.3.6.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a la crevette tigrée géante (Penaeus monodon), a la crevette a
pattes blanches du Pacifique (P. vannamei) et a la crevette bleue (P. stylirostris). Ces recommandations concernent
également toutes les autres espéces sensibles mentionnées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges
internationaux.

Article 2.3.6.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la nécrose hypodermique et hématopoiétique
infectieuse, quel que soit le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard
de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.6.2. pour quelque usage gue ce soit :

i)  preduitsen-conserve-stérilisés-industriellement produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

ii¥) produits a base de crustaces rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

Vi) prelevements blologlques conserves a des flns de diagnostic de maniére a inactiver fe-~virus-deta

I'agent pathogene en cause (prélevements
conservés dans le formol ou I'alcool, par exemple) ;

b)  marchandises destlnees a Ia consommatlon humaine, tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.3.6.2. et
préparées de-maniere 3 s et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect
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i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;.

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsqu'elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.6.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.6.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.6.7. 4 2.3.6.11., selon
le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la nécrose
hypodermique et hématopoiétique infectieuse.

3. Lorsqu’elles envisagent l'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espéce non
citée a larticle 2.3.6.2., mais dont on peut raisonnablement penser quelle peut étre perteuse vectrice du
virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse, en provenance d’un pays, d’une zone ou
d’un compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique
infectieuse, les Auwutorités compétentes doivent conduire une analyse de risque conformément aux

ecommandatlons flgurant dans le Code aquatique avam—teu!ée—deeislen—apppeereple—nsq%—d—m#e%enen—

laehte—marehanérse—et—en—evamer—les—pesables—eensequenees Le pays exportateur d0|t etre tenu mforme du

résultat de cette appréciation.

Article 2.3.6.4.
Pays indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse s'il
remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées
sont déclarés pays ou zones indemnes de cette maladie (voir article 2.3.6.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.6.2., peut déposer
une auto-déclaration d’'absence de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse si les conditions
élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.6.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse n'y ait été décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse mais dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de
nouveau déposer une auto-déclaration d’absence de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse tant
gue lorsque les conditions énonceées ci-aprés fauront pas éte réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et
b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen

réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du virus de la nécrose hypodermique et
hématopoietique infectieuse n'ait été decelée_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire . les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.6.5.

Article 2.3.6.5.
Zone ou compartiment indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les)
Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions
prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment
que les conditions requises sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) Hest présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.6.2., peut étre déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse si les
conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.6.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse si
les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse mais
dans laquelle la maladie a été détectée ultérieurement, ae pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de
nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse tartgue lorsque les conditions enoncées ci-apres
mauront pas €té réunies

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites dans des conditions de sécurité satisfaisantes ou
éliminées de la zone infectée par un moyen réduisant autant que possible le risque de nouvelle
propagation de la maladie, sachant que les procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées
(voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du virus de la nécrose hypodermique et
hématopoietique infectieuse n’ait été décelée_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.6.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.6.4. ou 2.3.6.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse peut conserver le statut
de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité
biologique y soient constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.6.4. ou 2.3.6.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse peut interrompre la
surveillance spécifique et conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve
qu'il existe des conditions propices a I'expression clinique de la nécrose hypodermique et hématopoiétique
infectieuse, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité
biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de nécrose hypodermique et hématopoiétique
infectieuse qui sont situés dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n’existe pas de
conditions propices a I'expression clinique de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse, la
surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par 'Autorité compétente en fonction de la probabilité
d’'introduction de I'infection.

Article 2.3.6.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d‘'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

Lors d’'une importation d’'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.6.2., en
provenance d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse, I’ Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire
international applicable aux animaux aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent
certificateur agréé par le pays importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas,
dans les articles 2.3.6.4. ou 2.3.6.5. que le lieu de production des-animat-aguatigues de la marchandise est un pays,
une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
Le présent article ne s’applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.6.3.
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Article 2.3.6.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique
infectieuse

1

Lors de l'importation, a des fins d’aquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a l'article 2.3.6.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur
doit apprécier le risque encouru et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncées Ci-
apres afin de réduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

2 &R son isolement permanent des—animatx—aguatiques—pertes et-de—leur—descendance—de—premiere
génération par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du virus de la nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse.

Si I'objectif de l'introduction est I'établissement de—neuveues—hgnees—genethaes 'une nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les_introductions et transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se résumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) preélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus de la nécrose hypodermique
et hématopoiétique infectieuse ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du virus de la nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse, puis examiner les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une
évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse ou
exempte de I'agent pathogéne spécifique de cette maladie si la présence du virus responsable de la nécrose
hypodermique et hématopoiétique infectieuse ni de parasites n’est pas décelée et si I'état général et
sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du pays, de la
zone ou du compartiment d'importation ;

h) sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.6.3.

Article 2.3.6.9.

Importation d‘animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse

Lors de l'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques Vvivants appartenant aux
especes mentionnées a l'article 2.3.6.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur doit

apprécier le risque encouru et, si la situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniere a assurer I'inactivation du virus responsable de la nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.6.3.
Article 2.3.6.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a l'article 2.3.6.2. en
provenance d'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse, I'Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire
international applicable aux animaux aquatiques délivré par I'’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent
certificateur agréé par le pays importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas,
dans les articles 2.3.6.4. ou 2.3.6.5. que le lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou
un compartiment déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.6.3.
Article 2.3.6.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et hématopoiétique infectieuse

Lors d’'une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.6.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de nécrose hypodermique et
hématopoiétique infectieuse, I’ Autorité compétente du pays importateur doit appreécier le risque encouru et appliquer
des mesures appropriées visant a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.6.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.3.7.

PESTE DE L’ECREVISSE

Article 2.3.7.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «peste de I'écrevisse » désigne une infection due a un
champignon, Aphanomyces astaci Schikora. Cette espéce appartient a un sous-groupe courant de champignons
essentiellement aquatiques, les Oomycetes. Le chapitre 2.3.7. du Manuel aquatique contient les synonymes
couramment utilisés pour désigner cette infection fongique.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.
Article 2.3.7.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s’appliquent & la totalité des écrevisses classées en trois familles
(Cambaridés, Astacidés et Parastacidés). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces
sensibles mentionnées dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Les espéces européennes, dont I'écrevisse noble (Astacus astacus), I'écrevisse a patte blanche (Austropotamobius
pallipes), I'écrevisse des torrents (Austropotamobius torrentium) et I'écrevisse turque (Astacus leptodactylus), présentent
les formes les plus sévéres de la maladie. En général, les Parastacidés et les Astacidés (a I'exception des especes

d’Amerique du Nord du genre Pacifastacus) sont extrémement sensibles a la peste de I'écrevisse, tandis que les
Cambaridés y sont resistants, tout en étant des porteurs potentiels.

Le transfert de la maladie a la faveur du déplacement de poissons (ainsi que de leur eau de transport) a partir
d’eaux peuplées d’ecrevisses infectées a éte mis en evidence.
Article 2.3.7.3.

Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la peste de I'écrevisse, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.7.2. pour quelque usage gue ce soit :

i)  preduits-en-conserve-stérilisés-industriellerent produits soumis a un traitement gui soit de nature
a_inactiver l'agent pathogéne en cause (par exemple, produits cuits [a une température de 60 °C
pendant 2 minutes au moins], en conserve ou pasteurises et plats cuisinés, ou huiles et farines de
crustaces destinées a entrer dans la composition d’aliments pour animaux) ;

li¥) produits a base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver A—astast l'agent
pathogéne en cause (prélevements conservés dans le formol ou I'alcool, par exemple) ;

Vi) produits congelés qui ont été soumis a une température au moins égale a -3820° C pendant au
moins 2472 heures.
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b)  marchandises destinées a Ia consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.7.2. et
preparees dem et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect

i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en péte,
etc.) ;

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.7.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.7.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.7.7. @ 2.3.7.11., selon
le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la peste de I'écrevisse.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise issue d’une espéce non
citée a larticle 2.3.7.2., mais dont on peut raisonnablement penser quelle peut étre perteuse vectrice
d’A. astaci, en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne
de peste de I'écrevisse, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de risque conformément aux
ecommandatlons flgurant dans le Code aquatique avam—teu{e—deemen—appmeter—le—nsqae—d-m#eduetlen—

hm{e—mamhandﬂe—et—en—evamer—les—pesgbles—e%seqaenee& Le pays exportateur d0|t etre tenu mforme du

résultat de cette appréciation.

Article 2.3.7.4.
Pays indemne de peste de I’écrevisse

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de peste de I'écrevisse s'il remplit les conditions prévues aux
points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage un bassin versant ou une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-
déclaration d’absence de peste de I'écrevisse que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés
pays ou zones indemnes de cette maladie (voir article 2.3.7.5.).

1. Un pays dans lequel Aest ne sont présentes aucune des especes sensibles ni_aucune des especes vectrices
potentielles mentionnées a l'article 2.3.7.2., peut déposer une auto-déclaration d’absence de peste de I'écrevisse si
les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.
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Article 2.3.7.5.
Zone ou compartiment indemne de peste de I'écrevisse

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de peste de I'écrevisse peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays ou
de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-
dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
peste de I'écrevisse que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises sont
remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) Aest ne sont présentes aucune des espéces sensibles ni aucune
des espéces vectrices potentielles mentionnées a l'article 2.3.7.2., peut étre déclaré(e) indemne de peste de
I'écrevisse si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins
2 ans.
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Article 2.3.7.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de peste de I'écrevisse

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.7.4. ou 2.3.7.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse peut conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment
indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.7.4. ou 2.3.7.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de peste de lécrevisse peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu’il existe des conditions propices a
I'expression clinique de la peste de I'écrevisse, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que les
conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de peste de I'écrevisse qui sont situés dans des pays
qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n’existe pas de conditions propices a I'expression clinique de
la peste de I'écrevisse, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'’Autorité compétente en
fonction de la probabilité d’introduction de Iinfection.

Article 2.3.7.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse

Lors d’'une importation d’animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.7.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.7.4. ou 2.3.7.5. que le
lieu de production des—animaux—aguatigues de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de peste de I'écrevisse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.7.3.
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Article 2.3.7.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse

1.

Lors de limportation, a des fins daquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes

énumérées a l'article 2.3.7.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)

indemne de peste de I'écrevisse, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,si la

situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncees ci-apres afin de reduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien @ vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

Z  HA Son isolement permanent des—animatxaquatiques—impertes et—deleur—descendance—depremiere
geneération par rapport au milieu environnant, et

b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—epérations—de—transformation de maniere a
assurer I'inactivation d’A. astaci.

Si lI'objectif de I'introduction est I'établissement de-rewveles-tighées-génétigues d’'une nouvelle population, il
convient d'appliquer des normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour
les introductions et transferts d’organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer
(CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence d’A. astaci ou de parasites et faire le
bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence d’A. astaci, puis examiner les sujets en vue
d’un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne de peste de I'écrevisse ou exempte de I'agent pathogéne
spécifique de cette maladie si la présence d’A. astaci ni de parasites n’est pas décelée et si I'état général et
sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du pays, de la
zone ou du compartiment d’'importation ;

h)  sortir de quarantaine la population 1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.7.3.

Article 2.3.7.9.

Importation d‘animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse

Lors de I'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.7.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
de peste de I'écrevisse, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la situation le
ustifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer I'inactivation d’A. astaci.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.7.3.
. .

Importation de poissons vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non
déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse

Compte tenu du fait que les poissons vivants et leur eau de transport s'averent étre des vecteurs potentiels de la
peste de I'écrevisse, I' Autorité compétente du pays importateur doit exiger le traitement approprié de I'eau ayant servi a

leur transport comme_indiqué au chapitre 1.5.1. lors d’'une importation de poissons vivants en provenance d’'un
pays. d'une zone ou d’un compartiment non déclaré(e) indemne de peste de ['écrevisse.

Article 2.3.7.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de peste de I’écrevisse

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.3.7.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.7.4. ou 2.3.7.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
peste de I'écrevisse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.7.3.
Article 2.3.7.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de peste de I’écrevisse

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.7.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de peste de I'écrevisse, I'Autorité
compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant a réduire
ce risque.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.7.3.

— textesupprimé
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CHAPTER 2.1.17.

KOl HERPESVIRUS DISEASE

1. Case definition

Koi herpesvirus disease (KHVD) is a herpesvirus infection (17) capable of inducing a contagious and acute
viraemia in common carp (Cyprinus carpio) and varieties such as koi carp and ghost carp (15).

2. Information for the design of surveillance programmes

a)

b)

Agent factors

The aetiological agent is koi herpesvirus (KHV) in the family Herpesviridae (17, 40) although it has also
been given the name carp interstitial nephritis and gill necrosis virus (CNGV) (19, 28). Waltzek et al. (39)
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) and CyHV-2 (goldfish haematopoietic necrosis virus). Estimates of the genome
size of KHV vary from at least 150 kbp (11) to 277 kbp (19) to 295 kbp (39). Four genes coding for a
helicase, an intercapsomeric triplex protein, DNA polymerase, and major capsid protein have been
identified, and sequence analysis of these genes has shown that KHV is closely related to CyHV-1 and
CyHV-2, and distantly related to channel catfish virus virus (Ictalurid herpesvirus: IcHV-1) (39).
Estimates of virion size also vary. Nucleocapsids of negative stained virus have been measured at 103
112 nm diameter surrounded by an envelope (17, 19, 37). The nucleocapsids of thin sectioned virus have
been measured at 80-110 and 110-120 nm in diameter (4, 17, 26).

Serum from koi carp containing antibodies to KHV have been shown to cross-react with CyHV-1, a
further indication that these viruses are closely related. Evidence of cross reacting antibodies was
demonstrated in reciprocal enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) and western blot analyses of
serum from koi infected with CyHV-1 or KHV (1).

Comparisons of the genomes of KHV isolates from different geographical areas by restriction enzyme
analysis (9, 15) or nucleotide sequence analysis (13, 20, 29) have shown them to be practically identical.
Likewise, the polypeptides of KHYV isolates from different geographic areas were similar, although one
isolate from Israel had two additional polypeptides (7, 9).

The virus is inactivated by UV radiation and temperatures above 50°C for 1minute. The following
disinfectants are also effective for inactivation: iodophore at 200 mg/litre for 20 minutes, benzalkonium
chloride at 60 mg/litre for 20 minutes, ethyl alcohol at 30% for 20 minutes and sodium hypochlorite at
200 mg/litre for 30 seconds, all at 15°C (21).

Host factors

Naturally occurring KHV infections have only been recorded from common carp (Cyprinus carpio carpio),
koi carp (Cyprinus carpio koi) and ghost carp (Cyprinus carpio goi) and hybrids of these varieties. All age
groups of fish appear to be susceptible to KHVD (4, 29, 36), but under experimental conditions, 2.5-6 ¢
fish were more susceptible than 230 g fish (26). Differential resistance to KHVD has been shown
among different common carp strains (32) and other studies have suggested an age-related resistance
(26). Morbidity of affected populations can be 100%, and mortality 70-80% (4, 38), but the latter can be
as high as 90 or 100% (4, 37).
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Carp are often raised in polyculture with other fish species, but no signs of disease or mortalities have
been observed in those other fish, during KHVD outbreaks, under normal polyculture conditions.
Refractory species include goldfish (Carrassius auratus), grass carp (Ctenopharyngodon idellus), silver carp
(Hypophthalmichthys molitrix), tench (Tinca tinca), sturgeon (Acipenser sp.) Nile tilapia (Oreochromis
niloticus), silver perch (Bidyanus bidyanus) and channel catfish (Ictalurus punctatus) (4, 17, 26, 35).

The disease is temperature dependent, occurring between 16-25°C (6, 17, 26, 29, 36, 37). Under
experimental conditions the disease has caused high mortality at 28°C (10) but not at 29 or 30°C (19,
25), nor at 13°C (10). 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 (10). The disease course
can be rapid. The disease manifested itself in 3 days following the addition of naive fish to a pond
containing diseased fish (38), but usually under those circumstances it takes 8-21 days for the disease to
be observed in the naive fish (4, 17). It is not known whether under natural conditions survivors of
KHVD are persistently infected with virus, and if so, whether they shed the virus or for how long the
fish retain the virus. Some of these aspects have been investigated in experimentally infected fish where
it was shown that virus could persist in common carp infected at a permissive temperature and
subsequently maintained at a lower than permissive temperature (33).

Common carp (Cyprinus carpio) strains are currently the only reported host of KHVD and therefore
considered to be most susceptible to KHV infection. Goldfish x common carp hybrids, produced by
hybridising male goldfish with female carp, have been reported to show some susceptibility to KHV
infection. Approximately 50% of these hybrids examined at 25 days after intraperitoneal injection with a
high dose of KHV possessed viral genomic DNA, as detected by PCR (18). In contrast to findings
elsewhere, recent experimental data from Germany suggests a susceptibility of goldfish and grass carp to
KHYV but further confirmation of these findings are needed (14, 18). When sampling during surveillance
programmes for KHV, common carp or strains such as koi or ghost (koi < common) carp should be
preferentially selected followed by any common carp hybrids present on the site such as goldfish x
common carp. Cyprinid species are commonly mixed together in polyculture systems and the risk of
transmission of virus between species, during disease outbreaks, is high. If the findings from Germany
were confirmed then, for disease surveillance purposes, all cyprinid species would need to be considered
as potential covert carriers of KHV.

The reservoirs of KHVD are clinically infected fish and covert virus carriers among cultured, feral or
wild fish. Virulent virus is shed via faeces, urine, gill and skin mucus. However, gill, kidney, and spleen
are the organs in which KHV is most abundant during the course of overt infection (10).

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 vectorial, water being the major abiotic vector. However, animate vectors (e.g. parasitic invertebrates
and piscivorous birds and mammals) and fomites may also be involved in transmission.

Disease pattern

Disease patterns are influenced by water temperature, virulence of the virus, age and condition of the
fish, population density and stress factors. The immune status of the fish will also be an important factor
with both non-specific (interferon) and specific immunity (serum antibodies, cellular immunity) having
important roles in herpesvirus infections. Clinical disease dominates at water temperatures above 18°C
when the host immune response is at its optimum. Infected carp produce antibodies against the virus,
which have been detected by ELISA methods at high serum dilution. Antibody has been detected in the
serum at 3 weeks after experimental infection and in survivors after 1 year following a natural infection
(1, 28, 33). Secondary and concomitant bacterial and/or parasitic infections are commonly seen in
diseased carp and may affect the mortality rate and display of signs (15).
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Following the first reports of KHVD in Israel and Germany (4, 16, 26) the geographical range of the
disease has become extensive. The disease has been spread to many countries world-wide,
predominantly through the trade in Koi carp before the current knowledge of the disease and means to
detect it were available. It is now knownto occur in, or has been recorded in fish imported into at least
21 different countries. In Europe this includes Austria, Belgium, Denmark, France, Italy, Luxembourg,
The Netherlands, Poland, Switzerland and the United Kingdom (3, 6, 15, 30). In Asia, China (Hong
Kong) (15), Indonesia (35), Japan (29), Malaysia (15, 22, 23), Singapore (in fish imported from Malaysia),
Taipei China (37) and Thailand (in fish imported into Germany, 15). Elsewhere, South Africa (15) and
the United States of America (11, 16, 36) have reported occurrence of KHVD. It is likely that the virus
is present in many more countries, but has not yet been identified there or reported.

d) Control and prevention

Methods to control KHVD 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. Biosecurity measures
should also include ensuring that new introductions of fish are from disease free sources and a
guarantine system where new fish are held with sentinel fish at permissive temperatures for KHVD. 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 by iodophore treatment (21), regular disinfection of ponds, chemical
disinfection of farm equipment, careful handling of fish to avoid stress and safe disposal of dead fish.

In rearing facilities with a controlled environment, elevation of water temperature above 26-28°C can
reduce mortalities during KHVD outbreaks (7, 28). Lowering the stocking density, and treating
secondary infections may also help reduce the severity of the disease (35) A safe and effective vaccine is
not currently widely available. However, attenuated virus has been used to vaccinate carp and protect the
fish from virus challenge (25, 28). The vaccine preparation induced antibody against the virus, but the
duration of the protection is unknown. The vaccine is currently licensed for use in Israel and has been
widely used in carp farms across the country.

3. Diagnostic methods

Diagnosis of KHVD in clinically affected fish can be achieved by virus isolation. 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 KHVD (15). Immunodiagnostic methods, similar to those
used for diagnosis of 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 KHVD should not rely on just one test but a
combination of two or three tests (15).

KHYV infection produces a detectable antibody response in carp and enzyme immunoassays that reliably
detect these antibodies have been published (1, 28). These methods can be used as rapid presumptive tests
during the acute disease, however various parameters, such as antibody sensitivity and specificity and sample
preparation, can influence the results and therefore a negative result should be viewed with caution.

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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Fish material suitable for virological examination is:

a)

b)

Asymptomatic fish (apparently healthy fish): Gill, kidney, spleen, and encephalon (any sizefish).
Clinically affected fish: Gill, kidney, spleen, gut and encephalon (any size fish).
Field diagnostic methods

During a KHVD outbreak there will be a noticeable increase in mortality in the population. All age
groups of fish appear to be susceptible to KHVD, although, generally, younger fish up to 1year are
more susceptible to clinical disease. 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. On closer examination of
individual fish, typical clinical signs include pale discolouration or reddening of the skin, which may also
have a rough texture, focal or total loss of epidermis, over- or under-production of mucus on the skin
and gills. Other gross signs include enophthalmia (sunken eyes) and haemorrhages on the skin and base
of the fins and fin erosion.

Clinical methods

There are no pathognomic gross lesions. Final diagnosis must await direct detection of viral DNA or
antigen in tissues 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. Further examination can reveal erosion of primary lamellae, fusion of
secondary lamellae, and swelling at the tips of the primary and secondary lamella. 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 a liver may be enlarged, and they may also exhibit
petechial or focal haemorrhages.

Presence of gross pathologies 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., Ichtyophthirius sp., Trichodina sp. and gill monogeneans, as well as
numerous species of bacteria.

The histopathology of the disease can be non-specific 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. 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 have been
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.

Agent detection and identification methods

Detailed methods are not presented here because there have not been extensive comparison and
validation of detection and identification methods for KHV. 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 to decide if they are ‘fit-
for-purpose’.
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. Direct detection methods
i) Isolation of KHV in cell culture

The virus can be isolated in a limited number of cell cultures, but cell culture isolation is not as
sensitive as PCR and is not considered to be a reliable diagnostic method for KHVD (15).

The virus replicates in koi fin cells (KF-1) (17), carp fin (CaF-2) and carp brain (CCB) cells (24),
and in primary cells from fins of common or koi carp (19, 26, 28). Other cell lines used routinely
for isolation of fish pathogenic viruses such as EPC, FHM, BF-2, CHSE-214 and RTG-2 cells are
refractory to the virus (4, 19, 24, 37). The virus is most abundant in gill, kidney, and spleen tissues
during the course of overt infection (10) and it is recommended to sample these tissues for virus
isolation. The optimum incubation temperature for virus isolation in KF-1 or CCB cells is 20°C
but 8-12 days’ incubation may be required before a cytopathic effect (CPE) is observed (7).

if) ldentification of virus isolated in cell culture

Viruses isolated in cell culture must be definitively identified, as a rumber of different viruses
have been isolated from carp exhibiting clinical signs resembling those of KHVD (5, 15).

Rapid presumptive methods

Immunodiagnostic methods, similar to those used for presumptive identification of SVC (e.g. IF
tests or ELISAs), may well be suitable for rapid identification and diagnosis of KHVD (27, 32).

Confirmatory identification methods

The most reliable method for confirmatory identification is by PCR, or one of its variants, which
have also been used to identify KHV DNA directly in fish tissues (2, 8-11, 13, 19, 20, 27, 40).

A PCR based on the thymidine kinase (TK) gene of KHV was reported to be more sensitive than
PCR methods described by Gilad et al. (9) and Gray et al. (11), and could detect 10 fg of KHV
DNA (2); the PCR of Ishioka et al. (20), based on the DNA polymerase gene, detected 100 fg of
KHV DNA. The loop-mediated isothermal amplification (LAMP) method (13) was also based on
the KHV TK gene, and was as sensitive as a PCR method developed by the same authors, but
was more rapid than the PCR. The PCR described by Gray et al. (11) was improved by Yuasa et
al. (40), and has been incorporated in the official Japanese guidelines for the detection of KHV.

New improved diagnostic PCR tests will continue to be developed and it is hoped that they will
be validated as recommended in Chapter 1.1.3 of this Aquatic Manual.

The DNA extraction and PCR protocols detailed below for direct detection of KHV in fish
tissues are also suitable for confirmatory identification of infected cell culture supernatants.

iif) Diagnostic methods for clinically diseased fish
Direct detection in fish tissues

KHV has been identified in touch imprints of liver, kidney and brain of infected fish by IF.
Highest levels of positive immunofluorescence was seen in the kidney and the virus could be
detected by IF on a kidney imprint 1 day post-infection (27, 32). Virus antigen has also been
detected in infected tissues by an immunoperoxidase staining method. The virus antigen was
detected by 2 days post infection in the kidney, and was also observed in the gills and liver (27).
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 (27).

ELISA-based methods for direct detection of KHV antigen in infected tissues are under
development in a number of laboratories worldwide but no methods have been published.
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The most commonly used method for detection of KHV directly in fish tissues is using PCR
assays specific for KHV (see above, under confirmatory identification).

In studies carried out at the Cefas Weymouth laboratory, published primer sets were compared
using a standard PCR protocol for detection of KHV DNA in carp tissues (K. Way, unpublished
data). The primer set targeting the TK gene (2) was the most sensitive with a detection limit three
log greater than Gilad primers. CNGV primers (27) and modified Gray SpH primers that target
short regions of the genome (109 bp and 151 bp, respectively) also performed well, particularly on
decomposed tissues. The TK primer set later performed well in a method ring-trial carried out in
21 laboratories in 19 countries around the world (K. Way, unpublished data).

The same study at Cefas and the method ring-trial also compared commercial DNA extraction
kits for their ability to provide KHV DNA of sufficient quality for the PCR. Of the commercial
kits tested at Cefas, EasyDNA (Invitrogen), DNeasy (Qiagen) and DNAZzol reagent (Invitrogen)
all extracted DNA of suitable quality. In the ring-trial, the High Pure PCR template preparation
kit (Roche), Ql1Aamp DNA blood minikit (Qiagen) and the Puregene DNA purification Kkit, all
performed well. However, some laboratories found the DNAzol reagent not to be as reliable.

The sample preparation protocol detailed below uses the DNAzol reagent for extraction of KHV
DNA. This is an easy to use, short duration protocol that is also relatively inexpensive compared
to some Kits. Laboratories that are not familiar with DNAzol extraction may find the method less
reliable in their hands. However, a number of DNA extraction kits are available commercially
(including those listed above) that will produce high quality DNA suitable for use with the PCR
protocol detailed.

The PCR protocol detailed below uses the TK primer set developed by Bercovier and colleagues
at the Hebrew University-Hadassah Medical School in Israel (2). Of the published single-round-
PCR methods, this is currently considered to be the most sensitive for detection of KHVY DNA in
fresh tissue samples from clinically diseased carp. This protocol may also allow detection of
subclinical levels of virus. If the tissue shows evidence of decomposition then primer sets (see
above) targeting shorter regions of the genome may need to be used in place of the TK primer
Set.

General notes

PCR is prone to false-positive and false-negative results. Therefore each assay and tissue
extraction should include a negative control to rule out contamination. To further minimise the
risk of contamination, aerosol-preventing pipette tips should be used for all sample and PCR
reaction preparation steps.

Sample preparation
i) Virus extraction from organ tissues should be carried out using the procedure described in

Chapter 1.1 (Section B.3.2).

i) Add 100 ul of tissue homogenate (1/10 [w/v]) or virus culture supernatant to a 1.5 ml
microcentrifuge tube containing 1 ml DNAZOL® reagent.

ii)  Mix gently by inverting the tube five times and stand at room temperature for 5 minutes then
centrifuge at 10,000 rpm for 10 minutes using a microcentrifuge.

iv) Remove 1ml of the supernatant to a new 1.5 ml microcentrifuge tube containing 0.5 ml of
ethanol.
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v) Mix gently by inverting the ube five times and stand at room temperature for 5minutes,
then centrifuge at 13,000 rpm for 30 minutes using a microcentrifuge.

vi) Remove the supernatant and rinse the pellet with 250 pl of 70% ethanol in molecular biology
grade water.

vii) Spin samples for 5 minutes at 13,000 rpm.

viii) Remove the ethanol using a pipette and air-dry the pellet by leaving the tubes open on the
bench for 5 minutes.

ix) Resuspend the pellet in 50 ul molecular biology grade water, prewarmed at 60°C, and
incubate at 60°C for 5 minutes. Samples can be stored at —20°C until required.

PCR

All PCR reactions are prepared in a clean area that is separate from the area where the
amplifications are performed. This will minimise the risk of contamination.

i)  For each sample prepare a master mix containing:
For Go Taqg Polymerase:

10 pl Reaction buffer (x10 conc.)

5ul MgCl, (25 mM stock)

0.5 ul dNTPs (25 mM mix) [Promega Cat.n0.U1240]
0.5l Forward primer (100 pmol/pl stock)

0.5l Reverse primer (100 pmol/pul stock)

0.25 pl Go Taqg polymerase 500 p (5 p/ul) [Promega Cat.no.M8305]
30.75 pl 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 ul into a 0.5 ml thin walled microcentrifuge tube. Overlay
with two drops of mineral oil.
i) Add 25pl of the DNA extracted DNAzol®. Store the remainder of the DNA at
—-20°C.
i) Place tubes in a thermal cycler and perform programme:
1 cycle of: 5 minutes at 94°C
40 cycles of: 1 minute at 95°C
1 minute at 55°C
1 minute at 72°C
Followed by a final extension step of 10 minutes at 72°C.
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iv) Electrophorese 20 pl volumes of PCR product on a 2% ethidium bromide stained agarose
gel (4% when separating smaller amplification products of <300 bp) at 120 V 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.
4. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for surveillance, detection and diagnosis of KHVD are listed in Table 1. The
designations used in the table indicate: A = the method is currently the recommended method for reasons of
availability, utility and diagnostic sensitivity and specificity; B = the method is a standard method with good
diagnostic sensitivity and specificity; C = the method has application in some situations, but cost, accuracy or
other factors severely limits its application; D = the method is currently not recommended for this purpose.
Although not all of the tests listed as category A or B have undergone formal standardisation and validation
(at least stages 1 and 2 of figure 1 of Chapter 1.1.2), their routine nature and the fact that they have been used
widely without dubious results makes them acceptable.

Table 1. KHVD surveillance, detection and diagnostic methods

Method Surveillance to declare Presumptive diagnosis | Confirmatory diagnosis
freedom from infection of infection or disease | of infection or disease
Gross signs D B D
Histopathology of tissues D B C
and organs
Isolation of in cell culture D C D
Antibody-based assays to D B C
detect KHV antigen (IFAT,
ELISA)
Transmission EM of tissues D B C
PCR of tissue extracts* C A A
PCR - sequence analysis NA C A
Detection of KHV C C D
antibodies in exposed fish
(ELISA)**

IFAT = Indirect fluorescent antibody test; ELISA = enzyme-linked immunosorbent assay;
EM = electron microscopy; PCR = polymerase chain reaction.

*Diagnostic virologists should be aware that fish recently vaccinated against KHV may test positive by PCR.
No information is currently available to indicate any genome sequence differences between the attenuated
vaccine strain and wild-type (w.t.) KHV. Until this sequence information is provided, diagnostic laboratories
will not be able to distinguish between w.t. and vaccine strain of KHV and this could lead to a false diagnosis.

**Diagnostic virologists should be aware that fish recently vaccinated against KHV may test positive by
ELISA. There may also be a low-level cross reaction with antibodies to CyHV-1.

NOTE: Many diagnostic laboratories may encounter difficulties in obtaining antibodies against KHV that are
suitable for use in immunodiagnostic tests. However, a limited number of monoclonal and polyclonal
antibodies may be very soon available from commercial sources. It is quite likely that diagnostic kits will also
soon be available from the same sources.
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Corroborative diagnostic criteria
a) Definition of suspect case

A suspect case of KHVD is defined as the presence of typical clinical signs of the disease in a
population of susceptible fish OR presentation of typical histopathology in tissue sections OR typical
CPE in cell cultures without identification of the causative agent OR a single positive result from one
of the diagnostic assays described above.

b)  Definition of confirmed case

A confirmed case is defined as a suspect case with subsequent identification of the causative agent by
one of the serological or molecular assays described above OR a second positive result from a separate
and different diagnostic assay described above.

Diagnostic/detection methods to declare freedom

There are no currently recommended methods for surveillance of susceptible fish populations for declaration
of freedom from KHV. However, many laboratories are investigating further development of molecular-
based methods to increase sensitivity (e.g. real-time and nested PCR) or to reliably detect low levels of
persistent virus DNA. These assays may well prove suitable for surveillance programmes.
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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: www.oig.int).
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CHAPITRE 2.3.9.

MYONECROSE INFECTIEUSE

Article 2.3.9.1.
Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «myonécrose infectieuse » désigne une infection due au
virus de la myonécrose infectieuse. Ce virus présente des similitudes avec les membres de la famille des
Totiviridés.
Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.

Article 2.3.9.2.

Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent & & crevette a pattes blanches du Pacifique Penaeus
vannamei). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles visées dans le Manuel
aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.9.3.

Marchandises

1. Lorsqu'elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises énumérées ci-apres, les
Autorités compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la myonécrose infectieuse, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.9.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  produits-en-conserve-stérilisesindustrielerent produits soumis a un traitement qui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits _cuisinés, ou huiles et farines de crustaces destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

li¥) produits & base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi} prélévements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére & inactiver l'agent pathogéne

en cause fe-virus-de-ta-rmyonecrose-trfectieuse (prélévements conservés dans le formol ou l'alcool,

par exemple) ;

b)  marchandises destlnees a Ia consommatlon humaine, tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.3.9.2. et
préparées de-m 3 et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect
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i)  produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;.

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.9.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.9.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.9.7. @ 2.3.9.11,, selon
le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la myonécrose
infectieuse.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’une marchandise issue d’une espéce non
citée a l'article 2.3.9.2.,, mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
virus de la myonécrose infectieuse, en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un compartiment d’exportation
non déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de

sgue conformement aux recommandatlons flgurant dans le Code aguatlgu av&nﬁeu;e—deemen—appreeieple

tenu informé du resultat de cette appreC|at|0n
Article 2.3.9.4.
Pays indemne de myonécrose infectieuse

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  myonécrose infectieuse s'il remplit les conditions prévues
aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
myonécrose infectieuse que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.9.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des especes sensibles mentionnées a l'article 2.3.9.2. peut déposer
une auto-déclaration d’absence de myonécrose infectieuse si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.9.2. mais ou la présence de la
maladie n'a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de myonécrose infectieuse si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies
en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
myonécrose infectieuse :

a) i les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la myonécrose infectieuse n'y ait éte
décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de myonécrose infectieuse mais dans lequel
la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence de
myonécrose infectieuse tapt-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres fauront pas été reunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

¢) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la myonécrose infectieuse n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.9.5.

Article 2.3.9.5.
Zone ou compartiment indemne de myonécrose infectieuse

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de myonécrose infectieuse peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce pays
ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3 ou 4
ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
myonécrose infectieuse que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions requises
sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.9.2., peut étre déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.9.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse si les conditions élémentaires de sécurité
biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de myonécrose infectieuse :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus de la myonécrose infectieuse n'y ait été décelée.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



138
Annexe XXIII (suite)

ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de myonécrose infectieuse mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de myonécrose infectieuse tant
gue lorsque les conditions énonceées ci-apres fauront pas été réunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus de la myonécrose infectieuse n’ait été
décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.9.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de myonécrose infectieuse

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.9.4. ou 2.3.9.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.9.4. ou 2.3.9.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse peut interrompre la surveillance spécifique et conserver le
statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'’il existe des conditions propices
a I'expression clinique de la myonécrose infectieuse, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que
les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de myonécrose infectieuse qui sont situés dans des
pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la myonécrose infectieuse, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par I'Autorité
compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.9.7.

Importation d'animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse

Lors d’'une importation d’'animaux aguatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.9.2. en
provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse, I'Autorité
compétente du pays mportateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.9.4. ou 2.3.9.5. que le
lieu de productlon des—animawx—agquatiques de la_marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de myonécrose infectieuse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.9.3.
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Article 2.3.9.8.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse

1

Lors de limportation, a des fins daquaculture d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes

énumérées a larticle 2.3.9.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)

indemne de myonécrose infectieuse, I' Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et,

si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncees ci-apres afin de réduire ce risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

2 HA Son isolement permanent des—animatx-aquatiques—impertes et—deleurdescendance—depremicre
genération par rapport au milieu environnant, et

b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—epérations—de—transformation de maniere a

assurer I'inactivation du virus de la myonécrose infectieuse.

Si l'objectif de l'introduction est I'établissement d’une nouvelle population, il convient d'appliquer des
normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d'organismes marins du Conseil international pour l'exploration de la mer CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives de+HSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se résumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus de la myonécrose
infectieuse ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du virus de la myonécrose infectieuse, puis
examiner les sujets en vue d’'un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur état général et
sanitaire ;

g) définir la population 1 comme indemne de myonécrose infectieuse ou exempte de I'agent pathogene
spécifique de cette maladie si la présence du virus de la myonécrose infectieuse ni de parasites n'est pas
décelée et si I'état géenéral et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de
sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’'importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.9.3.

Article 2.3.9.9.

Importation d'animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse

Lors de l'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux
especes mentionnées a l'article 2.3.9.2. en provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne de myonécrose infectieuse, I Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions d'isolement jusqu'a la

consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniere a assurer I'inactivation du virus de la myonécrose infectieuse.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.9.3.
Article 2.3.9.10.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.3.9.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d'un compartiment déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse, I'Autorité
compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux animaux
aquatiques délivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays importateur.
Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.9.4. ou 2.3.9.5. que le
lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
myonécrose infectieuse.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.9.3.
Article 2.3.9.11.

Importation de produits d'animaux aquatiques en provenance d'un pays, d'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de myonecrose infectieuse

Lors d’une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux espéces enumérées a l'article 2.3.9.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de myonécrose infectieuse,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit appreécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumeérées au point 1 de l'article 2.3.9.3.

— textesupprimé
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CHAPITRE 2.3.10.

HEPATOPANCREATITE NECROSANTE

Article 2.3.10.1.
Aux fins de 'application du Code aquatique, I'expression «hépatopancréatite nécrosante » désigne une infection due
a la bactérie responsable de la maladie (NHP-B). Cette bactérie intracellulaire obligatoire fait partie de I'ordre des
alpha-protéobactéries.
Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.
Article 2.3.10.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a la crevette a pattes blanches du Pacifique Penaeus
vannamei), a la crevette bleue (P. stylirostris), a la crevette ligubam du Nord (P. setiferus) et a P. aztecus. Ces
recommandations concernent également toutes les autres especes sensibles visées dans le Manuel aquatique
lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.
Article 2.3.10.3.
Marchandises
1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises suivantes, les Autorités
compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a I'hépatopancréatite nécrosante, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des especes mentionnées a l'article 2.3.10.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  produitsen-conserve-stérilisés-industriellement produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogene en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et
produits _cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

fii)  chitine extraite par un procédé chimique ;

li¥) produits & base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélévements b|olog|ques conserves a des fins de diagnostic de maniére a inactiver la-bactérie
s l'agent pathogéne en cause (prélévements conserveés

dans le formol ou l'alcool, par exemple) ;

v#l) produits congelés ;
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b)  marchandises destinées a a la consommatlon humalne tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.10.2. et
preparees dem et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect

i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc) ;

iif) crevettes ététees et deveinées (dont les intestins ont été retirés).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.10.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.10.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.10.7. & 2.3.10.11.,
selon le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de
I'hépatopancréatite nécrosante.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espece non
citée a l'article 2.3.10.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice de la
bactérie responsable de I'hépatopancréatite nécrosante, en provenance d'un pays, d'une zone ou d’un
compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante, les Autorités compétentes

d0|vent onduwe une analgse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans Ie Code aguatlgu

eensequenees Le pays exportateur d0|t etre tenu mforme du resultat de cett appreC|at|on
Article 2.3.10.4.

Pays indemne d’hépatopancréatite nécrosante

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’hépatopancréatite nécrosante s'il remplit les conditions
prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S’il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence
d’hépatopancréatite nécrosante que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.10.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a larticle 2.3.10.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence d’hépatopancréatite nécrosante si les conditions élémentaires de sécurité biologique y
sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.10.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence d’hépatopancréatite nécrosante si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu avant l'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence
d’hépatopancréatite nécrosante :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et
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b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence de la bactérie responsable de I'hépatopancréatite
nécrosante n'y ait été décelée.

ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence d’hépatopancréatite nécrosante mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence
d’hépatopancréatite nécrosante tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-aprés fauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence de la bactérie responsable de
I'hépatopancréatite nécrosante n'ait été décelée _et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiees si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve

qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.10.5.

Article 2.3.10.5.

Zone ou compartiment indemne d’hépatopancréatite nécrosante

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
d’hépatopancréatite nécrosante peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce
pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3
ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontiéres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes
d’hépatopancréatite nécrosante que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions
requises sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.10.2., peut étre déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou wn compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.10.2. mais ou la presence de la maladie n’a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices & son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant 'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
d’hépatopancréatite nécrosante :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et
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b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
de la bactérie responsable de I'hépatopancréatite nécrosante n'y ait été décelée.

ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne d’hépatopancréatite nécrosante mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne d’hépatopancréatite nécrosante
tant-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres fauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence de la bactérie responsable de
I'hépatopancréatite necrosante n’ait été décelee_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.10.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d’hépatopancréatite nécrosante

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.10.4. ou 2.3.10.5. (selon le cas), un pays, une zone ou
un compartiment déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.10.4. ou 2.3.10.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante peut interrompre la surveillance spécifique et
conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des
conditions propices a I'expression clinique de I'hépatopancréatite nécrosante, comme décrit au chapitre X.X.X.
du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes d’hépatopancréatite nécrosante qui sont situés dans
des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n’existe pas de conditions propices a I'expression
cliniqgue de I'hépatopancréatite nécrosante, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par
I’Autorité compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.10.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante

Lors d’'une importation d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.10.2. en
provenance d’'un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques delivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.10.4. ou
2.3.10.5. que le lieu de production des-animatx-aguatigues de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment
déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.
Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.10.3.
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Article 2.3.10.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclarés indemnes d’hépatopancréatite nécrosante

1.

Lors de l'importation, a des fins daquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a larticle 2.3.10.2. en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne d’hépatopancréatite nécrosante, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque

encouru et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncées ci-apres afin de réduire ce

risque :

a)t: la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologique pour assurer ;

2 uA son isolement permanent des—animaux—aquatiques—ipertés et—de—leur—descendance—de—premiere
generation par rapport au milieu environnant, et

b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—operations—de—transformation de maniere a

assurer I'inactivation de la bactérie responsable de I'hépatopancréatite nécrosante.
Si l'objectif de l'introduction est I'établissement d’une nouvelle population, il convient d'appliquer des

normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives deHHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se résumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence de la bactérie responsable de
I'hépatopancréatite nécrosante ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation stire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence de la bactérie responsable de
I'hépatopancréatite nécrosante, puis examiner les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une
évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F-1 comme indemne d’hépatopancréatite nécrosante ou exempte de I'agent
pathogéne spécifique de cette maladie si la présence de la bactérie responsable de I’hépatopancréatite
nécrosante ni de parasites n'est décelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé
conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment
d’importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.10.3.

Article 2.3.10.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite
nécrosante

Lors de I'importation, & des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.10.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
d’hépatopancréatite necrosante, I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions d'isolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer linactivation de la bactérie responsable de I'’hépatopancréatite
nécrosante.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.10.3.
Article 2.3.10.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.3.10.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d'un compartiment déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, ®lon le cas, dans les articles 2.3.10.4. ou
2.3.10.5. que le lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne d’hépatopancréatite nécrosante.

Ce certificat doit étre conforme au modéle reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.10.3.
Article 2.3.10.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.10.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’hépatopancréatite nécrosante,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.10.3.

— texte supprimé
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CHAPITRE 2.3.11.

MALADIE DES QUEUES BLANCHES

Article 2.3.11.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression « maladie des queues blanches » désigne une infection due
au nodavirus de macrobrachium (MrNV) responsable de la maladie des queues blanches. Ce virus n’a pas encore
été classé officiellement.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aguatique.
Article 2.3.11.2.
Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s’appliquent a la crevette géante d’eau douce (Macrobrachium rosenbergii).
Le Manuel aquatique contient les noms courants d’autres especes. Ces recommandations concernent également
toutes les autres espéces sensibles visees dans le Manuel aquatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.11.3.
Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises suivantes, les Autorités
compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la maladie des queues blanches, quel que soit le statut
zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des especes mentionnées a l'article 2.3.11.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  produitsen-conserve-stérilisés-industriellerment produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits_cuisinés, ou huiles et farines de crustaces destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

ii¥) produits a base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prelevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver le-MHNV

responsable-de-fa-maladie-des—quedesblanches I'agent pathogéne en cause (prélévements conserves

dans le formol ou l'alcool, par exemple) ;

b)  marchandises destinées a a la consommatlon humalne tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.11.2. et
preparees dem et conditionnées
pour la vente au detall en dlrect
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i) produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;.

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espece
mentionnée a l'article 2.3.11.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de l'article 2.3.11.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.11.7. a 2.3.11.11,,
selon le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la maladie des
queues blanches.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espece non
citee a I'article 2.3.11.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
MrNV responsable de la maladie des queues blanches, en provenance d'un pays, d’une zone ou d’'un
compartiment d’exportation non déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches, les Autorités compétentes

d0|vent onduwe une analxse de rlsgue conformement aux recommandatlons flgurant dans Ie Code aguatlg

Article 2.3.11.4.
Pays indemne de maladie des queues blanches

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de  maladie des queues blanches s'il remplit les conditions
prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie des queues blanches que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou zones
indemnes de cette maladie (voir article 2.3.11.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.11.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de maladie des queues blanches si les conditions élémentaires de sécurité biologique y
sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.11.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de maladie des queues blanches si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Iinfection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
maladie des queues blanches :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du MrNV responsable de la maladie des queues
blanches n'y ait été décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de maladie des queues blanches mais dans
lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration d’absence
de maladie des queues blanches tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres sauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du MrNV responsable de la maladie des
queues blanches n’ait été décelée, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.11.5.

Article 2.3.11.5.
Zone ou compartiment indemne de maladie des queues blanches

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de maladie des queues blanches peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce
pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3
ou 4 ci-dessous.

S'ils s'étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
maladie des queues blanches que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions
requises sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.11.2, peut étre déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.11.2. mais ou la présence de la maladie n’a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches si les conditions élémentaires de
sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant I'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de maladie des queues blanches :

a) i les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X. X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du MrNV responsable de maladie des queues blanches n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de maladie des queues blanches mais dans laquelle la maladie a été
détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de maladie des queues blanches
tantgue lorsque les conditions énoncees ci-apres fauront pas eté réeunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de & zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2ans sans que la présence du MrNV responsable de la maladie des
queues blanches nait été decelée _et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si nécessaire . les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.11.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de maladie des queues blanches

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.11.4. ou 2.3.11.5. (selon le cas), un pays, une zone ou
un compartiment deéclaré(e) indemne de maladie des queues blanches peut conserver le statut de pays, de zone ou de
compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.11.4. ou 2.3.11.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches peut interrompre la surveillance spécifique et
conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des
conditions propices a I'expression clinique de la maladie des queues blanches, comme décrit au chapitre X.X.X.
du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de maladie des queues blanches qui sont situés dans
des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a I'expression
clinique de la maladie des queues blanches, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau défini par
I'’Autorité compétente en fonction de la probabilité d’introduction de P'infection.

Article 2.3.11.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches

Lors d’'une importation d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.11.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques delivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.11.4. ou
2.3.11.5. que le lieu de production de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
maladie des queues blanches.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.11.3.
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Article 2.3.11.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches

1.

Lors de limportation, a des fins daquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes

énumérées a larticle 2.3.11.2. en provenance d’'un pays, dune zone ou d'un compartiment non déclaré(e)

indemne de maladie des queues blanches, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque

encouru et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures teles-gue énoncées ci-apreés afin de réduire ce

risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologique pour assurer ;

2 uA son isolement permanent des—animaux—aquatiques—ipertés et—de—leur—descendance—de—premiere
géneration par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a
assurer I'inactivation du MrNV responsable de la maladie des queues blanches.

Si l'objectif de l'introduction est I'établissement d’une nouvelle population, il convient d'appliquer des

normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et

transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives det+HSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prelever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du MrNV responsable de la maladie
des queues blanches ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du MrNV responsable de la maladie des
queues blanches, puis examiner les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur
état général et sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne de maladie des queues blanches ou exempte de I'agent
pathogéne spécifique de cette maladie si la présence du MrNV responsable de maladie des queues
blanches ni de parasites n'est pas décelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé
conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment
d’importation ;

h) sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogene spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.11.3.

Article 2.3.11.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des queues
blanches

Lors de I'importation, & des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
mentionnées a l'article 2.3.11.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
de maladie des queues blanches, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer I'inactivation du MrNV responsable de la maladie des queues blanches.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.11.3.
Article 2.3.11.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des espéces mentionnées a larticle 2.3.11.2. en
provenance d’'un pays, d'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.11.4. ou
2.3.11.5. que le lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de maladie des queues blanches.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.11.3.
Article 2.3.11.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches

Lors d’une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.11.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de maladie des queues blanches,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.11.3.
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CHAPITRE 2.3.12.

PARVOVIROSE DE L’HEPATOPANCREAS

Article 2.3.12.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «parvovirose de I'népatopancréas» désigne une infection
due a un parvovirus affectant I'hépatopancréas. On considére que ce parvovirus appartient a la sous-famille des
Densovirinae et & la famille des Parvoviridae.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.
Article 2.3.12.2.

Champ d’application

Les recommandations du présent chapitre s'appliquent & Penaeus indicus, a la crevette tigrée géante
(Penagus monodon), a la crevette a pattes blanches Penaeus vannamei) et a la crevette bleue P. stylirostris). Ces
recommandations concernent également toutes les autres especes sensibles visées dans le Manuel aquatique
lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.12.3.
Marchandises
1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises suivantes, les Autorités
compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a la maladie & parvovirus de I'hépatopancréas, quel que
soit le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des espéces mentionnées a I'article 2.3.12.2. pour quelque usage que ce soit :

i)  produitsen-conserve-stérilisés-industriellement produits soumis a un traitement gui soit de nature
a inactiver I'agent pathogene en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurises et
produits _cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

iif) chitine extraite par un procédé chimique ;

li¥) produits & base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélévements biologiques consen/es a des fins de dlagnostlc de maniére a inactiver le-parvovirus
"hé l'agent pathogéne en cause (prélévements

conservés dans le formol ou I'alcool, par exemple) ;

b)  marchandises destlnees a la consommatlon humaine, tirées des especes mentlonnees a l'article 2.3.12.2. et
préparées e et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect

i)  produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;
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iif) crevettes ététées et déveinées (dont les intestins ont été retirés).

Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractere interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espece
mentionnée a l'article 2.3.12.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de l'article 2.3.12.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.12.7. a 2.3.12.11,,
selon le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de la parvovirose
de I'hépatopancréas.

3. Lorsqu'elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espece non
citée a larticle 2.3.12.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
parvovirus responsable de la parvovirose de I'hépatopancréas, en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment  d’exportation non déclaré(e) indemne de parvovirose de I'hépatopancréas, les Autorités

compétentes doivent conduire une analyse de rlsgue conformement aux recommandatlons figurant dans le Cod
guatlgu avant—teu%eudeelﬂen—app;eeler— :

conRséguences. Le pays exportateur d0|t etre tenu mforme du resultat de cette apprematlon

Article 2.3.12.4.
Pays indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence de parvovirose de I’hépatopancréas s'il remplit les conditions
prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence de
parvovirose de I'hépatopancréas que § tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou
zones indemnes de cette maladie (voir article 2.3.12.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.12.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence de parvovirose de I'hépatopancréas si les conditions élémentaires de sécurité biologique
y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article 2.3.12.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence de parvovirose de I'hépatopancréas si les conditions élémentaires de sécurité biologique y
sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu avant I'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence de
parvovirose de I'hépatopancréas :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surwillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du parvovirus responsable de la parvovirose de
I’hnépatopancréas n'y ait été décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence de parvovirose de I'hépatopancréas mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration
d’absence de parvovirose de I'népatopancréas tart-gue lorsque les conditions énoncees ci-aprés sauront pas
été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et
b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen

réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du parvovirus responsable de la parvovirose
de I'hépatopancréas n'ait eté décelee_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.12.5.

Article 2.3.12.5.
Zone ou compartiment indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
de parvovirose de I'hépatopancréas peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de
ce pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2,
3 ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes de
parvovirose de I'hépatopancréas que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions
requises sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.12.2. peut étre déclaré(e) indemne de parvovirose de I'hépatopancréas si les conditions élémentaires
de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles mentionnées a I'article
2.3.12.2. mais ou la présence de la maladie n'a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées
malgré I'existence de conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du
Manuel aquatique, peut étre déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas si les conditions élémentaires
de séeurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniere manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de I'infection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
de parvovirose de I'hépatopancreéas :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus responsable de la parvovirose de I'hépatopancreas n'y ait été décelée.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne de parvovirose de I'hépatopancréas mais dans laquelle la maladie a
été détectée ultérieurement, pe pourra pas de nouveau étre déclarée indemne de parvovirose de
I'hépatopancreas tant-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres Aauront pas €té reunies :

a) des la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ai éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procedures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aguatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus responsable de la parvovirose de
I'hépatopancreas n’ait été décelee, et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.12.6.
Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.12.4. ou 2.3.12.5. (selon le cas), un pays, une zone ou
un compartiment déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas peut conserver le statut de pays, de zone
ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.12.4. ou 2.3.12.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne de parvovirose de I'hépatopancréas peut interrompre la surveillance spécifique et
conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des
conditions propices a [I'expression clinique de la parvovirose de I'hépatopancréas, comme décrit au
chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment
maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes de parvovirose de I'hépatopancréas qui sont situés
dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a
I'expression clinique de la parvovirose de I'hépatopancréas, la surveillance spécifique doit étre poursuivie a un niveau
défini par I’ Autorité compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.12.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d‘un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

Lors d’'une importation d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.12.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.12.4. ou
2.3.12.5. que le lieu de production de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne de
parvovirose de I'hépatopancréas.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.12.3.
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Article 2.3.12.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

1.

Lors de limportation, a des fins daquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces

énumérées a larticle 2.3.12.2. en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)

indemne de parvovirose de I'hépatopancréas, I'’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque

encouru et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncées ci-apres afin de réduire ce

risque :

a)t: la livraison directe du chargement et son maintien a vie dans des installations de guarantaine sécurite
biologique pour assurer ;

2 uA son isolement permanent des—animaux—aquatiques—ipertés et—de—leur—descendance—de—premiere
generation par rapport au milieu environnant, et

b)3- le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—epérations—de—transformation de maniere a

assurer I'inactivation du virus responsable de la parvovirose de I'hépatopancréas.

Si l'objectif de l'introduction est I'établissement d’une nouvelle population, il convient d'appliquer des

normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives deHHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus responsable de la
parvovirose de I'hépatopancréas ou de parasites et faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du virus responsable de la parvovirose de
I’népatopancréas puis examiner les sujets en vue d’un bilan parasitologique et d’une évaluation de leur
état général et sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne de parvovirose de I'hépatopancréas ou exempte de |'agent
pathogéne spécifique de cette maladie si la présence du virus responsable de la parvovirose de
I’népatopancréas ni de parasites n'est pas décelée et si I'état général et sanitaire de la population est jugé
conforme aux conditions élémentaires de sécurité biologique du pays, de la zone ou du compartiment
d’importation ;

h)  sortir de quarantaine la population F1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.12.3.

Article 2.3.12.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de parvovirose de
I’hépatopancréas

Lors de I'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.12.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
de parvovirose de I'hépatopancréas, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et, si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions disolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer [I'inactivation du virus responsable de la parvovirose de
I’népatopancréas.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.12.3.
Article 2.3.12.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’'un pays, d’une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne de parvovirose de I’hépatopancréas

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a larticle 2.3.12.2. &
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment déclaré(e) indemne de parvovirose de I'hépatopancréas,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques délivré par I'Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.12.4. ou
2.3.12.5. que le lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne de parvovirose de I'hépatopancreas.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumerées au point 1 de l'article 2.3.12.3.
Article 2.3.12.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne de parvovirose de I'népatopancréas

Lors d’une importation de produits danimaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.12.2. en
provenance d'un pays, dune zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne de parvovirose de
I’népatopancréas, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures
appropriées visant a réduire ce risque.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.12.3.
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CHAPITRE 2.3.13.

INFECTION PAR LE VIRUS MOURILYAN

Article 2.3.13.1.

Aux fins de I'application du Code aquatique, I'expression «infection par le virus Mourilyan » désigne une infection
due au virus Mourilyan. Ce virus présente des similitudes avec les membres de la famille des Bunyaviridae, mais
doit encore faire I'objet d’une classification officielle.

Les méthodes de surveillance et de diagnostic de la maladie sont exposées dans le Manuel aquatique.

Article 2.3.13.2.
Champ d’application
Les recommandations du présent chapitre s'appliquent a la crevette tigrée géante (Penagus monodon) et a la crevette
kuruma (Penaeus japonicus). Ces recommandations concernent également toutes les autres espéces sensibles visées
dans le Manuel aguatique lorsqu’elles font I'objet d’échanges internationaux.

Article 2.3.13.3.

Marchandises

1. Lorsqu’elles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire des marchandises suivantes, les Autorités
compétentes ne doivent imposer aucune condition liée a I'infection par le virus Mourilyan, quel que soit le
statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de cette maladie :

a)  marchandises issues des especes mentionnées a I'article 2.3.13.2. pour quelque usage que ce soit :

)  preduitsen-conserve-stérilisés-industriellement produits soumis a un traitement qui soit de nature
a inactiver I'agent pathogéne en cause (par exemple, produits bouillis, en conserve ou pasteurisés et

produits _cuisinés, ou huiles et farines de crustacés destinées a entrer dans la_composition

d’aliments pour animaux) ;

li¥) produits a base de crustacés rendus non infectieux par déshydratation (granulés pressés ou
obtenus par extrusion, par exemple) ;

ivi) prélevements biologiques conservés a des fins de diagnostic de maniére a inactiver le—irus
Meourilyan l'agent pathogéne en cause (prélévements conservés dans le formol ou lalcool, par
exemple) ;

b)  marchandises destlnees a Ia consommatlon humaine, tlrees des especes mentlonnees a l'article 2.3.13.2. et
préparées e et conditionnées
pour la vente au détail en dlrect

i)  produits conservés par des méthodes chimiques (salés, saumurés, marinés, transformés en pate,
etc.) ;
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Pour les marchandises énumérées au point 1 b), les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a
caractére interne afin d’éviter leur utilisation a des fins autres que la consommation humaine.

2. Lorsquelles autorisent I'importation ou le transit sur leur territoire de marchandises issues d’une espéce
mentionnée a l'article 2.3.13.2., exception faite des produits énumérés au point 1 de I'article 2.3.13.3., les
Autorités compétentes doivent imposer le respect des conditions prescrites aux articles 2.3.13.7. a 2.3.13.11,,
selon le statut zoosanitaire du pays, de la zone ou du compartiment d’exportation au regard de I'infection par le
virus Mourilyan.

3. Lorsqu’elles envisagent I'importation ou le transit sur leur territoire d’'une marchandise issue d’une espece non
citée a I'article 2.3.13.2., mais dont on peut raisonnablement penser qu’elle peut étre perteuse vectrice du
virus Mourilyan, en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment d’exportation non declaré(e)
indemne d’infection par le virus Mourilyan, les Autorités compétentes doivent conduire une analyse de risque

conformement aux recommandations flgurant dans le Code aguatlg avant—temeudeemen—appmeler—le—nsqae

mforme du resultat de cette ppreC|at|on

Article 2.3.13.4.
Pays indemne d’infection par le virus Mourilyan

Un pays peut déposer une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus Mourilyan s'il remplit les conditions
prévues aux points 1, 2, 3 ou 4 ci-dessous.

S'il partage une zone avec un ou plusieurs autres pays, un pays ne peut déposer une auto-déclaration d’absence
d'infection par le virus Mourilyan que si tous les secteurs couverts par les eaux partagées sont déclarés pays ou
zones indemnes de cette maladie (voir article 2.3.13.5.).

1. Un pays dans lequel n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.13.2., peut déposer
une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus Mourilyan si les conditions élémentaires de sécurité biologique y
sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Un pays dans lequel sont présentes les espéces sensibles mentionnées a l'article 2.3.13.2. mais ou la présence de
la maladie n’a jamais été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de conditions
propices & son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut déposer une
auto-déclaration d’absence d’infection par le virus Mourilyan si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Un pays dans lequel la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été observée au cours des
10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu avant l'instauration
d’'une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a son expression
clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut déposer une auto-déclaration d’absence
d'infection par le virus Mourilyan :

a) i les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) si une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aquatique, est
en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus Mourilyan n'y ait été décelée.
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ou

4. Un pays ayant déposé antérieurement une auto-déclaration d’absence d’infection par le virus Mourilyan mais
dans lequel la maladie a été détectée ultérieurement, re pourra pas de nouveau déposer une auto-déclaration
d’absence d’infection par le virus Mourilyan tart-gue lorsgue les conditions énoncées ci-aprés sauront pas été
réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la presence du virus Mourilyan n’ait éte décelée_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été reexaminées et modifiées si_nécessaire . les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Entre-temps, une partie du secteur non touché peut étre déclarée zone indemne de la maladie, sous réserve
qu’elle remplisse les conditions énoncées au point 3 de l'article 2.3.13.5.

Article 2.3.13.5.
Zone ou compartiment indemne d’infection par le virus Mourilyan

Une zone ou un compartiment établi(e) sur le territoire d’un pays ou d’un ensemble de pays non déclaré(s) indemne(s)
d’infection par le virus Mourilyan peut étre déclaré(e) indemne de la maladie par I'(les) Autorité(s) compétente(s) de ce
pays ou de cet ensemble de pays si cette zone ou ce compartiment remplit les conditions prévues aux points 1, 2, 3
ou 4 ci-dessous.

S'ils s’étendent au-dela des frontieres d’un pays, une zone ou un compartiment ne peuvent étre déclarés indemnes
d’infection par le virus Mourilyan que si toutes les Autorités compétentes concernées confirment que les conditions
requises sont remplies.

1. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) n'est présente aucune des espéces sensibles mentionnées a
l'article 2.3.13.2., peut étre déclaré(e) indemne d'infection par le virus Mourilyan si les conditions élémentaires
de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

2. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) sont présentes les espéces sensibles a I'article 2.3.13.2. mais ou
la présence de la maladie n’a pas été observée au moins au cours des 10 années écoulées malgré I'existence de
conditions propices a son expression clinique, comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique, peut
étre déclaré(e) indemne d'infection par le virus Mourilyan si les conditions élémentaires de sécurité biologique y sont
réunies en permanence depuis au moins 2 ans.

ou

3. Une zone ou un compartiment dans lequel(laquelle) la derniére manifestation clinique connue de la maladie a été
observée au cours des 10 années écoulées, ou dont le statut zoosanitaire au regard de Pinfection était inconnu
avant l'instauration d’une surveillance spécifique (par exemple, en raison de I'absence de conditions propices a
son expression clinique comme décrit au chapitre X.X.X. du Manuel aquatique), peut étre déclaré(e) indemne
d’infection par le virus Mourilyan :

a) siles conditions élémentaires de sécurité biologique y sont réunies en permanence depuis au moins 2 ans, et

b) i une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, est
en place depuis au moins 2 ans, sur I'ensemble de cette zone ou de ce compartiment, sans que la présence
du virus Mourilyan n'y ait été décelee.
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ou

4. Une zone précédemment déclarée indemne d’infection par le virus Mourilyan mais dans laquelle la maladie a
été détectée ultérieurement, ne pourra pas de nouveau étre déclarée indemne d'infection par le virus
Mourilyan tart-gue lorsque les conditions énoncées ci-apres sfauront pas été réunies :

a) dés la détection de la maladie, le secteur touché doit avoir été déclaré zone infectée, et une zone tampon doit
avoir été établie, et

b) les populations infectées doivent avoir été détruites ou éliminées de la zone infectée par un moyen
réduisant autant que possible le risque de nouvelle propagation de la maladie, sachant que les
procédures de désinfection voulues doivent avoir été appliquées (voir Manuel aquatique), et

c) une surveillance spécifique, telle que celle décrite aux chapitres 1.1.4. et X.X.X. du Manuel aguatique, doit
étre en place depuis au moins 2 ans sans que la présence du virus Mourilyan n’ait éte décelée_et

d) les conditions prévalant antérieurement doivent avoir été réexaminées et modifiées si_nécessaire ; les
conditions élémentaires de sécurité biologique devront étre en place tel que stipulé depuis au moins 2 ans.

Article 2.3.13.6.

Maintien du statut de pays, de zone ou de compartiment indemne d’infection par le virus Mourilyan

En vertu des dispositions des points 1 ou 2 des articles 2.3.13.4. ou 2.3.13.5. (selon le cas), un pays, une zone ou
un compartiment déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan peut conserver le statut de pays, de zone ou
de compartiment indemne de la maladie, sous réserve que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient
constamment maintenues.

En vertu des dispositions du point 3 des articles 2.3.13.4. ou 2.3.13.5. (selon le cas), un pays, une zone ou un
compartiment déclaré(e) indemne d'infection par le virus Mourilyan peut interrompre la surveillance spécifique et
conserver le statut de pays, de zone ou de compartiment indemne de la maladie, sous réserve qu'il existe des
conditions propices a I'expression clinique de I'infection par le virus Mourilyan, comme décrit au chapitre X.X.X.
du Manuel aquatique, et que les conditions élémentaires de sécurité biologique y soient constamment maintenues.

Toutefois, pour les zones ou compartiments déclarés indemnes d'infection par le virus Mourilyan qui sont situés
dans des pays qui en sont infectés, ainsi que dans tous les cas ou il n'existe pas de conditions propices a
I'expression clinique de I'infection par le virus Mourilyan, la surveillance spécifique doit &tre poursuivie a un niveau
défini par I’ Autorité compétente en fonction de la probabilité d’introduction de I'infection.

Article 2.3.13.7.

Importation d’animaux aquatiques vivants en provenance d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment
déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan

Lors d’'une importation d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces énumérées a l'article 2.3.13.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques delivré par I’Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.13.4. ou
2.3.13.5. que le lieu de production de la marchandise est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e) indemne
d’infection par le virus Mourilyan.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.1.3.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.13.3.
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Article 2.3.13.8.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins d’aquaculture, en provenance d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan

1.

Lors de limportation, a des fins daquaculture, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux especes
énumérées a larticle 2.3.13.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e)
indemne d'infection par le virus Mourilyan, I'Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque

encouru et_si la situation le justifie, appliquer des les mesures telles-gue énoncées ci-apres afin de réduire ce

risque :

)t la livraison directe du chargement et son maintien @ vie dans des installations de guarantaine sécurité
biologigue pour assurer ;

2 HR SON isolement permanent des—animatx-aguatiques—importes et—deleur—descendance—de—premiere
genération par rapport au milieu environnant, et

b)3: le traitement de tous les effluents et déchets issus—des—opérations—de—transformation de maniére a

assurer I'inactivation du virus Mourilyan.

Si l'objectif de l'introduction est I'établissement d’une nouvelle population, il convient d'appliquer des

normes internationales telles que celles consignées dans le Code de conduite pour les introductions et
transferts d’'organismes marins du Conseil international pour I'exploration de la mer CIEM).

Aux fins de l'application du présent Code aquatique, les directives detHSES du Code de conduite du CIEM
peuvent se resumer dans les grandes lignes comme suit :

a) identifier les populations intéressantes (d'élevage ou sauvages) dans leur site d’origine ;
b) évaluer I'état sanitaire et les antécédents pathologiques des populations ;

c) prélever des échantillons, les analyser pour rechercher la présence du virus Mourilyan ou de parasites et
faire le bilan de I'état général et sanitaire ;

d) importer et mettre en quarantaine dans une installation sire une population génitrice (F-0) ;
e) produire une génération F-1 en provenance de la population F-0 en quarantaine ;

f)  élever la population F1 et, aux stades critiques du développement (cycle évolutif), effectuer des
prélevements et les analyser pour rechercher la présence du virus Mourilyan, puis examiner les sujets en
vue d’un bilan parasitologique et d’'une évaluation de leur état général et sanitaire ;

g) définir la population F1 comme indemne d’infection par le virus Mourilyan ou exempte de I'agent
pathogéne spécifique de cette maladie si la présence du virus Mourilyan ni de parasites n'est pas décelée et
si I'état général et sanitaire de la population est jugé conforme aux conditions élémentaires de sécurité
biologique du pays, de la zone ou du compartiment d’'importation ;

h)  sortir de quarantaine la population 1 exempte d'agent pathogéne spécifique a des fins d'aquaculture ou de
repeuplement dans le pays, la zone et le compartiment.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.13.3.

Article 2.3.13.9.

Importation d’animaux aquatiques vivants a des fins de consommation humaine, en provenance
d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’infection par le virus
Mourilyan

Lors de I'importation, a des fins de consommation humaine, d'animaux aquatiques vivants appartenant aux espéces
mentionnées a l'article 2.3.13.2. en provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne
d’infection par le virus Mourilyan, I’Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et si la

situation le justifie, exiger que :
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1. la livraison directe du chargement et son maintien dans des conditions d'isolement jusqu'a la
consommation, et

2. le traitement de tous les effluents, animaux aquatiques morts et déchets issus des opérations de
transformation de maniére a assurer I'inactivation du virus Mourilyan.

Les Pays Membres doivent envisager I'adoption de mesures a caractére interne afin d’éviter I'utilisation de ce type
de marchandises a des fins autres que la consommation humaine.

Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.13.3.
Article 2.3.13.10.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d’un pays, d’'une zone ou d’un
compartiment déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan

Lors d’'une importation de produits d’animaux aquatiques issus des especes mentionnées a l'article 2.3.13.2. en
provenance d’un pays, d’'une zone ou d’'un compartiment déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan,
I'’Autorité compétente du pays importateur doit exiger la présentation d’'un certificat sanitaire international applicable aux
animaux aquatiques délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur ou par un agent certificateur agréé par le pays
importateur. Ce certificat doit attester sur la base des procédures décrites, selon le cas, dans les articles 2.3.13.4. ou
2.3.13.5. que le lieu de production du chargement de produits est un pays, une zone ou un compartiment déclaré(e)
indemne d’infection par le virus Mourilyan.

Ce certificat doit étre conforme au modele reproduit a I'annexe 4.2.2.
Le présent article ne s'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.13.3.
Article 2.3.13.11.

Importation de produits d’animaux aquatiques en provenance d'un pays, d’'une zone ou d’'un
compartiment non déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan

Lors d’'une importation de produits d'animaux aquatiques appartenant aux especes énumérées a l'article 2.3.13.2. en
provenance d’un pays, d'une zone ou d'un compartiment non déclaré(e) indemne d’infection par le virus Mourilyan,
I’ Autorité compétente du pays importateur doit apprécier le risque encouru et appliquer des mesures appropriées visant
a réduire ce risque.

Le présent article ne sS'applique pas aux marchandises énumérées au point 1 de l'article 2.3.13.3.
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PROJET DE LIGNESDIRECTRICESPOUR LA MAITRISE DESDANGERS
POUR LA SANTE DESANIMAUX AQUATIQUES
LIESAUX ALIMENTSDESTINESA L’AQUACULTURE

1. INTRODUCTION

L’ un des principaux objectifs du Code sanitaire de I’ OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommé
« Code aquatique ») est d’ aider les Pays Membres a assurer la sécurité sanitaire des échanges commerciaux
d’animaux aguatiques et des produits qui en sont dérivés en élaborant des mesures zoosanitaires
pertinentes. Les présentes lignes directrices traitent des dangers que peut entrainer pour la santé des
animaux aguatiques leur alimentation. Elle ne prend pas en compte |es aspects liés ala sécurité sanitaire des
aliments destinés a la consommation humaine puisqu'’ils ne s'inscrivent pas dans le cadre du mandat de la
Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommée
« Commission des animaux aquatiques »). Les présentes lignes directrices doivent étre lues parallélement
aux recommandations correspondantes du Code sanitaire de I’ OIE pour les animaux terrestres (ci-apres
dénommé « Code terrestre») (se reporter a |’annexe énoncant les recommandations relatives a
I’alimentation animale). L’ Organisation des Nations Unies pour |’ Alimentation et I’ Agriculture (FAO) a
également publié des recommandations' relatives &1’ alimentation des animaux terrestres et aquatiques.

Les principaux éléments a prendre en considération en matiere d alimentation destinée aux animaux
aquatiques sont les suivants :

L’ élevage intensif pratiqué dans des établissements d’ aquaculture est al’ origine d’ une concentration
de poissons, d'aliments et de matiéres fécales dans le temps et dans I’ espace, qui accentue le risque de
transmission de maladies soit par des agents pathogenes introduits dans le systéme d’ élevage par les
aliments destinés a I’ aquaculture soit par d' autres voies.

L e cannibalisme représente le mode naturel de nutrition de nombreuses espéces aquati ques.

La principale source de protéines animales utilisées dans I'alimentation des animaux aquatiques a
toujours été le nilieu marin, eu égard aux besoins nutritionnels des animaux aquatiques et pour des
raisons économiques. Cette pratique traditionnelle entraine un risque sanitaire, notamment lorsgue les
animaux sont nourris avec des poissons vivants ou entiers appartenant a la méme espéce ou a une
espéce proche de la leur. Il existe de nombreux exemples de ce genre de pratique : par exemple, des
crustacés en phase initiale de développement alimentés avec des artémies ou bien des thons d’ élevage
alimentés avec des poissons entiers capturés dans le milieu naturel.

L'utilisation d'aliments revétant une forme humide, semi-humide ou seche implique différents
niveaux de risque qui dépendent du procédé de transformation qui leur est appliqué.

La consommation d'aliments vivants & d'aliments humides a augmenté avec I’ accroissement du
nombre d’ espéces élevées (en particulier celui des especes marines). |l est probable que les industries
se tourneront & I’avenir vers I'élaboration d'aliments spécifiques au fur et & mesure que des
formulations appropriées seront mises au point.

Les dangers associés aux aliments peuvent étre transmis par ces derniers aux animaux aquatiques
directement ou indirectement. La transmission directe se produit lorsque I'espéce élevée consomme
des aliments contenant un agent pathogene (larves de crevettes consommant des rotiferes infectés par
le virus du syndrome des points blancs par exemple), tandis que la transmission indirecte est liée ala
présence d'agents pathogénes dans les aliments qui pénétrent dansle milieu aquatique ou qui infectent
des espéces auxquelles ne sont pas destinés les aliments, au travers desquels s établit un mécanisme
d’infection indirecte des espéces ayant un intérét commercial. Les agents pathogénes qui sont moins
spécifiques de I’ héte (virus du syndrome des points blancs et espéces appartenant au genre Vibrio par
exemple) représentent un plus grand risgue de transmission indirecte en raison de leur capacité a créer
des réservoirs d'infection chez de multiples espéces.

Directives techniques pour une péche responsable — Développement de I'aquaculture : 1. Bonne pratique de fabrication
des aliments aquacoles. FAO 2001.
Draft good practices for the animal feed industry - implementing the Codex Alimentarius’ Code of practice on good animal
feeding, IFIF/FAO (en préparation).
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Au fur et a mesure que de nouvelles espéces sont |'objet d'un éevage aquacole, de nouveaux agents
pathogénes apparaissent en association avec ces nouveaux hotes. L' élevage en mode intensif de ces
espéces ainsi que les nouvelles conditions danslesquelles se pratiquent leur élevage, peuvent favoriser
I” apparition de maladies. De méme, il est nécessaire d’ entreprendre des investigations et d’ élaborer de
nouveaux aliments pour animaux (et ingrédients d'aliments) qui soient adaptés aux espéces et aux
systémes d'élevage. Compte tenu du nombre croissant d'espéces aquatiques dont |I'élevage est

pratiqué, il est difficile de formuler des recommandations applicables a toutes les combinaisons

d’agents pathogénes et espéces hdtesd’importance.

2. OBJECTIF ET CHAMP D’APPLICATION

L’ objectif des présentes lignes directrices est de présenter des éléments venant a I'appui des mesures
d’ atténuation de risque (y compris la tracabilité et la certification) pour maitriser les risques associés aux
échanges commerciaux d'aliments destinés a I’aquaculture et de leurs ingrédients qui peuvent
compromettre la santé des animaux aquatiques. Parmi les dangers pris en compte figurent les maladies de
grand intérét (c'est-a-dire celles inscrites sur la liste OIE et celles dont on considére qu’elles ont des
répercussions non négligeabl es sur la santé des animaux aguatiques.

L’ objectif des présentes lignes directrices est d’ assurer la maitrise des dangers qui constituent une menace
pour la santé des animaux aquatiques par |’ application des pratiques recommandées durant les phases de
production (achat, manipulation, entreposage, transformation et distribution) et d’utilisation des aliments
destinés a I'aquaculture et de leurs ingrédients, quiils soient fabriqués industriellement ou
traditionnellement a la ferme. Bien qu’ elles s adressent essentiellement aux animaux aquatiques d’ élevage
dont la chair ou les produits sont destinés & la consommation humaine, les mémes principes s appliquent
aux aliments destinés aux espécesd’ aquariums.

3. DEFINITIONS

Contamination croisée
désigne la contamination d’'une substance ou produit par une autre substance ou autre produit
contenant un danger.

Aliment sec
désigne un aliment pour animaux dont lateneur en matiére seche est supérieure ou égale a 90 %.

Aliment pour animaux
désigne toute substance composée d'un ou plusieurs ingrédients, qu'dle soit transformée, semi-

transformée ou brute, destinée a I’ alimentation directe des animaux dont la chair ou les produits sont
destinés ala consommation humaine.

Additif d"aliment pour animaux

désigne tout ingrédient ajouté intentionnellement en micro-quantités qui n’est pas consommé
habituellement comme aliment en soi, qu’il possede ou non une valeur nutritive, et qui influe sur les
caractéristiques de I'aliment auquel il est ajouté ou des produits issus des animaux qui |’ ont
consommeé. Sont inclus dans cette définition les micro-organismes, enzymes, régulateurs d’ acidité,
oligo-éléments, vitamines, attractants, pigments, agglutinants et aminoacides synthétiques,
antioxydants et autres produits selon les usages auxquels ils sont destinés et selon leur mode
d’administration. Sont exclus de cette définition les médicaments & usage vétérinaire.

Ingrédient d’'un aliment pour animaux
désigne tout composant, partie ou constituant de toute combinaison ou de tout mélange qui entre dans
la composition d'un aliment pour animaux, qu’il possede ou non une valeur nutritive dans le régime
alimentaire de I'animal, y compris les additifs. Les ingrédients peuvent étre des substances d’ origine
végétale, animale ou aquatique ; il peut s’ agir également de substances organiques ou minérales.

Danger
désigne tout agent biologique, chimique ou physique (ou tout état particulier d’ un tel agent) contenu
dans un aliment pour animaux ou dans I'un de ses ingrédients et susceptible de provoquer un effet
indésirable sur la santé animale ou |a santé publique.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



167

Annexe XXVIII (suite)

Alimentation intra-spécifique
désigne I'utilisation, dans I’alimentation d'animaux aquatiques, de produits élaborés a partir
d’animaux appartenant a la méme espéce ou a partir d’ espéces qui sont sensibles aux mémes agents
pathogénes que les animaux recevant lesaliments.

Aliments vivants
désigne les animaux vivants d’ élevage ou capturés dans le milieu naturel qui sont utilisés pour assurer
I"alimentation des animaux aquatiques. En regle générale, les aliments vivants sont utilisés pour
alimenter des espéces aguatiques au cours de leurs premiers stades de développement (kystes
d artémies, rotiféres et copépodes par exemple) et des espéces aquatiques qui sont élevées depuis
relativement peu de temps.

Aliment médicamenteux
désigne tout aliment pour animaux contenant un médicament vétérinaire administré aux animaux dont
la chair ou les produits sont destinés & la consommation humaine a des fins thérapeutiques ou
prophylactiques ou pour modifier leurs fonctions physiol ogiques.

Aliment humide
désigne tout aliment pour animaux dont la teneur en matiére séche est inférieure ou égale a 30%
(artémies adultes congelées, poissons entiers ou viscéres de poissons, mollusques, crustacés et
polychétes destinés al’ alimentation animale par exemple).

Aliment semi-humide
désigne tout aliment pour animaux dont la teneur en matiére seche est comprise entre 30 et 90 %.

Concentré soluble de poisson
désigne un sous-produit du systéme de production de I"huile de poisson qui contient le produit qui
reste seul lorsque toute I’ eaul a été retirée (s est évaporée) de la phase agueuse résiduel le.

Substanceindésirable
désigne tout contaminant ou toute autre substance qui est présent(e) al’intérieur ou ala surface d’un
aliment pour animaux ou de ses ingrédients et qui constitue un risque pour la santé animale ou pour la
santé publique.

4. PRINCIPES GENERAUX

a) Roleset responsabilités

L’Autorité compétente dispose du pouvoir légal de définir et de faire appliquer des dispositions
réglementaires en matiére d’ alimentation animale et assume la responsabilité finale de vérifier que ces
dispositions sont effectivement appliquées. Elle peut établir des réglementations obligeant les parties
concernées alui fournir information et assistance.

L’ Autorité compétente est tout particulierement responsable de définir et de faire appliquer les
obligations réglementaires relatives & I'utilisation des médicaments a usage vétérinaire, a la
prophylaxie des maladies animales et aux questions de sécurité sanitaire des aliments liés au mode
d élevage des animaux vivantsdans les exploitations.

Les parties impliquées dans la production et |'utilisation des aliments pour animaux et de leurs
ingrédients sont tenus de veiller & ce que ces produits satisfassent aux obligations réglementaires?.
Tout le personnel prenant part aux opérations d'achat, de fabrication, d’entreposage et de
manipulation des aliments pour animaux et de leurs ingrédients doit étre diment qualifié et conscient
de leurs réles et responsabilités dans la prévention de la propagation des dangers qui représentent une
menace pour la santé publique et |a santé animale. Des plans d’ urgence adaptés doivent étre préparés
en cas de survenue d’'un foyer de maladie transmise par les aliments. Il convient de maintenir les
équipements utilisés pour la production, I’ entreposage et le transport des aliments dans un parfait état
de propreté et en bon état de fonctionnement.

2 S'il existe, a I'échelle nationale, des réglementations spécifiques en matiére de sécurité sanitaire des aliments ou de santé

animale en rapport avec des organismes génétiquement modifiés, elles doivent étre prises en compte pour I'alimentation
animale et pour ses ingrédients dans la mesure ou ces produits constituent un élément important de la chaine alimentaire.
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b)

c)

d)

f)

9)

Les vétérinaires et autres professionnels du secteur privé (par exemple, les laboratoires) qui
fournissent des services spécialisés aux producteurs et fabricants d’aliments doivent satisfaire aux
dispositions réglementaires afférentes a s services (notification de maladies, normes de qualité,
transparence par exemple).

Normes réglementairesrelatives a I’'innocuité des aliments destinés aux animaux

Tous les aliments pour animaux & leurs ingrédients doivent satisfaire aux normes réglementaires
relatives a I'innocuité des aliments distribués aux animaux. Il convient de prendre en compte les
preuves scientifiques existantes, y compris celles sur la sensibilité des méthodes d’analyse et de
caractérisation des risques, lors de la détermination des limites et seuils de tolérance en matiére de
dangers.

Analyse derisgue (appréciation et gestion du risque et communication relative au risque)

L'éaboration et I'application d'un cadre réglementaire doit se fonder sur les principes et
méthodologies reconnus au niveau international en matiére d' analyse de risque (voir titre 1.4. du Code
aquatique de |’ OIE et textes pertinents du Codex).

L’ application d’'un cadre générique doit donner lieu a une procédure systématique et cohérente pour
gérer touslesrisques sanitaires et tous les risques de contamination par des substancesindésirables.

Bonnes pratiques

Lorsqu'il existe des directives nationales, il convient de respecter lesbonnes pratiques aquacoles et les
bonnes pratiques de fabrication (y compris les bonnes pratiques d hygiéne). Les pays qui ne disposent
d’ aucune de cesdirectives sont invités a en mettre au point.

Lorsqu’elle est applicable, les principes HACCP (Analyse des dangers — points critiques pour leur
maitrise)® doivent étre suivis pour maitriser les dangers susceptibles d'étre présents dans
I’ alimentation animale.

Relation entre agents pathogénes pour les animaux terrestres et espéces d’animaux aquatiques

L es connaissances scientifiques sur la relation entre certains agents pathogenes touchant les animaux
terrestres (notamment les prions) et les especes aquatiques sont insuffisantes. Rien ne permet
d affirmer que I'utilisation des sous-produits d’animaux terrestres sous la forme d'ingrédients
d’aliments aquacoles entraine un risque de transmission des maladies a prions. |l est souhaitable que
des informations a caractére scientifique complémentaires soient recueillies pour permettre aux
industries aquacoles de recourir davantage aux sous-produits issus d’animaux terrestres et d'alléger
leur dépendance al’ égard des sources aquatiques de protéines et de lipides.

Bioaccumulation

Les métaux lourds et polychlorobiphényles (PCB) persistent dans les tissus adipeux et ont tendance a
s’ accumuler tout au long de lafiliére de production des aliments.

Facteur s géographiques et environnementaux

Les zones de récolte, terrestres et aquatiques, des ingrédients d’ aliments pour animaux ne doivent pas
étre situées a proximité d’ éléments constituant une cause de danger pour la santé animale ou pour
I’innocuité des denrées alimentaires. Lorsque I’on ne peut pas éviter qu’elles le soient, il convient
d'appliquer des mesures préventives de maitrise des risques. Ces mémes recommandations
s appliquent a la transformation des ingrédients pour animaux, a la fabrication de ces aliments et a
I’emplacement des activités d’ aquaculture.

3

« Analyse des dangers — points critiques pour leur maitrise », définis dans I'annexe au Code d'usages international

recommandeé sur les principes généraux d’hygiéne alimentaire (CAC/RCP 1-1969)
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Parmi les facteurs a prendre en compte pour assurer |la protection de la santé animale figurent, entre
autres, la situation zoosanitaire, lalocalisation desinstallations de quarantaine, laprésence d' usines de
transformation sans mesures appropriées de sécurité biologique et |'existence de zones ou de
compartiments caractérisés par un statut sanitaire déterminé.

Parmi les facteurs a prendre en compte pour assurer la protection de la santé publique figurent, entre
autres, les opérations industrielles et les usines de traitement des déchets qui générent des polluants et
autres produits dangereux. La possible accumulation de polluants tout au long de la chaine alimentaire
par I'intermédiaire desingrédients d’aliments pour animaux doit étre prise en compte.

h) Zonage et compartimentation

Les aliments pour animaux et leurs ingrédients sont des composantes importantes de la sécurité
biologique et doivent étre pris en compte lors de la délimitation d’un compartiment ou d’une zone
conformément aux dispositions du chapitre X.X.X. du Code aquatique.

i)  Echantillonnage et analyse

Les protocoles d'échantillonnage et danalyse doivent reposer sur des principes et méthodes
scientifiquement reconnus, ainsi que sur lesnormesdel’ OIE, sil y alieu.

i)  Etiquetage

L’ étiquetage doit non seulement étre clair et illustratif de la maniére dont les aliments pour animaux et
leurs ingrédients doivent étre manipulés, entreposés et utilisés mais aussi étre gjusté aux dispositions
réglementaires et permettre d' assurer latragabilité des produits.

Voir section 4.2. du Code d'usages du Codex sur les bonnes pratiques d’alimentation animale
(CAC/RCP 54-2004).

k) Conception et gestion des programmes d’inspection

Les Autorités compétentes apportent leur contribution a la concrétisation des objectifs de santé
animale et de santé publique prescrits dans la |égislation nationale ou requis par les pays importateurs
en exécutant elles-mémes certaines opérations ou en auditant les activités liées ala santé publique et &
lasanté animale menées par d’ autres organisations ou par |e secteur privé.

Les fabricants d’aliments pour animaux et de leursingrédients, ainsi que les autres parties intéressées
du secteur, doivent pratiquer lautorégulation pour garantir le respect des normes requises lors de
I’achat, de la manipulation, de I entreposage, de I’ éaboration, de la distribution et de I’ utilisation de
ces produits. Les opérateurs sont les premiers responsables de b mise en cauvre de systémes de
contréle de ces procédures. Lorsque de tels systémes snt appliqués, I'Autorité compétente doit
vérifier le respect de toutes les obligationsréglementaires.

) Assuranceet certification

Les Autorités compétentes assument la responsabilité de fournir aux acteurs nationaux et aux
partenaires commerciaux |’ assurance du respect des obligations réglementaires spécifiées.

m) Dangersassociés al’alimentation des animaux

Dangers biologiques

Parmi les dangers biologiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et leurs
ingrédients figurent, entre autres, les agents pathogénes tels que bactéries, virus, prions, champignons
et parasites.
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n)

0)

p)

Dangers chimiques

Parmi les dangers chimiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et leurs
ingrédients figurent, entre autres, les substances chimiques naturelles (telles que mycotoxines,
gossypol et radicaux libres), les contaminants industriels et environnementaux (tels que métaLix
lourds, dioxines et polychlorobiphényles ou PCB), les résidus de médicaments vétérinaires et de
pesticides, ainsi que lesradionucléides.

Dangers physiques

Parmi les dangers physiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et leurs
ingrédients figurent, entre autres, les corps étrangers (tels que fragments de verre, de métal, de
plastique ou de bois).

Contamination cr oisée

Il est important d éviter toute contamination croisée durant la fabrication, I'entreposage, la
distribution (y compris le transport) et I' utilisation des aliments pour animaux et de leurs ingrédients.
A cettefin, il convient d'intégrer au cadre réglementaire des dispositions pertinentes y afférentes. Ces
dispositions réglementaires doivent étre établies sur la base de preuves scientifiques, notamment celles
de sensibilité des méthodes d’ analyse et de caractérisation des risques.

Il convient d employer des procédures telles que I’ aspersion, |e séquencage et |e nettoyage pour éviter
toute contamination croisée entre lots d'aliments pour animaux et de leurs ingrédients. Il convient de
respecter la réglementation nationale pour éviter I’emploi d’ingrédients prohibés qui sont susceptibles
de provoquer des contaminations croisees.

Antibiorésistance

S'agissant de I’ utilisation des antibiotiques dans I’ alimentation animale, il convient de se reporter au
titre X.X.X. du Code aquatique de |’ OIE.

Gestion des infor mations

L’ Autorité compétente doit établir des exigences claires pour la communication des informations par
le secteur privé car cet aspect releve du cadre réglementaire.

Il convient de tenir des registres sur les procédures de production, de distribution et d' utilisation des
aliments pour animaux et de leurs ingrédients qui soient faciles a consulter. Ces registres sont un
préalable indispensable pour faciliter I'identification rapide des aliments et ingrédients d'aliments en
amont (remontée jusqu’'a leur source de provenance immeédiate) et en aval (destinataires suivant ou
ultérieur) afin de traiter les problémes de santé animal e ou de santé publique identifiés.

L identification (& I'aide d’'un identifiant de groupe unique dans le cas des animaux aquatiques) et la
tracabilité des animaux sont des outils destinés a maitriser les risques osanitaires (y compris les
zoonoses) et alimentaires associés a |I’alimentation des animaux (voir titre 3.5. du Code terrestre de
I’ Ol E et section 4.3 du CAC/RCP 54-2004).

5. DANGERS

Origine biologique

L es dangers biologiques pris en compte dans |e présent document sont les suivants :

a)

b)

bactéries, virus, parasites et champignons qui touchent les animaux aquatiques. Sont classées dans
cette catégorie de dangers les maladies des animaux aquatiques inscrites sur la liste OIE (chapitre
1.2.3. du Code aquatique) ainsi que d’'autres maladies d’importance (dont la nécrose pancréatique
infectieuse et la myonécrose infectieuse) ;

prions.

Origine chimique
[actuellement al’ étude]
Origine physique

[actuellement al’ étude]
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6. AGENTSPATHOGENES PRESENTSDANSLESALIMENTSDESTINESA L'AQUACULTURE

a)

b)

L’introduction d’ agents pathogénes ou de contaminants dans |’ alimentation animale peut se produire a
deux stades :

i) alasource: par I'intermédiaire de la capture d’ animaux aquatiques infectés ;
ii) durant I’ entreposage, latransformation ou le transport des aliments.

La contamination peut avoir lieu sur le site de fabrication des aliments consécutivement a
I" application de mesures d’ hygiéne déficientes ou ala présence de parasites.

Les aliments pour animaux et leurs ingrédients peuvent étre contaminés aux stades de I’ entreposage,
de lafabrication et du transport par des résidus de lots précédents d’aliments pour animaux présents
sur les chaines de transformation, dans les conteneurs ou les véhicules de transport.

L es voies de contamination comprennent entre autres :
i)  L’exposition directe

L’ utilisation d’aliments ou d’'ingrédients d'aliments crus non transformés provenant d’animaux
aquatiques pour assurer |’ alimentation d’ espéces aguatiques comporte des risques d' exposition a
des dangers de nature infectieuse Sont classés dans cette catégorie de risques|es risques associés
al’aimentation a base d’animaux aquatiques entiers ou de produits non transformés distribuée a
des espéces aquatiques sensibles aux mémes maladies que « I aliment animal » (alimentation de
salmonidés avec des déchets de salmonidés ou alimentation de crustacés avec des rotiféres ou
des artémies par exemple).

ii) L’expositionindirecte

L es agents pathogenes qui sont présents dans les aliments pour animaux et dans leurs ingrédients
peuvent étre transmis aux animaux aquatiques d’élevage ou sauvages par contamination du
milieu aquatique, ainsi que par infection ou contamination d’espéces auxquelles ne sont pas
destinésles aliments.

7. METHODESRECOMMANDEESD'ATTENUATION DE RISQUE

Il est recommandé aux pays exportateurs d’ appliquer les mesures suivantes :

a)

Origine des matiéres premiéres

Les matiéres premiéres et ingrédients ne doivent pas provenir de zones ni de populations réputées
infectées par des agents pathogénes d'importance. Il conviendra de procéder a des opérations de
dépistage systématique pour s assurer que des agents pathogenes ne sont pas présents a un niveau
inacceptable, ou

Lors d' une utilisation d’aliments pour animaux ou de leurs ingrédients en provenance de zones
réputées infectées par des agents pathogenesd’importance :

i) les aliments et ingrédients d’aliments doivent étre acheminés directement vers les usines de
fabrication d’aliments pour animaux en vue d'y subir un traitement en respectant les conditions
approuveées par |’ Autorité compétente, et

ii) leseffluents et déchets provenant des usines de fabrication d’'aliments pour animaux doivent étre
traités conformément aux conditions approuvées par I’ Autorité compétente avant d’ étre rejetés
dans le milieu aquatique, ou

iii) les aliments et ingrédients d’ aliments reconnus infectés par des agents pathogenes d’importance,
ou suspectés de I’ étre, doivent étre utilisés ou transformés exclusivement dans une zone ou un
compartiment qui n’ abrite aucune espéce sensible aux agents pathogénes concernés.
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b)

Fabrication des aliments pour animaux

Afin d empécher toute contamination par des agents pathogénes aux stades de la production, de
I’entreposage et du transport des aliments pour animaux ou de leurs ingrédients, les conditions
suivantes doivent étre réunies :

i)

iv)

vi)

vii)

il convient de procéder a des opérations d’ aspersion, de séquencage ou de nettoyage des chaines
defabrication et desinstallations de stockage avec lafréquence appropriée ;

les batiments et équipements utilisés pour la transformation et le transport des aliments pour
animaux et de leurs ingrédients doivent étre construits de maniére a en faciliter le
fonctionnement, I'entretien et le nettoyage ainsi qu'a empécher toute contamination des
aliments;

en particulier, les usines de fabrication d’aliments pour animaux doivent étre congues de maniére
aempécher toute contamination croisée entrelots d'aliments;;

les aliments et ingrédients d’ aliments transformés doivent étre entreposés a I’ écart des lieux dans
lesquels sont entreposés les ingrédients d’aliments non transformés et étre conditionnés de
maniére adéquate ;

les aliments et ingrédients d’aliments, les équipements de fabrication, les installations
d’ entreposage et leurs abords doivent étre maintenus dans un parfait état de propreté, et des
programmes de |utte contre les organismes nuisibles doivent y étre appliqués ;

des mesures destinées a inactiver les agents pathogéenes éventuellement présents, telles que les
traitements thermiques ou I’ adjonction de produits chimiques autorisés, doivent, s'il y alieu, étre
appliquées. En cas d'application de ces mesures, I’ efficacité des traitements doit étre contrélée
aux étapes appropriées du processus de fabrication ;

I” étiquetage doit permettre I’identification du lot d’aliments pour animaux et de leurs ingrédients
ainsi que de leur lieu et date de fabrication. Pour faciliter |’ opération de tracabilité des aliments
et ingrédients d’aliments en cas de survenue d’'une maladie animale ou d'un incident lié a la
sécurité sanitaire, I'étiquetage doit permettre de les identifier gréce aleur lot d’ appartenance ainsi
gue grace aleur lieu et date de fabrication.

Il est recommandé aux pays importateurs d’ appliquer les mesures suivantes :

i)

i)

les aliments et ingrédients d aliments doivent étre acheminés directement vers les usines de
fabrication d'aliments pour animaux ou vers les installations d’aquaculture pour y étre
transformés ou utilisés dans |es conditions approuvées par I’ Autorité compétente ;

les effluents et déchets provenant des usines de fabrication d’aliments pour animaux ou versles
installations d’aquaculture doivent étre éliminés dans les conditions approuvées par I'Autorité
compétente et, le cas échéant, étre soumis a un traitement avant d’étre rejetés dans le milieu
aguatique ;

les aliments pour animaux dont on sait qu'ils sont infectés par des agents pathogénes
d’importance doivent étre utilisés exclusivement dans une zone ou un compartiment qui n’ abrite
aucune espéece sensible aux maladies qu'ils provoquent ;

I'importation d’aliments pour animaux ou de leurs ingrédients en I’ état et non transformés qui
sont dérivés d'animaux aquatiques aux fins de I’alimentation d’espéces aquatiques doit étre
évitée dans toute la mesure du possible.
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8. PROCEDURESDE CERTIFICATION DESALIMENTSDESTINES A L’AQUACULTURE

a)

b)

Le risque associé aux produits qui sont énumérés ci-aprés est négligeable du fait de la nature des
procédés de transformation appliqués lors de leur fabrication :

i)  huilede poisson,

ii) huilede crustacés,

iii) concentrés solubles de poisson,

iv) farines de poisson,

v) farines abase de crustacés,

vi) farines de calamar et farines defoie de calamar,

vii) farinesabase d’ espéces hivalves,

viii) alimentsfinis pour animaux (granulés pressés ou obtenus par extrusion par exemple).

Lors d'une importation de I’ un quelconque des produits précités, les Autorités compétentes ne doivent
imposer aucune condition liée a des maladies touchant les animaux aquatiques, quel que soit |e statut
du pays exportateur ou de lazone ou du compartiment d’ exportation au regard de cesmaladies’'.
Autres produits :

Il convient d’ envisager |es mesures d’ atténuation de risque énoncées ci-aprés :

i)  assurer I'approvisionnement en aliments pour animaux ou ingrédients d’ aliments pour animaux
apartir d'une zone indemne de maladie, ou

ii) confirmer que le produit ne renferme pas d’ agents pathogenes (par exemple, en le soumettant a
des épreuves de détection), ou

iii) soumettre le produit a un traitement (par la chaleur ou par acidification) pour inactiver les agents
pathogénes éventuellement présents.

Mesures applicables par |e pays importateur

Lors de I'importation, aux fins de I’alimentation d’espéces aquatiques, daliments et dingrédients
d’aliments d'origine aquatique, |’ 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 par le pays
importateur).

Cecertificat doit attester :
i)  que les aliments pour animaux et leurs ingrédients d’ origine aquatique ont été importés a partir

d'un pays, d'une zone ou d'un compartiment indemne de maladies d’importance des animaux
aquatiques®, ou

Pour le risque associé a la contamination apres récolte/transformation, le point 4 (cidessous) s’applique.
Conditions fixées d’'un commun accord entre les Autorités compétentes des pays importateur et exportateur

conformément aux recommandations contenues dans le Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I'OIE.
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ii) queles aliments pour animaux et leurs ingrédients d’origine aquatique ont été soumis a des
épreuves en vue de rechercher la présence de maladies d’importance des animaux aquatiques et
que des preuves ont été apportées corroborant qu’ils en sont indemnes®, ou

iii) queles aliments pour animaux et leurs ingrédients d origine aquatique ont été soumis a des
traitements de nature a assurer qu’ils sont indemnes de maladies d importance des animaux
aquatiques.

9. SCHEMA DU RISQUE DE TRANSMISSION DES AGENTS PATHOGENES ET DE
CONTAMINATION PAR CES DERNIERS AU TRAVERS DE LA RECOLTE D'INGREDIENTS
ET DE LA FABRICATIOND'ALIMENTSDESTINES A L’AQUACULTURE

Certains ingrédients utilisés en aquaculture, en particulier ceux d'origine aguatique (krills, crevettes,
poissons, crabes et artémies par exemple), peuvent étre des sources de contamination pour les especes
aquatiques d’ élevage. Cesingrédients peuvent étre porteurs d’ organismes pathogénes vivantstels que virus,
bactéries et parasites et entrer dans le cadre des opérations d'aquaculture par I'intermédiaire de différents
types d'alimentsdestinés aux animaux (vivants, humides, semi-humides ou secs).

Dans les établissements d'aquaculture, il existe deux voies possibles de contamination par le biais des
aliments destinés I’ aguaculture : la transmission d’ agents pathogénes et la contamination proprement dite.
La transmission d’'agents pathogénes peut survenir suite a la contamination originelle des aliments par
des agents pathogénes. Cette voie de contamination est plus fréquente lorsqu’il s agit d’aliments vivants et
d’aliments humides. Les ingrédients qui entrent dans leur composition sont conservés en |'état dans le
produit final (par exemple, alimentation des thons avec des poissons capturés dans le milieu naturel) ou
nécessitent de subir un bref traitement avant qu’ils ne servent d’ aliment aux organismes aquati ques.

La capture de sources dingrédients aquatiques dans des zones infectées présente un risque éevé de
contamination par des agents pathogénes, principalement si ces ingrédients sont acheminés vers un
établissement d'aquaculture sans traitement préalable. La transformation de @s ingrédients entraine un
risque modéré de contamination et doit en fait étre considérée comme un moyen de réduire le risque de
transmission par des agents pathogéenes (par exemple, par des traitements thermique ou chimique). Si elles
présentent un faible risque de contamination, les phases d’ entreposage et de transport de ces ingrédients
doivent néanmoins étre considérées comme une voie directe de contamination par des agents pathogenes. A
titre d’exemple, les opérations de manipulation, d’entreposage ou ce transport d'au moins deux lots
d’ingrédients caractérisés par un statut sanitaire distinct qui ne sont pas encadrées par des mesures de
sécurité biologique, entrainent un risque de contamination directe pour les animaux d'élevage.

La contamination proprement dite survient lorsque |'agent pathogéne est introduit dans un atelier de
fabrication daliments pour animaux par le biais des ingrédients ou aiments finis infectés et,
ultérieurement, dans les installations d'aquaculture. La contamination survient lors de |'utilisation d'aliments
sami-humides ou d’aliments secs. S agissant de ce type d aliments, la contamination peut se réaliser dans
I'atelier de fabrication durant I’ une des phases suivantes :

a) phase d entreposage des ingrédients : bien que la phase d’ entreposage des ingrédients représente un
faible risque, la contamination peut survenir suite a la manipulation ou a I’ entreposage d'ingrédients
caractérisés par un statut sanitairedistinct ;

b) phase de fabrication des aliments destinés aux animaux: durant la phase de fabrication des aliments,
les ingrédients sont fréguemment soumis a un traitement thermique qui permet d'en éliminer certains
agents pathogenes. Toutefois, |'utilisation de chaines de fabrication contenant des résidus d’ingrédients
contaminés provenant de lots précédents peut provoquer une contamination croisée des aliments.

c) phases d'entreposage et de transport des aliments finis : bien que ces phases représentent un faible
risque, la contamination peut survenir suite a |’ entreposage ou au transport d’ aliments finis avec des
ingrédients n’ ayant subi aucune transformation ou avec des aliments pour animaux caractérises par un
statut sanitaire distinct.

Conditions fixées d’'un commun accord entre les Autorités compétentes des pays importateur et exportateur
conformément aux recommandations contenues dans le Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I'OIE.
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Les installations d’ aguaculture peuvent étre une source de contamination des aliments pour les animaux
aguatiques par des agents pathogénes. A ce niveau, la contamination peut survenir lors de la livraison des
aliments finis dans un établissement situé dans une zone infectée. La transmission d'agents pathogénes peut
avoir lieu lors du retrait des aliments de I’ établissement d’ aquaculture et de leur acheminement vers I’ usine
de fabrication en vue d’y étre soumis a un nouveau processus de transformation ou lors du transfert vers un
autre établissement d'aquaculture.
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ANNEXE X.X.X.

LIGNES DIRECTRICES GENERALES
POUR LA SURVEILLANCE SANITAIRE
DES ANIMAUX AQUATIQUES

Article 3.8.1.1.

Introduction et objectifs

1.

La surveillance a pour objectif :

de démontrer I'absence de maladie ou d’infection,

d’identifier les événements nécessitant une notification conformément a l'article 1.2.1.3. du Code
aquatique,

de déterminer la fréquence ou la distribution d’'une maladie ou d'une infection endémique,
notamment les modifications d’incidence ou de prévalence (ou des facteurs y contribuant), afin
de:

i)  fournir des informations pour les programmes nationaux de lutte contre les maladies,

i) fournir aux partenaires commerciaux des informations sanitaires importantes, aux fins de
I'appréciation de risque qualitative ou quantitative.

Le type de surveillance appliqué dépend des résultats recherchés pour étayer les prises de décision.
Les résultats de la surveillance déterminent la qualité des rapports sur la situation sanitaire et doivent
fournir les information nécessaires pour conduire des analyses de risques exactes, aussi bien dans le
cadre des échanges internationaux que dans celui des prises de décision nationales.

Un Pays Membre peut soumettre des informations pour I'évaluation de son statut zoosanitaire, sous

réserve :

a) qu'il respecte les dispositions du chapitre 1.4.3. du Code aquatique sur la qualité et I'évaluation de
I'’Autorité compétente ;

b) qu'il compléte si possible les résultats de la surveillance par d’'autres sources d'information telles
que publications scientifiques, résultats de recherches, observations documentées émanant du
terrain ou autres informations obtenues hors surveillance ;

c) qu'il assure a tous les stades la transparence de la planification et de I'exécution des opérations de

surveillance, ainsi que de I'analyse et de I'accessibilité des données et informations obtenues,
conformément aux dispositions du chapitre 1.2.1. du Code aquatique.

Les lignes directrices qui suivent peuvent étre appliquées a toutes les maladies, a leurs agents pathogenes et
aux especes sensibles figurant dans le Manuel aquatique. Elles sont destinées a faciliter le développement des
méthodologies de surveillance. L'élaboration des systémes de surveillance a I'aide de ces lignes directrices
doit reposer si possible sur les informations figurant dans les chapitres consacrés aux différentes maladies.

Article 3.8.1.2.

Définitions
Les définitions suivantes s'appliquent dans le cadre de la présente annexe :

Biais : Tendance d’une valeur estimée a s'écarter de la valeur réelle d'un parameétre relatif a une
population.
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Définition d’un cas : Un cas se définit par un ensemble de critéres utilisé pour qualifier un animal ou une
unité épidémiologique de « cas » ou de « non cas ».

Systeme de détection précoce: Systeme efficace qui garantit la reconnaissance rapide de signes
évocateurs d’une maladie de la liste de 'OIE, d’une maladie émergente ou d’une mortalité inexpliquée chez des
animaux aquatiques d’un établissement d’aquaculture ou vivant a I'état sauvage, et qui assure la communication
rapide de I'événement observé a I'Autorité compétente, en vue de déclencher des recherches diagnostiques
dans les meilleurs délais. Ce systeme doit inclure les caractéristiques suivantes :

a) large sensibilisation du personnel des établissements d’aquaculture ou des unités de transformation, entre
autres, aux signes caractéristiques des maladies de la liste de 'OIE et des maladies émergentes ;

b) formation de vétérinaires ou de spécialistes de la santé des animaux aquatiques a la reconnaissance et a
la déclaration des événements sanitaires suspects ;

c) capacité de I'Autorité compétente a entreprendre des investigations sanitaires rapides et efficaces ;

d) possibilité d’acces de I’Autorité compétente aux laboratoires disposant des moyens de diagnostic et de
différenciation des maladies de la liste de 'OIE et des maladies émergentes.

Foyer : Un foyer est une augmentation notable, a un moment donné et dans une population définie, de la
fréquence d’une maladie au-dela du taux escompte.

Echantillonnage probabiliste : Stratégie d’échantillonnage dans laquelle chaque unité est associée a une
probabilité connue non nulle d’inclusion dans I'échantillon.

Echantillon : Groupe d’éléments (unités d’échantillonnage) tirés d’une population, sur lequel des tests
sont effectués ou des parametres sont mesurés pour obtenir des données de surveillance.

Unité d’échantillonnage : Unité retenue par échantillonnage. 1l peut s’agir d’'un animal individuel ou
d’un groupe d’animaux (un vivier par exemple). La liste de toutes les unités d’échantillonnage constitue le
cadre d’échantillonnage.

Sensibilité : Proportion d'unités effectivement positives, correctement identifiées comme telles par un
test.

Spécificité : Proportion d’unités effectivement négatives, correctement identifiées comme telles par un
test.

Population étudiée : Population dont sont issus les résultats de la surveillance. Il peut s'agir de la
population cible ou d’un sous-ensemble de cette derniére.

Surveillance : Recueil, compilation et analyse systématiques des données, avec diffusion rapide des
informations aux responsables afin de leur permettre de décider des mesures qui s'imposent.

Recherche : Enquéte appliquée a une population définie, reposant sur le recueil systématique des
informations sur une période déterminée.

Population cible : Population sur laquelle des conclusions doivent étre tirées a partir de I'analyse des
données.

Test : Procédure utilisée pour qualifier une unité de positive, négative ou suspecte au regard d’une infection
ou d’une maladie.
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Article 3.8.1.3.
Principes de surveillance

1. Types de surveillance

a) La surveillance peut reposer sur de nombreuses sources de données différentes et peut étre
qualifiée de diverses manieres selon :

i) le mode de recueil des données (surveillance ciblée ou non ciblée) ;

ii) la maladie recherchée (surveillance spécifique d'un agent pathogéne ou surveillance
générale), et

iii) le mode de sélection des unités a observer (recherches structurées ou sources de données
non aléatoires).

b) Les opérations de surveillance comprennent les éléments suivants :
i) recherches structurées reposant sur des populations, telles que :
— échantillonnages systématiques a I'abattage ;
—  recherches aléatoires ;
i)  opérations de surveillance structurées non aléatoires, telles que :

—  déclarations ou notifications des maladies ;

—  programmes de prophylaxie / plans sanitaires ;
—  tests / dépistages ciblés ;

— inspections ante mortem et post mortem ;

— dossiers des laboratoires ;

— banques de spécimens biologiques ;
— unités sentinelles;
—  observations sur le terrain ;
— données de production des exploitations.
c) Les données de surveillance doivent également étre étayées par des sources d’information

connexes, telles que :

i) données épidémiologiques sur I'infection, entre autres distribution dans I'environnement,
dans les populations hotes et dans les populations réservoirs sauvages ;

ii) informations relatives aux déplacements d’animaux d’élevage et d’animaux sauvages, aux
échanges commerciaux d’animaux aquatiques et de produits dérivés, et plus
particulierement au potentiel d’exposition a des populations sauvages d’animaux
aquatiques, a la provenance de I'eau et aux autres contacts ;

i) réglementations zoosanitaires nationales et informations sur leur application et leur
efficacité ;
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d)

iv) historique des importations susceptibles d’étre contaminées, et
V) mesures de biosécurité en place.

Les sources d’'information doivent étre decrites avec précision. Dans le cas d’une recherche
structurée, la stratégie d’échantillonnage utilisée pour sélectionner les unités a tester doit étre
décrite. Pour les sources de données structurées non aléatoires, une description compléte du
systéme est requise, y compris la ou les sources d’information, la date de recueil des données et
la présence de biais statistiques inhérents au systéme.

2. Eléments clés

Pour évaluer la qualité d’un systeme de surveillance, il convient, en dehors de la qualité de I'Autorité
compétente, d’examiner les éléments clés suivants (chapitre 1.4.3.) :

3)

b)

d)

Populations

Dans les conditions idéales, la surveillance doit étre conduite de maniére a prendre en compte
toutes les especes animales sensibles a l'infection dans un pays, une zone ou un compartiment. Les
opérations de surveillance peuvent porter sur tout ou partie de la population. Il convient de
procéder a une estimation de la population totale a risque pour chaque espece. Si la surveillance
ne porte que sur une sous-population, les extrapolations qui en sont tirées appellent une certaine
prudence.

La définition des populations adéquates doit reposer sur les recommandations spécifiques des
chapitres du Manuel aquatique consacrés aux maladies.

Unité épidémiologique

L unité épidémiologique clé du systéme de surveillance doit étre définie et documentée afin d’étre
effectivement représentative de la population ou des sous-populations ciblées qui fourniraient les
extrapolations les plus utiles sur les comportements des maladies. Aussi, I'unité épidémiologique doit-
elle étre choisie en prenant en compte des facteurs tels que les porteurs, les réservoirs, les

vecteurs, le statut immunitaire et les résistances génétiques ainsi que I'age, le sexe et d’autres
caractéristiques de I'nbte.

Regroupements

Dans un pays, une zone ou un compartiment, les infections ne sont en principe pas distribuées
uniformément ou aléatoirement dans une population mais sont généralement groupées,
survenant par «grappes ». Des «grappes » peuvent apparaitre a des niveaux différents (bassin,
vivier, exploitation ou compartiment par exemple). Ce phénomeéne doit étre pris en compte pour la
conception des opérations de surveillance et I'analyse statistique de leurs résultats, du moins

pour le niveau de regroupement jugé le plus significatif pour la population animale et I'infection
concernées.

Définitions des cas et des foyers

Les notions de «cas » et de «foyer » doivent étre documentées et définies de maniere claire et
univoque pour chaque maladie soumise a surveillance, en utilisant les normes de la présente
Annexe et du Manuel aquatique lorsqu’elles existent.

Méthodologies analytiques

Les données de surveillance doivent étre analysées a I'aide de méthodologies adaptées, au niveau
voulu de l'organisation, afin de renforcer I'efficacité des prises de décision, qu'il s'agisse de
planifier des interventions ou de démontrer un statut.
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Les méthodologies utilisées pour I'analyse des résultats de la surveillance doivent étre souples
pour tenir compte de la complexité des situations réelles. Aucune méthode unique n’est
applicable a tous les cas. Différentes méthodologies peuvent étre nécessaires selon les agents
pathogénes concernés, les systemes de production et de surveillance ou le type et la quantité de
données et d’informations disponibles.

La méthodologie utilisée doit reposer sur les meilleures informations disponibles, en cohérence
avec les avis scientifiques qui prévalent. Elle doit étre appliquée conformément aux dispositions
de la présente annexe, entierement documentée et étayée par des références a la littérature
scientifique et a d’autres sources, y compris a des avis d’experts. Les analyses mathématiques ou
statistiques sophistiquées doivent étre réservées aux cas ou la quantité et la qualité des données
obtenues sur le terrain le justifient.

La cohérence dans l'application des différentes méthodologies doit étre encouragée. La
transparence est essentielle pour assurer I'équité, la rationalité, la cohérence des prises de
décision et la facilité de compréhension. Les incertitudes, les postulats et leurs répercussions sur
les conclusions finales doivent étre documentés.

f)  Tests

La surveillance a pour objet de détecter une maladie ou une infection en appliquant les définitions
de cas adaptées, sur la base des résultats d’'un ou plusieurs tests de caractérisation du statut
infectieux. Dans ce contexte, un test peut aller de l'analyse biologique détaillee a des
observations sur le terrain ou a I'analyse des dossiers de production. Les performances d’un test
au niveau d’une population (y compris les observations faites sur le terrain) peuvent étre décrites
en termes de sensibilité, de spécificité et de valeur prédictive. Les sensibilités et/ou spécificités
imparfaites auront des répercussions sur les conclusions de la surveillance. Ces parameétres
doivent par conséquent étre pris en compte pour la conception des systémes de surveillance et
I'analyse des résultats, comme indiqué dans le Manuel aquatique.

Bien qu’elles n'aient pas été déterminées pour de nombreuses maladies des animaux aquatiques, la
sensibilité et la spécificité doivent étre estimées le mieux possible pour une situation de test
spécifique. Si les valeurs de la sensibilité et/ou de la spécificité sont estimées dans le Manuel
aquatique pour un test particulier et des conditions données, ces valeurs peuvent également étre
utilisées a titre indicatif.

Les échantillons provenant d’'un certain nombre d’animaux ou d’unités peuvent étre regroupés
et soumis & un protocole d'analyse. Les résultats doivent étre interprétés en utilisant les valeurs
de la sensibilité et de la spécificité qui ont été déterminées ou estimées pour cette taille
particuliere de groupe d’échantillons et cette procédure spécifique de test.

g) Assurance qualité

Les systemes de surveillance doivent intégrer des principes d’assurance qualité et faire I'objet
d’audits périodiques pour veérifier que toutes leurs composantes fonctionnent et assurent des
procedures de consignation écrite vérifiables et des controles élémentaires visant a déceler tout
écart significatif par rapport aux procédures prévues dans le protocole.

h) Validation
Les résultats des systemes de surveillance zoosanitaire sont sujets a un ou plusieurs biais
potentiels. Lors de I'évaluation des résultats, il faut veiller & identifier les biais potentiels qui

risquent de conduire par inadvertance a une surestimation ou une sous-estimation des
parametres concernés.
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i) Recueil et gestion des données

Le succés d’un systeme de surveillance dépend de la fiabilité de la procédure de collecte et de
gestion des données. Cette étape peut faire appel a des dossiers papier ou a des données
informatisées. Méme lorsque les informations sont recueillies a d’autres fins qu’une recherche
particuliere, c’est-a-dire a I'occasion d’interventions pratiquées a des fins prophylactiques,
d’'inspections portant sur des déplacements d’animaux ou de programmes d’éradication, il est
essentiel de veiller a la cohérence et a la qualité de la collecte des données et de la notification
des événements, sous un format facilitant I'analyse. Les facteurs suivants influent sur la qualité
des données recueillies :

répartition des personnes intervenant dans la production des données et leur transfert vers
un site central, et communication entre ces personnes ;

— motivation des personnes prenant part au systéme de surveillance ;

— capacité du systtme de traitement des données a déceler les informations manquantes,
incohérentes ou inexactes, et a traiter ces problémes ;

—  conservation de données détaillées plut6t que d’informations consolidées ;

— minimisation des erreurs de transcription lors du traitement et de la communication des
données.

Article 3.8.1.4.

Recherches structurées reposant sur une population

Outre les principes genéraux de surveillance discutés plus haut, il convient de suivre les principes
directeurs suivants pour planifier, mettre en ceuvre et analyser les recherches effectuées.

1.

Type de recherche

Une recherche peut étre effectuée sur I'ensemble de la population cible (enquéte exhaustive) ou sur
un échantillon. Les recherches périodiques ou répétées conduites pour caractériser I'absence de
maladie doivent étre effectuées a I'aide de méthodes d’échantillonnage probabilistes (sélection aléatoire
simple, échantillonnage en grappes, échantillonnage stratifié, échantillonnage systématique) afin que
les données tirées de la population étudiée puissent étre extrapolées a la population cible d’'une
maniére statistiquement valide. Des méthodes d’échantillonnage non probabilistes (commodité, choix
des experts, quotas) peuvent également étre utilisées. Compte tenu du manque de commodité
inhérent a I'échantillonnage de certaines populations aquatiques, des échantillonnages non
probabilistes pourraient étre utilisés pour optimiser la détection lorsque des biais sont reconnus.

Les sources d'information doivent étre décrites avec précision et inclure une description détaillée de
la stratégie d’échantillonnage utilisée pour la sélection des unités a tester. Il convient également de
prendre en compte les biais inhérents au protocole de recherche.

Protocole de recherche

La population contenant les unités épidémiologiques doit étre clairement caractérisée avant de définir les
unités d’échantillonnage adaptées a chaque étape, en fonction du protocole de recherche retenu.

Le protocole de recherche dépendra de la taille et de la structure de la population étudiée, de
I’épidemiologie de P'infection et des ressources disponibles.
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Echantillonnage

L’échantillonnage d’une population a pour objet de sélectionner un sous-ensemble d’unités
représentatives par rapport a I'objet de I'étude (présence ou absence d'infection, par exemple).
L’échantillonnage doit étre effectué de maniére & assurer la meilleure probabilité d’obtention d’un
échantillon représentatif de la population, compte tenu des contraintes pratiques imposées par les
différents environnements et systemes de production. Afin de déceler la présence d’une infection dans
une population de statut sanitaire inconnu, on peut utiliser des méthodes d’échantillonnage ciblées
qui soient de nature a optimiser la détection de I'infection. Les extrapolations qui en sont tirées
appellent une certaine prudence.

Méthodes d’échantillonnage

Lorsqu’on sélectionne des unités épidémiologiques a I'intérieur d’une population, il faut considérer les
objectifs du systeme de surveillance. Un échantillonnage probabiliste (sélection aléatoire simple, par
exemple) est généralement préférable. En cas d’impossibilité, I'échantillonnage doit fournir les
meilleures chances pratiques de conduire a des extrapolations optimales sur les comportements de la
maladie dans la population cible.

En toute hypothese, la méthode d’échantillonnage appliquée a tous les stades doit étre totalement
documentée et justifiée.

Taille des échantillons

En regle générale, les recherches sont conduites soit pour démontrer la présence ou I'absence d’un
facteur donné (nfection par exemple), soit pour estimer un paramétre (tel que la prévalence d’une
infection). La méthode utilisée pour calculer la taille de I'échantillon pour une recherche dépend de
I'objectif de celle-ci, de la prévalence escomptée, du niveau de confiance souhaité pour les résultats et
des performances des tests appliqués.

Article 3.8.1.5.

Surveillance structurée non aléatoire

Les systémes de surveillance utilisent couramment des données structurées non aléatoires, soit isolément
soit en association avec des recherches complémentaires.

1.

Sources courantes de données de surveillance non aléatoire

Une grande variété de sources de données de surveillance non aléatoire peut étre disponible. Ces
sources varient par leur objectif principal et le type d’informations qu’elles sont capables de fournir.
Certains dispositifs de surveillance sont principalement mis en place en tant que systtmes de détection
précoce mais peuvent aussi fournir des informations valables pour démontrer I'absence d'infection.
D’autres génerent des informations transversales adaptées aux estimations de la prévalence, soit
ponctuellement soit de maniére répétitive, tandis que d’autres encore fournissent des informations en
continu, adaptées a I'estimation de I'incidence (systemes de déclaration des maladies, sites sentinelles
ou programmes de tests par exemple).

a)  Systémes de déclaration ou de notification des maladies

Les données issues des systéemes de déclaration des maladies peuvent étre utilisées en association
avec d’autres sources de données, soit a I'appui des demandes de statut zoosanitaire, soit pour
produire des informations destinées aux analyses de risques, soit encore a des fins de détection
précoce. La premiére étape d'un systtme de notification des maladies repose souvent sur
I'observation des anomalies (signes cliniques, diminution de la croissance, augmentation de la
mortalité, modifications comportementales, etc.). Il peut en résulter des informations
importantes sur la présence de maladies endémiques, exotiques ou nouvelles. L’efficacité des
laboratoires est cependant une composante importante de la plupart des systémes de
déclaration. Les systemes de déclaration qui reposent sur la confirmation en laboratoire des cas
cliniques suspects doivent sappuyer sur des tests hautement spécifiques. Les rapports doivent
étre diffusés rapidement par le laboratoire, avec un délai minimal entre la détection d’'une maladie
et la production du rapport.
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b)

d)

f)

Programmes de prophylaxie / plans sanitaires

Les programmes de prophylaxie des maladies animales et les plans sanitaires, ciblés sur la
prophylaxie ou I'éradication de certaines maladies spécifiques, doivent étre planifiés et structurés
de maniere a générer des données scientifiguement vérifiables et a contribuer a la surveillance
structurée.

Recherche / dépistage ciblé(e)

Il peut sagir de cibler les tests sur certaines parties bien précises de la population (sous-
populations) dans lesquelles I'introduction ou la présence de la maladie est la plus probable.
Exemples : tests effectués sur les animaux abattus ou trouvés morts, sur les sujets manifestant
des signes cliniques ou sur ceux localisés dans une zone géographique définie et appartenant a
une classe d’age donnée ou destinés a une production particuliére.

Inspection post-capture

L’inspection des installations d’abattage ou de transformation des animaux aquatiques peut
fournir des données de surveillance intéressantes, sous réserve que les animaux malades ne
soient pas abattus. Les inspections effectuées aprés la capture ont tendance a conférer une
bonne couverture uniquement pour des classes d’age particuliéres et des zones géographiques
données. Les résultats de la surveillance aprés capture sont sujets a des biais évidents liés aux
populations cibles et aux populations étudiées (seuls les animaux appartenant a une classe d’age
donnée et a un type particulier peuvent étre abattus en masse pour la consommation humaine,
par exemple). Ces biais doivent étre identifiés au moment de I'analyse des données issues de la
surveillance.

Autant pour des questions de tracabilité en cas de détection d’'une maladie que pour permettre
une analyse de la couverture spatiale et de la couverture des populations, il doit exister si
possible un systéme efficace d’identification permettant de relier a sa localité d’origine chaque
animal présent dans I'abattoir ou dans l'unité de transformation.

Dossiers des laboratoires

L’analyse des dossiers des laboratoires peut fournir des éléments de surveillance utiles. La
couverture assurée par le systtme sera améliorée si I'analyse est capable d’intégrer les dossiers
des laboratoires nationaux, agréés, universitaires et privés. La validité de I'analyse des données
émanant de différents laboratoires est conditionnée par I'existence de procédures de diagnostic
normalisées ainsi que de méthodes standardisées pour linterprétation et I'enregistrement des
données. Si une méthode figure dans le Manuel aquatique pour I'objectif visé par les controdles,
c’est celle-ci qui doit étre utilisée. Comme pour l'inspection effectuée aprés la capture, un
mécanisme doit permettre de relier les prélevements a I'exploitation d’origine. Il faut souligner
que les demandes d’analyses faites aux laboratoires risquent de ne pas refléter la situation exacte
des infections ou des maladies touchant une exploitation.

Banques de spécimens biologiques

Les banques de spécimens sont des lieux de conservation des spécimens obtenus par
échantillonnage représentatif, par recueil aléatoire, ou par les deux méthodes a la fois. Ces
banques peuvent aider a mener des études rétrospectives, a justifier des demandes de

reconnaissance de I'absence historique d’une infection et a réaliser certaines études plus
rapidement et a moindre co(t que d’autres approches.
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g) Unités sentinelles

La mise en place d’'unités ou de sites sentinelles consiste a identifier et & examiner réguliérement
un ou plusieurs animaux dont le statut sanitaire ou I'exposition sont connus, et dont la
localisation géographique est spécifiée, afin de détecter la survenue d’une maladie. Ces unités sont
particulierement utiles pour la surveillance des affections ayant une forte composante spatiale,
telles que les maladies véhiculées par des vecteurs. Les unités sentinelles permettent de cibler la
surveillance en fonction de la probabilité de I'infection (liée aux habitats cbs vecteurs et a la
distribution de la population hote), comme en fonction du codt et d’autres contraintes pratiques.
Les unités sentinelles peuvent permettre de démontrer I'absence d’infection ou fournir des
données sur la prévalence, I'incidence et la distribution de la maladie. La cohabitation avec une
population sensible doit étre utilisée pour la recherche d’une infection ou d’'une maladie dans des
populations d’animaux précieux sur lesquelles les sacrifices impliqués par les prélevements
peuvent étre inacceptables (poissons d’'ornement par exemple).

h)  Observations sur le terrain

L’observation clinique des unités épidémiologiques sur le terrain constitue une source
importante de données de surveillance. Bien que la sensibilité et/ou la spécificité des
observations de terrain puissent étre relativement faibles, elles sont plus faciles a déterminer et a
contrbler si I'on a recours a une deéfinition de cas standard, claire, univoque et simple a
appliquer. La sensibilisation des observateurs potentiels a I'application de cette définition de cas
et a la déclaration des observations est une composante importante. Dans les conditions idéales,
il conviendrait d’enregistrer le nombre d'observations positives ainsi que le nombre total
d’observations.

i)  Dossiers de production des exploitations
L’analyse systématique des données de production enregistrées dans les exploitations peut servir
d’'indicateur de présence ou d’absence d’une maladie au niveau des populations. Si les dossiers de
production sont exacts et correctement tenus, la sensibilité de cette approche peut étre assez
élevée (selon la maladie), mais sa spécificité est souvent assez faible.

2. Eléments clés d’une surveillance structurée non aléatoire

Un certain nombre de facteurs clés doivent étre pris en compte lorsqu’on utilise les résultats d’une
surveillance structurée non aléatoire, a savoir la couverture de la population, la duplication des
données ainsi que la sensibilité et la spécificité des tests car ceux-ci peuvent donner lieu a des
difficultés d'interprétation des résultats. Les résultats d’une surveillance reposant sur des sources de
données non aléatoires peuvent augmenter le niveau de confiance ou permettre de déceler une
prévalence plus faible avec le méme niveau de confiance que les recherches structurées.

3. Méthodologies analytiques

Difféerentes méthodologies scientifiguement valides peuvent étre utilisées pour I'analyse des résultats
d’une surveillance non aléatoire. Cette étape requiert le plus souvent des informations sur les
parametres essentiels au systeme de surveillance comme la sensibilité et la spécificité. En I'absence de
données de ce type, il est possible de recourir a des estimations fondées sur des avis d’experts,
regroupées et combinées a l'aide d’'une méthodologie formelle, documentée et scientifiquement
valide.

4. Combinaison de sources de données multiples

La méthodologie utilisée pour combiner les résultats issus de sources de données multiples doit étre
scientifiquement valide et entierement documentée, et doit inclure des références bibliographiques.
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Les résultats d’une surveillance obtenus pour un méme pays, une méme zone ou un méme compartiment
a des moments différents (recherches annuelles répétées par exemple) peuvent fournir des données
cumulées sur la situation zoosanitaire. Ces données recueillies dans le temps peuvent étre combinées
pour obtenir un certain niveau global de confiance. Une recherche élargie unique, ou la combinaison
de données collectées sur la méme période a I'aide de sources aléatoires ou non aléatoires multiples,
peut cependant permettre d’obtenir le méme niveau de confiance sur une durée plus courte.

L'analyse de données de surveillance recueillies par intermittence ou en continu doit si possible
intégrer la période de recueil des informations afin de tenir compte de la moindre valeur des
informations plus anciennes. La sensibilité, la spécificité et I'exhaustivité des données issues de
chaque source doivent également étre prises en compte lors de I'estimation finale du niveau de
confiance global.

Article 3.8.1.6.

Surveillance visant a démontrer I’'absence de maladie/d’infection

1. Démonstration de I'absence d’infection

Un systeme de surveillance visant a démontrer I'absence d'infection doit répondre aux exigences
énoncées ci-apreés, en plus des dispositions générales appliquées a la surveillance, stipulées a
I'article 3.8.1.3. de la présente annexe.

L’absence d'infection implique I'absence de I'agent pathogene dans le pays, la zone ou le compartiment.
Les méthodes scientifiques ne fournissent pas de certitude absolue sur I'absence d'infection. Pour
démontrer I'absence d'infection, il faut fournir suffisamment de preuves démontrant (avec un niveau
de confiance acceptable pour les Pays Membres) que I'infection par un agent pathogéne spécifique n’est
pas présente dans une population. Dans la pratique, il n’est pas possible de prouver (c’est-a-dire avec
une confiance de 100 %) qu’une population est indemne d’infection. L’objectif est plutdt de fournir des
données adéquates démontrant (avec un niveau de confiance acceptable) que I'infection, si elle est
présente, touche un pourcentage d’individus inférieur a un chiffre donné.

La survenue d’'une infection apparente a n’importe quel niveau de la population cible invalide
cependant automatiquement toute déclaration d’absence d’infection, sauf si les résultats des tests
positifs sont reconnus comme de faux positifs, sur la base de la spécificité décrite dans le chapitre
traitant de la maladie considérée.

2. Conditions nécessaires pour gu’un pays, une zone ou un compartiment puisse étre déclaré(e)
indemne de maladie ou d'infection sans surveillance spécifigue des agents pathogénes

Le présent article contient les principes généraux applicables pour déclarer un pays, une zone ou un
compartiment indemne d’une maladie ou d’une infection donnée en fonction de la date de survenue du
dernier cas, et notamment pour reconnaitre le statut historiquement indemne.

Les dispositions du présent article reposent sur les principes décrits a I'article 3.8.1.3. de la présente
annexe et sur les éléments suivants :

— enl'absence de maladie et de vaccination, les populations d’animaux d’élevage et les populations
sauvages deviendraient sensibles au bout d’un certain laps de temps ;

— les agents pathogenes auxquels ces dispositions s'appliquent sont susceptibles de provoquer des
signes cliniques identifiables chez les animaux sensibles observables ;

— une Autorité compétente qualifiée et efficace est capable de rechercher, diagnostiquer et déclarer
une maladie si elle est presente ;
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— dans les Pays Membres de I'OIE, I'absence de maladie ou d’infection sur une période prolongée
dans une population sensible est démontrable grace a I'efficacité des investigations et des
déclarations effectuées.

a)  Absence d'espéces sensibles

Sauf disposition contraire dans le chapitre traitant de la maladie concernée, un pays, une zone ou
un compartiment peut étre reconnu(e) indemne dinfection sans surveillance spécifique si aucune des
especes sensibles n'y est présente (especes énumérées dans le chapitre concerné du présent
Manuel aquatique ou dans les publications scientifiques).

b) Statut historiquement indemne

Sauf disposition contraire prévue dans le chapitre relatif a la maladie considérée, un pays, une zone
ou un compartiment peut étre reconnu(e) indemne d’infection sans appliquer formellement un
programme de surveillance spécifique des agents pathogenes si :

i) la présence de h maladie n'a jamais été confirmée dans des rapports officiels ou dans la
littérature scientifique spécialisée, ou

ii) I'éradication a été obtenue, ou la maladie ou I'infection n’est pas réapparue depuis au moins
25 ans;

sous réserve toutefois que, depuis au moins 10 ans :
i) les conditions élémentaires de sécurité biologique soient en place et effectivement appliquées ;

iv) aucune vaccination contre la maladie n’ait été pratiquée, sauf disposition contraire du Code
aquatique ;

V) rien ne laisse penser que l'infection soit établie chez les animaux aquatiques sauvages du pays
ou de la zone pour lequel ou pour laquelle le statut indemne est demandé. (Un pays ou une
zone ne peut prétendre au statut historiquement indemne s'il existe des preuves d'infection
chez les animaux aquatiques sauvages. Une surveillance spécifique des animaux aquatiques
sauvages n’est cependant pas nécessaire.)

Un pays, une zone ou un compartiment autodéclaré(e) indemne sur la base de I'absence d'espece
sensible, mais ayant introduit utérieurement l'une des espéces sensibles énumérées dans le
Manuel aguatique, peut étre considéré(e) historiquement indemne de la maladie sous réserve que :

vi) le pays, la zone ou le compartiment d'origine ait été déclaré(e) indemne de la maladie au
moment de l'introduction,

vii) les conditions élémentaires de sécurité biologique aient été mises en place avant I'introduction,

viii) aucune vaccination contre la maladie n’ait été pratiquée, sauf disposition contraire stipulée
dans le chapitre spécifiquement consacré a la maladie dans le présent Code aquatique ;

c) Dernier cas survenu au cours des 25 années écoulées

Les pays, zones ou compartiments qui ont obtenu I'éradication (ou dans lesquels/lesquelles la
maladie ou l'infection a cessé d’apparaitre) au cours des 25 années écoulées doivent suivre, quand
elles existent, les dispositions du Manuel aquatique relatives a la surveillance spécifique des agents
pathogenes. En I'absence d'informations spécifiques sur la maladie qui soient de nature a faciliter
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la conception d'un systéme de surveillance, la déclaration d'absence de maladie doit faire suite a
au moins deux recherches annuelles (sur au moins deux années consecutives), realisées a trois ou
quatre mois d'intervalle, & un moment adapté du cycle évolutif et a la période de I'année ou la
température et la saison offrent les meilleures possibilités de détecter I'agent pathogene. Les
recherches doivent étre congues de maniere & fournir un niveau de confiance global de 95 %,
avec une prévalence escomptée ne dépassant pas 2 % au niveau individuel ou supérieur (vivier,
exploitation, village, etc.) (cette valeur peut varier selon les maladies et peut étre précisée dans le
chapitre du Manuel aquatique spécifiquement consacreé a la maladie). Ces recherches ne doivent pas
se fonder sur les analyses de laboratoire demandées volontairement et doivent étre congues
selon les lignes directrices fournies dans le Manuel aquatique. Les résultats de la surveillance
fourniront suffisamment d'éléments prouvant I'absence de maladie, sous réserve que les criteres
supplémentaires énonces ci-aprés soient réunis depuis au moins 10 ans :

i) les conditions élémentaires de sécurité biologique ont été mises en place et sont effectivement
appliquées ;

i) aucune vaccination contre la maladie n’a été pratiquée, sauf disposition contraire du Code
aquatique ;

iii) rien ne laisse penser que I'infection est établie chez les animaux aquatiques sauvages du pays
ou de la zone pour lequel ou pour laquelle le statut indemne est demandé. (Un pays ou une
zone ne peut prétendre au statut indemne s'il existe des preuves d'infection chez les animaux
aquatiques sauvages. Une surveillance spécifique des animaux aquatiques sauvages est
nécessaire chez les especes sensibles pour confirmer I'absence de maladie.)

Les différentes procédures de reconnaissance de I'absence d'infection sont récapitulées dans le

diagramme ci-dessous.
Dernier cas survenu au cours Statut zoosanitaire
des 25 années écoulées inconnu précédemment

Absence o )
d'espéce sensible Historiquement indemne

Présence des conditions
élémentaires de biosécurité

Présence des conditions |
v élémentaires de biosécurité et

]

Mise en ceuvre d’'une
surveillance spécifique

& Absence d'infection )

!

Maintien des conditions
élémentaires de biosécurité

!

Aucune obligation en matiére de
surveillance spécifique

3. Lignes directrices applicables a la suspension de la recherche spécifigue des agents pathogénes aprés
reconnaissance du statut indemne d’infection

Un pays ou une zone reconnu(e) indemne d'infection conformeément aux dispositions du Code aquatique
peut suspendre la surveillance spécifique des agents pathogenes tout en conservant son statut
indemne d’infection, sous réserve toutefois :
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a)  que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient en place et effectivement appliquées ;
b) qu'aucune vaccination contre la maladie ne soit pratiquée ;

C) que la surveillance ait démontré I'absence d'infection dans les populations sauvages d’animaux
aquatiques appartenant aux especes sensibles.

Un compartiment situé dans un pays ou une zone ou labsence dinfection n’est pas prouvée peut
constituer un cas particulier si la surveillance est maintenue et si fexposition aux sources infectieuses
potentielles est évitée.

4. Reconnaissance internationale du statut indemne de maladie ou d'infection

Pour les maladies pour lesquelles il existe des procédures permettant & I'OIE de reconnaitre
officiellement I'existence d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment indemne de maladie ou d’infection,
les Pays Membres souhaitant demander la reconnaissance d’un statut doivent adresser a I'OIE, par
I'intermédiaire de leur Délégué permanent, tous les documents appropriés relatifs au pays, a la zone ou
au compartiment concerné(e). Ces documents doivent étre présentés conformément aux lignes
directrices prescrites par 'OIE pour les maladies animales correspondantes.

Article 3.8.1.7.
Surveillance de la distribution et de la fréquence d’une infection
La surveillance de la distribution et de la fréquence d’'une infection ou d’autres événements sanitaires
importants est largement utilisée pour évaluer la prévalence et I'incidence de certaines maladies ou infections
en tant qu'aide a la prise de décision, pour la mise en ceuvre de programmes de prophylaxie et
d’éradication par exemple. Elle est également importante pour les déplacements internationaux d’animaux
et de produits lorsque des mouvements interviennent entre pays infectés.
Contrairement a la surveillance visant a démontrer I'absence d'infection, la surveillance destinée a évaluer la
distribution et la survenue d’une infection a généralement pour objectif de recueillir des données sur un
certain nombre de variables importantes pour la santé animale, entre autres :
1. la prévalence ou I'incidence de I'infection chez les animaux sauvages ou d’élevage ;
2. les taux de morbidité et de mortalité ;
3. lafréquence des facteurs de risques de maladie ou d’infection et leur quantification ;

4. lafréquence de distribution des variables dans les unités épidémiologiques ;

5. la distribution de fréquence du nombre de jours écoulés entre la suspicion de linfection et la
confirmation du diagnostic au laboratoire et/ou I'adoption de mesures de prophylaxie ;

6. les dossiers de production des exploitations, etc.
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CHAPTER 1.1.4.

GUIDELINES FOR AQUATIC ANIMAL
HEALTH SURVEILLANCE [REQUHREMENTISFOR
SURVEHAEANGE FORANTERNATIONAL RECOGNHHON
OF FREEDOM FROMINFECTHON]
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Absence of
susceptible species
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Last occurrence within Previously unknown
the previous 25 years disease status
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¥

Implement targeted
surveillance
(Section B)

k Freedom from Infection )

Maintain basic
biosecurity conditions

No requirement for
targeted surveillance
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B-GUHBELINES FOR-AQUAHC-ANIMAL- HEALTH-SURVEHLEANGE

1. Introduction

aimed at:

demonstrating the absence of disease or infection,

identifying events requiring notification as listed in Article 1.2.1.3 of the Agquatic Code.

determining the occurrence or distribution of endemic disease or _infection, including changes to
their incidence or prevalence (or its contributing factors), in order to:

provide information for domestic disease control programmes,

*  provide relevant disease occurrence information to be used by trading partners for qualitative
and guantitative risk assessment.

The type of surveillance applied depends on the desired outputs needed to support decision-making.

Surveillance data determine the quality of disease status reports and should satisfy information
requirements for accurate risk analysis both for international trade as well as for national decision-

making.

The following guidelines may be applied to all diseases, their agents and susceptible species as listed in
the Aquatic Manual, and are designed to assist with the development of surveillance methodologies.

Where possible, the development of surveillance systems using these guidelines should be based on the
relevant information in the individual disease chapters.

There is _sometimes a perception that surveillance can only be conducted using sophisticated
methodologies. However, an effective surveillance system can also be developed by making use of
gross observations and already available resources.

Surveillance of endemic diseases provides valuable information for day-to-day health management and
can act as the foundation for detecting outbreaks of exotic disease and demonstrating specific disease

freedom.

Surveillance may address both infectious and non-infectious diseases of concern to the country.

Section B provides standards to be applied when: (a) demonstrating country, zone or compartment
freedom from infection, in accordance with the principles of Section A and (b) assessing the

occurrence and distribution of a specific infection/disease or syndrome

Standards described in this section may be applied to all diseases, their agents and susceptible species as
listed in the Aquatic Code, and are designed to assist with the development of surveillance
methodologies. Nevertheless surveillance may include also non listed diseases

It would be impractical to ty to develop a surveillance system for all the known aquatic animal

diseases for which a country has susceptible species. Therefore prioritising the diseases to be included
in a surveillance system should be conducted considering:
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3.

the needs to provide assurance of disease status for trade purposes

the resources of the country

the financial impact or threat posed by the different diseases

- the importance of an industry-wide disease control programme within a country or region
The concept of risk encompasses both the probability of the disease occurring and the severity of its

consequences

More detailed information in each disease chapter (where it exists) of this Agquatic Manual may be used

o further refine the general approaches dscribed in this chapter. Where detailed disease/infection-
specific information is not available, surveillance can also be conducted following the guidelines in this
chapter. Access to epidemiological expertise would be invaluable for the design, implementation of the
system and interpretation of results derived from a surveillance system.

<

General principles

odologies-to-d m-from-infestion-sheuie-be] Surveillance methodologies should be flexible to
deal W|th the compIeX|ty of real Ilfe 5|tuat|ons No single method is applicable in all cases.

Methodologies must be able to accommodate the variety of aquatic animal species, the multiple
diseases of relevance, varying production [and-surveittance] Systems, and types and amounts of data and
information available.

The methodology used should be based on the best available information that is in accord with current
scientific thinking. The methodology should be well documented and supported with references to the
scientific literature and other sources, including expert opinion. Efforts should be made to address the

information gaps wherever possible.

[cer : i Aa-traRspareney-is | Methodologies that are consistent and
ransgarent are essentlal to ensure falrness and ratlonallty, consistency in decision making and ease of

understanding by all the interested parties. [Appticationsfer] The presentation of the results generated
through surveillance (e.g. recognition of infection-free status or measures of disease frequency) should

document the uncertainties, the assumptions made, and the potential effect of these on the final
estimate.

Surveillance Generalreguirements for demonstration of freedom from disease [infection]

This section describes surveillance to demonstrate freedom from disease.

3.1. Objectives [Repation]
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a ']
The objective of this kind of surveillance system is to contribute on an on-going basis evidence to

demonstrate freedom from disease in a particular country, zone or compartment with a known
confidence and reference to a predetermined design prevalence and diagnostic test characteristics.
The level of confidence and the design prevalence will depend on the testing situation, disease and
host population characteristics and on the resources available.

A single such survey can contribute evidence adding to an on-going collection of health data (see
also Section 5. Specific requirements for complex non-survey data sources). However, single
surveys in isolation rarely, if ever, provide sufficient evidence that an aguatic animal disease is
absent and must be augmented with on-going targeted evidence collection (e.0. ongoing disease

sampling or passive detection capabilities) to substantiate claims of freedom from disease.

3.2. Population

The population of epidemiological units must be clearly defined. The target population consists of all

individuals of all species susceptible to the disease or infection in a country, zone or compartment
to which the surveillance results apply. Sometimes components of the target population are at
higher risk of being the point of introduction for an exotic disease. In these cases, it is advisable

:to focus surveillance efforts on this part of the population, such as farms on a geographical
border.

The design of the survey will depend on the size and structure of the population being studied. If
the population is relatively small and can be considered to be homogenous with regards to risk of
infection, a single-stage survey can be used.

In larger populations where a sampling frame is not available, or when there is a likelihood of
clustering of disease, multi-stage sampling is required. In two-stage sampling, at the first stage of
sampling, groups of animals (e.g. ponds, farms or villages) are selected. At the second stage,
animals are selected for testing from each of the selected groups.

In the case of a complex (e.g. multi-level) population structure, multi-level sampling (ref) may be
used and the data analysed accordingly +-suvey-design.
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3.3.

3.4.

Sources of evidence

Surveillance data may originate [Evidence-of-freedom-from-infection-may-be-based-on-d] from a

number of different sources, including:

e structured, population-based surveys using one or more tests to detect [ferthe—presence—of]
the agent;

o other [surveillaneetneluding] structured non-random [surveitlaneelsources, such as:
sentinel sites;

e disease notifications and laboratory investigation records;
» academic and other scientific studies;

e a knowledge of the biology of the agent, including environmental, host population
distribution, known geographical distribution, vector distribution and climatic information;

«  history of imports of potentially infected material;

*  biosecurity measures in place;
[+ evaluation-ofthe-official-services-or]

e any other sources of information that provide contributory evidence regarding disease or
[that] infection [ismetpresend in the country, zone or compartment [aguaculture-establishrment].

The sources of evidence [used-to-demonstrate—freedom-from—nfestion] Must be fully described. In the
case of a structured survey, this must include a description of the sampling strategy used for the
selection of units for testing. For complex surveillance systems, a full description of the system is
required including consideration of any biases that may be inherent in the system. Evidence to

support claims of freedom of disease can use structured non-random sources of information
provided any potential error is to detect rather than miss positive cases (i.e. it should be biased

towards detection).

Statistical methodology

Analysis of test results from a survey shall be in accordance with the provisions of this chapter and
consider the following factors:

e The survey design;

e The sensitivity and specificity of the test, or test system;

e The design prevalence (or prevalences where a multi-stage design is used);

e The results of the survey.

Analysis of data for evidence of freedom from infection involves estimating the probability (a)
that the evidence observed (the results of surveillance) could have been produced under the null
hypothesis that infection is present in the population at a specified prevalence(s) (the design
prevalence[s]). The confidence in (or, equivalently, the sensitivity of) the surveillance system that

produced the evidence is equal to 1-a. If the confidence level exceeds a pre-set threshold, the
evidence is deemed adequate to demonstrate freedom from infection.
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The required level of confidence in the surveillance system (probability that the system would detect
infection if infection were present at the specified level) must be greater than or equal to 95%.

The power (probability that the system would report that no infection is present if infection is
truly not present) may be set to any value. By convention, this is often set to 80%, but may be
adjusted according to the country’s or zone’s requirements.

Different statistical methodologies for the calculation of the probability a, including both
guantitative and qualitative approaches, are acceptable as long as they are based on accepted
scientific principles.

The methodology used to calculate the confidence in the surveillance system must be scientifically
based and clearly documented, including references to published work describing the
methodology.

Desighprevalence)

Statistical analysis of surveillance data often requires assumptions about population parameters or
test characteristics. These are usually based on expert opinion, previous studies on the same or
different populations, expected biology of the agent, and so on. The uncertainty around these
assumptions must be quantified and considered in the analysis (e.0. in the form of prior
probability distributions in a Bayesian setting).

For surveillance systems used to demonstrate freedom from specific diseases, calculation of the
confidence of a surveillance system is based on the null hypothesis that infection is present in the

population. The level of infection is specified by the design prevalence. In the simplest case, this is
the prevalence of infection in a homogenous population. More commonly, in the presence of a
complex (e.g. multi-level) population structure disease—clusterirg—two more than one design
prevalence value is required, for instance, the animal-level prevalence (proportion of fisk] infected
animals in an infected farm) and the group-level prevalence (proportion of infected farms in the

country, zone or compartment [aquaculire—establishment]). Further levels of clustering may be
considered, requiring further design prevalence values.

The values for design prevalence used in calculations must be those specified in the relevant
disease chapter (if present) of this Aquatic Manual. If not specified for the particular disease,
justification for the selection of design prevalence values must be provided, and should be based
on the following guidelines:

» At the individual animal level, the design prevalence is based on the biology of the infection
in the population. It is equal to the minimum expected prevalence of infection in the study
population, if the infection had become established in that population. It is dependent on the
dynamics of infection in the population and the definition of the study population (which may
be defined to maximise the expected prevalence in the presence of infection).
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*  Asuitable design prevalence value at the animal level (e.g. prevalence of infected animals in a
cage) may be:

»  between 1% and 5% for infections that are present in a small part of the population e.g.
are transmitted slowly or are at the early stages of an outbreak, etc.; [and]

»  over 5% for highly transmissible infections [mere-centagious-intections].

If reliable information on the expected prevalence in an infected population is not available
a value of 2% should be used for the design prevalence.

e At higher levels (e.g. cage, pond, farm, village, etc.) the design prevalence usually reflects the
prevalence of infection that is practically and reasonably able to be detected by a surveillance
system. Detection of infection at the lowest limit (a single infected unit in the population) is
rarely feasible in large populations. The expected behaviour of the infection may also play a
role. Infections that have the ability to spread rapidly between farms may have a higher farm-
level design prevalence than slow-moving infections.

A suitable design prevalence value for the first level of clustering, (e.g. proportion of infected
farms in a zone) may be up to 2%.

When surveillance data are used to estimate incidence and prevalence measures for the purpose of
describing disease occurrence in terms of animal unit, time and place. These measures can be
calculated for an entire population and specific time period, or for subsets defined by host
characteristics (e.g. age-specific incidence). Incidence estimation requires on-going surveillance to
detect new cases while prevalence is the estimated proportion of infected individuals in a
population at a given time point. The estimation process must consider test sensitivity and
specificity.

3.5. Clustering of infection
Infection in a country, zone or compartment [aquacuire-establishment] Usually clusters rather than
being uniformly distributed through a population. Clustering may occur at a number of different
levels (e.g. a cluster of moribund fish in a pond, a cluster of ponds in a farm, or a cluster of farms
in a zone). Except when dealing with demonstrably homogenous populations, surveillance must
take this clustering into account in the design and the statistical analysis of the data, at least at
what is judged to be the most significant level of clustering for the particular animal population and
infection.

[8-5———FExpected-prevalence)

3.6. Test characteristics

All surveillance involves performing one or more tests for evidence of the presence of current or
past infection, ranging from detailed laboratory examinations to farmer observations. The
performance level of a test at the population level is described in terms of its sensitivity and specificity.
Imperfect sensitivity and/or specificity impact on the interpretation of surveillance results and
must be taken into account in the analysis of surveillance data. For example, in the case of a test

with imperfect specificity, if the population is free of dsease or has a very low prevalence of
infection, all or a large proportion of positive tests will be false. Subsequently, samples that test

positive can be confirmed or refuted using a highly specific test. Where more than one test is used
in a surveillance system (sometimes called using tests in series or parallel), the sensitivity and specificity

of the test combination must be calculated [using-a-scientificatiy-vatic-method].
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All calculations must take the performance level (sensitivity and specificity) of any tests used into
account. The values of sensitivity and specificity used for calculations must be specified, and the
method used to determine or estimate these values must be documented. [where] Test sensitivity
and specificity an be different when applied to different Qogulations and testing scenarios. For
example, test sensitivity may be lower when testing carrier animals with low level infections
compared to moribund animals with clinical disease. Alternatlvelx! specificity depends on the
presence of cross-reacting agents, the distribution of which may be different under different

conditions or regions. Ideally, test performance should be assessed under the conditions of use
otherwise increased uncertainty exists regarding their performance. In the absence of local

assessment of tests, values for sensitivity and/or specificity for a particular test that are specified in

this Aquatic Manual max be used but the increased uncertainty associated with these estimates
should be incorporated into the analysis of results thesevalues-may-be-used-withoutjustification].

Pooled testing involves the pooling of specimens from multiple individuals and performing a
single test on the pool. Pooled testing is an acceptable approach in many situations. Where pooled
testing is used, the results of testing must be interpreted using sensitivity and specificity values
that have been determined or estimated for that particular pooled testing procedure and for the
applicable pool sizes being used. Analysis of the results of pooled testing must, where possible, be
performed using accepted, statistically based methodologies, which must be fully documented,
including published references.

Multiple sources of information [eviderse]

Where multiple different data sources providing evidence of freedom from infection exist [erare

generated], each of these data sources may be analysed accordingly [to-the-provisions-of SectionsB-3-B-4
(orstructured-surveys)-and-B-5-(for complex-data-seurces)]. The resulting estimates of the confidence in each
data source may be combined to provide an overall level of confidence for the combined data
SOUrces.

The methodology used to combine the estimates from multiple data sources:

e must be scientifically valid, and fully documented, including references to published material;
and

» should, where possible, take into account any lack of statistical independence between
different data sources.

Surveillance information gathered from the same country. zone or compartment at different times
e.0. repeated annual surveys) may provide cumulative evidence of animal health status. Such
evidence gathered over time may be combined to provide an overall level of confidence.
However, a single larger survey, or the combination of data collected during the same time period
from multiple random or non-random sources, may be able to achieve the same level of
confidence in a shorter period of time.

Analysis of surveillance information gathered intermittently or continuously over time should,
where possible, incorporate the time of collection of the information to take into account the
decreased value of older information. The sensitivity, specificity and completeness of data from
each source should also be taken into account for the final overall confidence level estimation.

[8-8————Survey-design
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3.8.

Sampling

The objective of sampling from a population is to select a subset of units from the population that is
representative of the population with respect to the characteristic of interest (in this case, the
presence or absence of infection). The survey design may involve sampling at several levels. For
sampling at the level of the epidemiological units or higher units, a formal probability sampling (e.g.
simple random sampling) method must be used. Sampling should be carried out in such a way as
to provide the best likelihood that the sample will be representative of the population, within the
practical constraints imposed by different environments and production systems.

[8-9—Sampling-metheds]

3.9.

When sampling below the level of the epidemiological unit (e.g. individual animal), the sampling
method used should provide the best practical chance of generating a sample that is representative
of the population of the chosen epidemiological unit. Collecting a truly representative ample of
individual animals (whether from a pond, cage or fishery) is often very difficult. To maximise the
chance of finding infection, the aim should be to bias the sampling towards infected animals, e.g.
selecting moribund animals, life stages with a greater chance of active infection, etc.

Biased or targeted sampling in this context involves sampling from a defined study population that
has a different probability of infection than the target population of which it is a subpopulation.
Once the study population has been identified, the objective is still to select a representative sample
from this subpopulation.

The sampling method used at all levels must be fully documented and justified.

Sample size

The number of units to be sampled from a population should be calculated using a statistically valid
technique that takes at least the following factors into account:

e The sensitivity and specificity of the diagnostic test, or test system;
»  The design prevalence (or prevalences where a multi-stage design is used);
e The level of confidence that is desired of the survey results.

Additionally, other factors may be considered in sample size calculations, including (but not
limited to):

e The size of the population (but it is acceptable to assume that the population is infinitely large);
*  The desired power of the survey;

e Uncertainty about [ervasiabilis-in-estimates-of] sensitivity and specificity.

The specific sampling requirements will need to be tailor-made for each individual disease, taking
into account its characteristics and the specificity and sensitivity of the accepted testing methods
for detecting the disease agent in host populations.
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’eeCalc7 is a suitable software for the calculation of sample sizes at varying parameter values.
he table below provides examples of sample sizes generated by the software for a type | and
type 11 error of 5% (i.e. 95% confidence and 95% statistical power). However, this does not mean
that a type 1 and type 2 error of 0.05 should always be used. For example, using a test with
sensitivity and specificity of 99%. 528 units should be sampled. If 9 or less of those units test
positive, the population can still be considered free of the disease at a design prevalence of 2%
provided that all effort is made to ensure that all presumed false positives are indeed false. This
means that there is a 95% confidence that the prevalence is 2% or lower.

In the case in which the values of Se and Sp are not known (e.g. no information is available in the
specific disease chapter in the Adquatic Manual), they should not automatically be assumed to be

100%. All positive results should be included and discussed in any report regarding that particular
survey and all efforts should be made to ensure that all presumed false positives are indeed false.

(==

4 FreeCalc — Cameron, AR. Software for the calculation of sample size and analysis of surveys to demonstrate freedom

from disease. Available for free download from http://www.ausvet.com.au.
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Maximum number
of false +ve if the

Design prevalence  Sensitivity (%) Specificity (%)  Sample size  population is free
2 100 100 149 0
2 100 99 524 9
2 100 95 1671 98
2 99 100 150 0
2 99 99 528 9
2 99 95 1707 100
2 95 100 157 0
2 95 99 542 9
2 95 95 1854 108
2 90 100 165 0
2 90 99 607 10
2 90 95 2059 119
2 80 100 186 0
2 80 99 750 12
2 80 95 2599 148
5 100 100 59 0
5 100 99 128 3
5 100 95 330 23
5 99 100 59 0
5 99 99 129 3
5 99 95 331 23
5 95 100 62 0
5 95 99 134 3
5 95 95 351 24
5 90 100 66 0
5 90 99 166 4
5 90 95 398 27
5 80 100 74 0
5 80 99 183 4
5 80 95 436 32

10 100 100 29 0
10 100 99 56 2
10 100 95 105 9
10 99 100 29 0
10 99 99 57 2
10 99 95 106 9
10 95 100 30 0
10 95 99 59 2
10 95 95 109 9
10 90 100 32 0
10 90 99 62 2
10 90 95 123 10
10 80 100 36 0
10 80 99 69 2
10 80 95 152 12
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Quality assurance

Surveys should include a documented quality assurance system, to ensure that field and other
procedures conform to the specified survey design. Acceptable systems may be quite simple, as
long as they provide verifiable documentation of procedures and basic checks to detect significant
deviations of procedures from those documented in the survey design.

Specific requirements for complex non-survey data sources br freedom
from disease

Data sources that provide evidence of freedom from infection, but are not based on structured
population-based surveys may also be used to demonstrate freedom, either alone or in combination
with other data sources. Different methodologies may be used for the analysis of such data sources,
but the methodology must comply with the provisions of Section B.3. The approach used should,
where possible, also take into account any lack of statistical independence between observations.

Analytical methodologies based on the use of step-wise probability estimates to describe the
surveillance system may determine the probability of each step either by:

»  the analysis of available data, using a scientifically valid methodology; or where no data ae
available,

e the use of estimates based on expert opinion, gathered and combined using a formal,
documented and scientifically valid methodology.

Where there is significant uncertainty and/or variability in estimates used in the analysis, stochastic
modelling or other equivalent techniques should be used to assess the impact of this uncertainty
and/or variability on the final estimate of confidence.

Specific requirements for structured survey design and analysis to assess
disease occurrence

This section describes surveillance to estimate parameters of disease occurrence.
BT

The objective of this kind of surveillance system is to contribute on an on-going basis evidence to
assess the occurrence and distribution of disease or infection in_a particular country, zone or
compartment. This will provide information for domestic disease control programmes and relevant

disease occurrence information to be used by trading partners for qualitative and guantitative risk
assessment.

A single such survey can contribute evidence adding to an on-going collection of health data (see
also Section 5. Specific requirements for complex non-survey data sources).

Population

The population of epidemiological units must be clearly defined. The target population consists of all
individuals of all species susceptible to the disease or infection in a country, zone or compartment
to which the surveillance results apply. Some local areas within a region may be known to be free
of the disease of concern, allowing resources to be concentrated on known positive areas for
greater precision of prevalence estimates and only verification of expected 0 prevalence areas.
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i

The design of the survey will depend on the size and structure of the population being studied. If
the population is relatively small and can be considered to be homogenous with regards to risk of

infection, a single-stage survey can be used.

In larger populations where a sampling frame is not available, or when there is a likelihood of

clustering of disease, multi-stage sampling is required. In two-stage sampling, at the first stage of
sampling, groups of animals (e.0. ponds, farms or villages) are selected. At the second stage

animals are selected for testing from each of the selected groups.

In the case of a complex (e.g. multi-level) population structure, multi-level sampling (ref) may be
used and the data analysed accordingly.

Sources of evidence

Surveillance data may originate from a number of different sources, including:

structured, population-based surveys using one or more tests to detect the agent:

other structured non-random sources, such as:

sentinel sites:

disease notifications and laboratory investigation records;
academic and other scientific studies;

a_knowledge of the biology of the agent, including environmental, host population
distribution, known geographical distribution, vector distribution and climatic information:;

history of imports of potentially infected material;
biosecurity measures in place;

any other sources of information that provide contributory evidence regarding disease or
infection in the country, zone or compartment.

The sources of evidence must be fully described. In the case of a structured survey, this must
include a description of the sampling strategy used for the selection of units for testing. For

complex surveillance systems, a full description of the system is required including consideration of
any biases that may be inherent in the system. Evidence to support changes in

prevalence/incidence of endemic disease must be based on valid, reliable methods to generate
precise estimates with known error.

_—

Analysis of survey data should be in accordance with the provisions of this chapter and should
consider the following factors:

The survey design:
The sensitivity and specificity of the test, or test system;

The results of the survey.
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For surveillance systems used to describe disease patterns, the purpose is to estimate prevalence
or_incidence with confidence intervals or probability intervals. The magnitude of these intervals
expresses the precision of the estimates and is related to sample size. Narrow_intervals are
desirable but will require larger sample sizes and more dedication of resources. The precision of
the estimates and the power to detect differences in prevalence between populations or between
time points depends not only on sample size, but also on the actual value of the prevalence in the
population or the actual difference. For this reason, when designing the surveillance system, a

prior_estimate/assumption of expected prevalence or expected difference in prevalence must be
made.

For the purpose of describing disease occurrence, measures of animal unit, time and place can be
calculated for an entire population and specific time period, or for subsets defined by host
characteristics (e.q. age-specific incidence). Incidence estimation requires on-going surveillance to

detect new cases in a specified time period while prevalence is the estimated proportion of
infected individuals in a population at a given time point. The estimation process must consider
test sensitivity and specificity.

Statistical analysis of surveillance data often requires assumptions about population parameters or
test characteristics. These are usually based on expert opinion, previous studies on the same or

different populations, expected biology of the agent, information contained in the specific disease
chapter of the Agquatic Manual, and so_on. The uncertainty around these assumptions must be

quantified and considered in the analysis (e.g. in the form of prior probability distributions in a
Bayesian setting).

When surveillance objectives are to estimate prevalence/incidence or changes in disease patterns
statistical analysis must account for sampling error. Analytic methods should be thoroughly
considered and consultation with biostatistician/quantitative epidemiologist consulted beginning
in the planning stages and continued throughout the programme.

Infection in a country, zone or compartment usually clusters rather than being uniformly

distributed through a population. Clustering may occur at a number of different levels (e.g. a cluster
of moribund fish in a pond, a cluster of ponds in a farm, or a cluster of farms in a zone). Except
when dealing with demonstrably homogenous populations, surveillance must take this clustering
into account in the design and the statistical analysis of the data, at least at what is judged to be
the most_significant level of clustering for the particular animal population and infection. For
endemic diseases, it is important to identify characteristics of the population which contribute to
clustering and thus provide efficiency in disease investigation and control.

| o

All surveillance involves performing one or more tests for evidence of the presence of current or
past infection. ranging from detailed laboratory examinations to farmer observations. The

performance level of a test at the population level is described in terms of its sensitivity and specificity.
Imperfect sensitivity and/or_specificity impact on the interpretation of surveillance results and
must be taken into account in the analysis of surveillance data. For example. in populations with
low prevalence of infection, a large proportion of positive tests may be false unless the tests used
have perfect specificity. To ensure detection in such instances, a highly sensitive test is frequently
used for initial screening and then confirmed with highly specific tests.
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All calculations must take the performance level (sensitivity and specificity) of any tests used into
account. The values of sensitivity and specificity used for calculations must be specified, and the
method used to determine or estimate these values must be documented. Test sensitivity and
specificity can be different when applied to different populations and testing scenarios. For
example, test sensitivity may be lower when testing carrier animals with low level infections
compared to moribund animals with clinical disease. Alternatively, specificity depends on the
presence of cross-reacting agents, the distribution of which may be different under different
conditions or regions. Ideally, test performance should be assessed under the conditions of use
otherwise increased uncertainty exists regarding their performance. In the absence of local
assessment of tests, values for sensitivity and/or specificity for a particular test that are specified in
this Aquatic Manual may be used but the increased uncertainty associated with these estimates
should be incorporated into the analysis of results.

Pooled testing involves the pooling of specimens from multiple individuals and performing
single test on the pool. Pooled testing is an acceptable approach in many situations. Where pooled
testing is used, the results of testing must be interpreted using sensitivity and specificity values
that have been determined or estimated for that particular pooled testing procedure and for the
applicable pool sizes being used. Analysis of the results of pooled testing must, where possible, be
performed using accepted, statistically based methodologies. which must be fully documented,
including published references.

Test results from surveillance for endemic disease will provide estimates of apparent prevalence
AP). Using diagnostic sensitivity (DSe) and diagnostic specificity (DSp) as described in chapter

112 of this Aquatic Manual, true prevalence (TP) should be calculated with the following

formula:

=S

TP = (AP + DSp - 1)/(DSe + DSp- 1

In addition, it should be remembered that different laboratories may obtain conflicting results for
various test, host, or procedure-related reasons. Therefore, sensitivity and specificity parameters
should be validated for the particular laboratory and process.

Where multiple different data sources providing information on_infection or disease are
generated, each of these data sources may be analysed and presented separately.

Surveillance information gathered from the same country, zone or compartment at different times
and similar methodology (e.q. repeated annual surveys) may provide cumulative evidence of

animal health status and changes. Such evidence gathered over time may be combined (e.g. using

Bayesian methodology) to provide more precise estimates and details of disease distribution
within a population.

Apparent changes in disease occurrence of endemic diseases may be real or due to other factors
influencing detection proficiency.

Sampling

The objective of sampling from a population is to select a subset of units from the population that is
representative of the population with respect to the characteristic of interest (in this case, the

presence or absence of infection). The survey design may involve sampling at several levels. For
sampling at the level of the epidemiological units or higher units, a formal probability sampling (e.q.

simple random sampling) method must be used. Sampling should be carried out in such a way as
to provide the best likelihood that the sample will be representative of the population, within the
practical constraints imposed by different environments and production systems.
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When sampling below the level of the epidemiological unit (e.q. individual animal), the method used
should be probability-based sampling. Collecting a true probability-based sample is often very
difficult and care should therefore be taken in the analysis and interpretation of results obtained
using any other method, the danger being that inferences could not be made about the sampled
population.

The sampling method used at all levels must be fully documented and justified.

|

—
=

e number of units to be sampled from a population should be calculated using a statistically valid
hnique that takes at least the following factors into account:

—+
(=]

The sensitivity and specificity of the diagnostic test (single or in combination);

Expected prevalence or incidence in the population (or prevalences/incidences where a multi-
stage design is used):

The level of confidence that is desired of the survey results.

e The precision desired (i.e. the width of the confidence or probability intervals).

Additionally, other factors may be considered in sample size calculations, including (but not
limited to):

The size of the population (but it is acceptable to assume that the population is infinitely large):;

Uncertainty about sensitivity and specificity.

The specific sampling requirements will need to be tailor-made for each individual disease, taking
into account its characteristics and the specificity and sensitivity of the accepted testing methods
for detecting the disease agent in host populations.

A number of software packages, e.g. Survey Tool Box, WinPEPI (add links and refs) can be used
for the calculation of sample sizes.

In the case in which the values of Se and Sp are not known (e.g. no information is available in the
specific disease chapter in the Aquatic Manual), they should not automatically be assumed to be
100%. Assumed values should be produced in consultation with subject-matter experts.

Quality assurance

Surveys should include a documented guality assurance system, to ensure that field and other
procedures conform to the specified survey design. Acceptable systems may be quite simple, as
long as they provide verifiable documentation of procedures and basic checks to detect significant
deviations of procedures from those documented in the survey design.
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PART2

6. EXAMPLE SURVEILLANCE SYSTEMS FOR FREEDOM FROM DISEASE

The following examples describe surveillance systems and approaches to the analysis of evidence for

emonstratlng freedom from disease [that-are-able-to-meettherequirements-of-this-chapter]. The purpose of these
examples is:

» toillustrate the range of approaches that may be acceptable;

e to provide practical guidance and models that may be used for the design of specific surveillance
systems; and

e to provide references to available resources that are useful in the development and analysis of
surveillance systems.

While these examples demonstrate ways in which freedom from infection may be successfully
demonstrated, they are not intended to be prescriptive. Countries are free to use different approaches, as
long as they meet the requirements of this chapter.

The examples deal with the use of structured surveys and are designed to illustrate different survey
designs, sampling schemes, the calculation of sample size, and analysis of results. It is important to note
that alternative approaches to demonstrating freedom using complex non-survey-based data sources are
also currently being developed and may soon be published”.

Example 1 —one-stage structured survey (farm certification [assteditation])
Context

A freshwater aquaculture industry raising fish in tanks has established a farm certification [asereditation]
scheme. This involves demonstrating farm-level freedom from a particular (hypothetical) disease (Disease
X). The disease does not spread very quickly, and is most common during the winter months, with adult
fish at the end of the production cycle being most severely affected. Farms consist of a number of grow-
out tanks, ranging from 2 to 20, and each tank holds between 1000 and 5000 fish.

Objective
The objective is to implement surveillance that is capable of providing evidence that an individual farm is

free from Disease X. (The issue of national or zone freedom, as opposed to farm freedom, is considered
in the next example.)

8 International EpiLab, Denmark, Research Theme 1: Freedom from disease.

http://www.vetinst.dk/high_uk.asp?page_id=196
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Approach

The accreditation scheme establishes a set of standard operating procedures and requirements for
recognition of freedom, based on the guidelines given in this chapter. These require farms to undertake a
structured survey capable of producing 95% confidence that the disease would be detected if it were
present. Once farms have been surveyed without detecting disease, they are recognised as free, as long as
they maintain a set of minimum biosecurity standards. These standards are designed to prevent the
introduction of Disease X into the farm (through the implementation of controls specific to the method
of spread of that disease) and to ensure that the disease would be detected rapidly if it were to enter the
farm (based on evidence of adequate health record keeping and the prompt investigation of unusual
disease events). The effective implementation of these biosecurity measures is evaluated with annual on-
farm audits conducted by independent auditors.

Survey standards

Based on the guidelines given in this chapter, a set of standards are established for the conduct of surveys
to demonstrate freedom from infection with causative agent of Disease X. These standards include:

»  The level of confidence required of the survey is 95% (i.e. Type | error = 5%).

»  The power of the survey is arbitrarily set at 95% (i.e. Type Il error = 5%, which means that there is a
5% chance of concluding that a non-diseased farm is infected).

*  The target population is all the fish on the farm. Due to the patterns of disease in this production
system, in which only fish in the final stages of grow-out, and only in winter are affected, the study
population is defined as grow-out fish during the winter months.

e The issue of clustering is considered. As fish are grouped into tanks, this is the logical level at which
to consider clustering. However, when a farm is infected, the disease often occurs in multiple tanks,
so there is little evidence of strong clustering. Also, the small number of tanks on a single farm means
that it is difficult to define a design prevalence at the tank level (i.e. the proportion of infected tanks
that the survey should be able to detect on the farm). For these reasons, it is decided to treat the
entire grow-out population of each farm as a single homogenous population.

»  Stratification is also considered. In order to ensure full representation, it is decided to stratify the
sample size by tank, proportional to the population of each tank.

e The design prevalence at the animal level is determined based on the epidemiology of the disease.
The disease does not spread quickly, however, in the defined target population, it has been reported
to affect at least 10% of fish, if the population is infected. In order to take the most conservative
approach, an arbitrarily low design prevalence of 2% is used. A prevalence of 10% may have been
used (and would result in a much smaller sample size), but the authorities were not convinced by the
thought that the population could still be infected at a level of say 5%, and disease still not be
detected.

»  The test used involves destructive sampling of the fish, and is based on an antigen-detection enzyme-
linked immunosorbent assay (ELISA). Disease X is present in some parts of the country (hence the
need for a farm-level accreditation programme). This has provided the opportunity for the sensitivity
and the specificity of the ELISA to be evaluated in similar populations to those on farms. A recent
study (using a combination of histology and culture as a gold standard) estimated the sensitivity of
the ELISA to be 98% (95% confidence interval 96.7-99.2%), and the specificity to be 99.4% (99.2—
99.6%). Due to the relatively narrow confidence intervals, it was decided to use the point estimates of
the sensitivity and specificity rather than complicate calculations by taking the uncertainty in those
estimates into account.
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Sample size

The sample size required to meet the objectives of the survey is calculated to take the population size, the
test performance, the confidence required and the design prevalence into account. As the population of
each farm is relatively large, differences in the total population of each farm have little effect on the
calculated sample size. The other parameters for sample size calculation are fixed across all farms.
Therefore, a standard sample size (based on the use of this particular ELISA, in this population) is
calculated. The sample size calculations are performed using the FreeCale software’. Based on the
parameters listed above, the sample size required is calculated to be 410 fish per farm. In addition, the
program calculates that, given the imperfect specificity, it is still possible for the test to produce up to five
false-positive reactors from an uninfected population using this sample size. The authorities are not
comfortable with dealing with false-positive reactors, so it is decided to change the test system to include a
confirmatory test for any positive reactors. Culture is selected as the most appropriate test, as it has a
specificity that is considered to be 100%. However, its sensitivity is only 90% due to the difficulty of
growing the organism.

As two tests are now being used, the performance of the test system must be calculated, and the sample
size recalculated based on the test system performance.

Using this combination of tests (in which a sample is considered positive only if it tests positive to both
tests), the specificity of the combined two tests can be calculated by the formula:

33<:ombmed = 331 + 302 - (331 ’ 302)
which produces a combined ecificity of 1 + 0.994 — (1 x 0.994) = 100%

The sensitivity may be calculated by the formula:

$Combined = % ’ %
which produces a combined sensitivity of 0.9 x 0.98 = 88.2%

These new values are used to calculate the survey sample size yielding a result of 169 fish. It is worth
noting that attempts to improve the performance of a test (in this case increase specificity) generally result
in a decrease in the performance of the other aspect of the test performance (sensitivity in this example).
However, in this case, the loss of sensitivity is more than compensated for by the decreased sample size
due to the improved specificity.

It is also worth noting that, when using a test system with 100% specificity, the effective power of the
survey will always be 100%, regardless of the figure used in the design. This is because it is not possible to
make a Type Il error, and conclude that the farm is infected when it is not.

A check of the impact of population size on the calculated sample size is worthwhile. The calculated
sample size is based on an infinitely large population. If the population size is smaller, the impact on
sample size is shown in the following table:

° FreeCalc — Cameron, AR. Software for the calculation of sample size and analysis of surveys to demonstrate freedom

from disease. Available for free download from http://www.ausvet.com.au.
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Population size Sample size
1000 157
2000 163
5000 166
10,000 169

Based on these calculations, it is clear that, for the population sizes under consideration, there is little
effect on the sample size. For the sake of simplicity, a standard sample size of 169 is used, regardless of
the number of grow-out fish on the farm.

Sampling

The selection of individual fish to include in the sample should be done in such a manner as to give the
best chance of the sample being representative of the study population. A fuller description of how this
may be achieved under different circumstances is provided in Survey Toolbox™. An example of a single
farm will be used to illustrate some of the issues.

One farm has a total of eight tanks, four of which are used for grow -out. At the time of the survey (during
winter), the four grow-out tanks have 1850, 4250, 4270 and 4880 fish, respectively, giving a total
population of 15,250 grow -out fish.

Simple random sampling from this entire population is likely to produce sample sizes from each tank
roughly in proportion to the number of fish in each tank. However, proportional stratified sampling will
guarantee that each tank is represented in proportion. This simply involves dividing the sample size
between tanks in proportion to their population. The first tank has 1850 fish out of a total of 15,250,
representing 12.13%. Therefore 12.13% of the sample (21 fish) should be taken from the first tank. Using
a similar approach the sample size for the other three tanks is 47, 47 and 54 fish, respectively.

Once the sample for each tank is determined, the problem remains as to how to select 21 fish from a tank
of 1850 so that they are representative of the population. Several options exist.

o If the fish can be handled individually, random systematic sampling may be used. This is likely to be
the case if, for example:

o fish are harvested during winter and samples can be collected at harvest; or

*  routine management activities involving handling the fish (such as grading or vaccination) are
conducted during the winter.

If fish are handled, systematic sampling simply involves selecting a fish at regular intervals. For

instance, to select 21 from 1850, the sampling interval should be 1850/21 = 88. This means that

every 88t fish from the tank should be sampled. To ensure randomness, it is good practice to use a

random number between 1 and 88 (in this case) to select the first fish (e.g. using a random number

table), and then select every 88t fish after that.

10 Survey Toolbox for Aquatic Animal Diseases — A Practical Manual and Software Package. Cameron A.R. (2002).

Australian Centre for International Agricultural Research (ACIAR), Monograph No. 94, 375 pp. ISBN 1 86320 350 8.
Printed version available from ACIAR fttp://www.aciar.gov.au) Electronic version available for free download from
http://www.ausvet.com.au.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



212

Annexe XXX (suite)

» If fish cannot be handled individually (by far the most common, and more difficult, circumstance)
then the fish to be sampled must be captured from the tanks. Fish should be captured in the most
efficient and practical way possible, however every effort should be made to try to ensure that the
sample is representative. In this example, a dip net is the normal method used for capturing fish.
Using a dip net, convenience sampling would involve capturing 21 fish by repeatedly dipping at one
spot and capturing the easiest fish (perhaps the smaller ones). This approach is strongly discouraged.
One method of increasing the representativeness is to sample at different locations in the tank —
some at one end, some at either side, some at the other end, some in the middle, some close to the
edge. Additionally, if there are differences among the fish, an attempt should be made to capture fish
in such a way as to give different groups of fish a chance of being caught (i.e. do not just try to catch
the small ones, but include big ones as well).

This method of collecting a sample is far from the ideal of random sampling, but due to the practical
difficulties of implementing random sampling of individual fish, this approach is acceptable, as long
as the efforts made to increase the representativeness of the sample are both genuine and fully
documented.

Testing

Specimens are collected, processed and tested according to standardised procedures developed under the
certification [asereditation] programme and designed to meet the requirements of this Aquatic Manual. The
testing protocol dictates that any specimens that test positive to ELISA be submitted for culture, and that
any positive culture results indicate a true positive specimen (i.e. that the farm is not free from disease). It
is important that this protocol be adhered to exactly. If a positive culture is found, then it is not acceptable
to retest it, unless further testing is specified in the original testing protocol, and the impact of such testing
accounted for in the test system sensitivity and specificity estimates (and therefore the sample size).

Analysis

If the calculated sample size of 169 is used, and no positive reactors are found, then the survey will have a
confidence of 95%. This can be confirmed by analysing the results using the FreeCalc software mentioned
above (which reports a confidence level of 95.06%).

It may happen in some cases that the survey is not conducted exactly as planned, and the actual sample
size is less than the target sample size. However, the size of the farm may also be smaller. In these cases, it
is advisable to analyse the farm data on a farm-by-farm basis. For example, if only 165 specimens were
collected from a farm with only 2520 fish, the resulting confidence would still be 95%. If only 160 fish
were collected, the confidence is only 94.5%. If a rigid target of 95% confidence is used, then this survey
would fail to meet that target and more evidence would be required.

Example 2 —two-stage structured survey (national freedom)
Context

A country aims to declare freedom from Disease Y of crustaceans. The industry in this country is based
largely on small-holder ponds, grouped closely together in and around villages. The disease is reasonably
highly contagious, and causes mass mortality mid to late in the production cycle, with affected animals
becoming moribund and dying in a matter of days. Affected animals show few characteristic signs, but an
infected pond will almost invariably break down with mass mortality unless harvested beforehand. It is
more common in late summer, but can occur at any time of year. It also occurs occasionally early in the
production cycle. In this country, there are some limitations to the availability of laboratory facilities and
the transport infrastructure. However, there is a relatively large government structure, and a
comprehensive network of fisheries officers.
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Objective

The objective is to establish national freedom from Disease Y. The surveillance system must meet the
requirements of [Rara-of] this chapter, but must also be able to be practically implemented in this small-
holder production system.

Approach

The aquaculture authorities decide to use a survey to gather evidence of freedom, using a two-stage survey
design (sampling villages at the first level, and ponds at the second). Laboratory testing of specimens from
a large number of farms is not considered feasible, so a combined test system is developed to minimise
the need for expensive laboratory tests.

The unit of observation and analysis is, in this case, the pond, rather than the individual animal. This
means that the diagnosis is being made at the pond level (an infected pond or a non-infected pond) rather
than at the animal level.

The survey is therefore a survey to demonstrate that no villages are infected (using a random sample of
villages and making a village-level diagnosis). The test used to make a village-level diagnosis is, in fact,
another survey, this time to demonstrate that no ponds in the village are affected. A test is then performed
at the pond level (farmer observation followed, if necessary, by further laboratory testing).

Survey standards

e The confidence to be achieved by the survey is 95%. The power is set at 95% (but is likely to be
virtually 100% if the test system used achieves nearly 100% specificity, as demonstrated in the
previous example).

»  The target population is all ponds stocked with shrimp in the country during the study period. The
study population is the same, except that those remote areas to which access is not possible are
excluded. As outbreaks can occur at any time of year, and at any stage of the production cycle, it is
decided not to further refine the definition of the population to target a particular time or age.

»  Three tests are used. The first is farmer observation, to determine if mass mortality is occurring in a
particular pond. If a pond is positive to the first test (i.e. mass mortality is detected), a second test is
applied. The second test used is polymerase chain reaction (PCR). Cases positive to PCR are further
tested using transmission experiments.

»  Farmer observation can be treated as a test just like any other. In this case, the observation of
mass mortality is being used as a test for the presence of Disease Y. As there are a variety of
other diseases that are capable of causing mass mortality, the test is not very specific. On the
other hand, it is quite unusual for Disease Y to be present, and not result in mass mortality, so
the test is quite sensitive. A standard case definition is established for ‘mass mortality’ (for
instance, greater than 20% of the pond’s population of shrimp observed dead in the space of
less than 1 week). Based on this definition, farmers are able to ‘diagnose’ each pond as having
mass mortality. Some farmers may be over-sensitive and decide that mass mortality is occurring
when only a small proportion of shrimp are found dead (false positives, leading to a decrease in
specificity) while a small number of others fail to recognise the mortalities, decreasing sensitivity.

In order to quantify the sensitivity and specificity of farmer observation of mass mortalities, as a
test for Disease Y, a separate study is carried out. This involves both a retrospective study of the
number of mass mortality events in a population that is thought to be free from disease, as well
as a study of farmers presented with a series of mortality scenarios, to assess their ability to
accurately identify a pond with mass mortality. By combining these results, it is estimated that
the sensitivity of farmer-reported mass mortalities as a test for Disease Y is 87% while the
specificity is 68%.
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*  When a farmer detects a pond with mass mortality, specimens are collected from moribund
shrimp following a prescribed protocol. Tissue samples from 20 shrimp are collected, and
pooled for PCR testing. In the laboratory, the ability of pooled PCR to identify a single infected
animal in a pool of 20 has been studied, and the sensitivity of the procedure is 98.6%. A similar
study of negative specimens has shown that positive results have occasionally occurred,
probably due to laboratory contamination, but maybe also because of the presence of non-viable
genetic material from another source (shrimp-based feed stuffs are suspected). The specificity is
therefore estimated at 99%.

*  Published studies in other countries have shown that the sensitivity of transmission tests, the
third type of test to be used, is 95%, partly due to variability in the load of the agent in
inoculated material. The specificity is agreed to be 100%.

e Based on these figures, the combined test system sensitivity and specificity are calculated using
the formulae presented in Example 1, first with the first two tests, and then with the combined
effect of the first two tests and the third test. The result is a sensitivity of 81.5% and a specificity
of 100%.

»  The design prevalence must be calculated at two levels. First, the pond-level design prevalence (the
proportion of ponds in a village that would be infected if disease were present) is determined. In
neighbouring infected countries, experience has shown that ponds in close contact with each other
are quickly infected. It is unusual to observe an infected village with fewer than 20% of ponds
infected. Conservatively, a design prevalence of 5% is used. The second value for design prevalence
applies at the village level, or the proportion of infected villages that could be identified by the
survey. As it is conceivable that the infection may persist in a local area without rapid spread to other
parts of the country, a value of 1% is used. This is considered to be the lowest design prevalence
value for which a survey can be practically designed.

»  The population of villages in the country is 65,302, according to official government records. Those
with shrimp ponds number 12,890, based on records maintained by the aquaculture authorities.
These are generated through a five-yearly agricultural census, and updated annually based on reports
of fisheries officers. There are no records available of the number of ponds in each of these villages.

Sample size

Sample size is calculated for the two levels of sampling, first the number of villages to be sampled and
then the number of ponds to be sampled. The number of villages to be sampled depends on the
sensitivity and the specificity of the test used to classify villages as infected or not infected. As the ‘test’
used in each village is really just another survey, the sensitivity is equal to the confidence and the
specificity is equal to the power of the village-level survey. It is possible to adjust both confidence and
power by changing the sample size in the village survey (number of ponds examined), which means that
we can determine, within certain limits, what sensitivity and specificity we achieve.

This allows a flexible approach to sample size calculation. If a smaller first-stage sample size is desired (a
small number of villages), a high sensitivity and specificity are needed, which means that the number of
ponds in each village that need to be examined is larger. A smaller number of ponds will result in lower
sensitivity and specificity, requiring a larger number of villages. The approach to determining the optimal
(least cost) combination of first- and second-stage sample sizes is described in Survey Toolbox.

A further complication is presented by the fact that each village has a different number of ponds. In order
to achieve the same (or similar) confidence and power (sensitivity and specificity) for each village, a
different sample size may be required. The authorities choose to produce a table of sample sizes for the
number of ponds to sample in each village, based on the total ponds in each village.
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An example of one possible approach to determining the sample size follows:

The target sensitivity (confidence) achieved by each village-level survey is 95%. The target specificity is
100%. Using the FreeCalc software, with a design prevalence of 1% (the survey is able to detect disease if
1% or more villages are infected), the first-stage sample size is calculated as 314 villages. Within each
village, the test used is the combined test system described above with a sensitivity of 81.5% and a
specificity of 100%. Based on these figures the following table is developed, listing the number of ponds
that need to be sampled in order to achieve 95% sensitivity.

Population Sample size
30 29
40 39
60 47
80 52
100 55
120 57
140 59
160 61
180 62
200 63
220 64
240 64
260 65
280 65
300 66
320 66
340 67
360 67
380 67
400 67
420 68
440 68
460 68
480 68
500 68

1000 70
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Sampling

First-stage sampling (selection of villages) is done using random numbers and a sampling frame based on
the fisheries authorities list of villages with shrimp ponds. The villages are listed on a spreadsheet with
each village numbered from 1 to 12,890. A random number table (such as that included in Survey Toolbox)
or software designed for the generation of random numbers (such as EpiCalc”) is used.

The second stage of sampling involves random selection of ponds within each village. This requires a
sampling frame, or list of each pond in the village. The fisheries authorities use trained local fisheries
officers to coordinate the survey. For each selected village, the officer visits the village and convenes a
meeting of all shrimp farmers. At the meeting, they are asked how many ponds they have and a list of
farmers’ names and the number of ponds is compiled. A simple random sample of the appropriate
number of ponds (between 29 and 70, from the table above, depending on the number of ponds in the
village) is selected from this list. This is done either using software (such as Survey Toolbox’s
RandomAnimal program), or manually with a random number table or decimal dice for random number
selection. Details of this process are described in Survey Toolbox. This selection process identifies a
particular pond in terms of the name of the owner, and the sequence number amongst the ponds owned
(e.g. Mr Smith’s 3¢ pond). Identification of the actual pond is based on the owners own numbering
system for the ponds.

Testing

Once ponds have been identified, the actual survey consists of ‘testing those ponds’. In practice, this
involves the farmers observing the ponds during one complete production cycle. The local fisheries
officer makes weekly visits to each farmer to check if any of the selected ponds have suffered mass
mortality. If any are observed (i.e. the first test is positive), 20 moribund shrimp are collected for
laboratory examination (first PCR, and then, if positive, transmission experiments).

Analysis

Analysis is performed in two stages. First, the results from each village are analysed to ensure that they
meet the required level of confidence. If the target sample size is achieved (and only negative results
obtained), the confidence should be 95% or greater in each village. At the second stage, the results from
each village are analysed to provide a country level of confidence. Again, if the target sample size (number
of villages) is achieved, this should exceed 95%.

Example 3 — spatial sampling and the use of tests with imperfect specificity
Context

A country has an oyster culture industry, based primarily on rack culture of oysters in 23 estuaries
distributed along the coastline. In similar regions in other countries, Disease Z causes mortalities in late
summer/early autumn. During an outbreak a high proportion of oysters are affected, however, it is
suspected that the agent may be present at relatively low prevalence in the absence of disease outbreaks.

Objective
The national authorities wish to demonstrate national freedom from Disease Z. If the disease should be

detected, a secondary objective of the survey is to collect adequate evidence to support zoning at the
estuary level.

1 http:/iwww.myatt.demon.co.uk/epicalc.htm
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Approach

The authorities conclude that clinical surveillance for disease outbreaks is inadequate because of the
possibility of low level subclinical infections. It is therefore decided to base surveillance on a structured
two-stage survey, in which sampled oysters are subjected to laboratory testing. The first stage of the
survey is the selection of estuaries. However, due to the objective of providing evidence for zoning
(should disease be found in any of the estuaries), it is decided to use a census approach and sample every
estuary. In essence this means that there will be 23 separate surveys, one for each estuary. A range of
options for sampling oysters are considered, including sampling at harvest or marketing, or using farms
(oyster leases) as a level of sampling or stratification. However the peak time of activity of the agent does
not correspond to the harvest period, and the use of farms would exclude the significant numbers of wild
oysters present in the estuaries. It is therefore decided to attempt to simulate simple random sampling
from the entire oyster population in the estuary, using a spatial sampling approach.

Survey standards

»  The target population is all of the oysters in each of the estuaries. The study population is the oysters
present during the peak disease-risk period in late summer early autumn. Wild and cultured oysters
are both susceptible to disease, and may have associated with them different (but unknown) risks of
infection. They are therefore both included in the study population. As will be described below,
sampling is based on mapping. Therefore the study population can more accurately be described as
that population falling within those mapped areas identified as oyster habitats.

» A design prevalence value is only required at the oyster level (as a census is being used at the estuary
level). While the disease is often recognised with very high prevalence during outbreaks, a low value
is used to account for the possibility of persistence of the agent in the absence of clinical signs. A
value of 2% is selected.

e The test used is histopathology with immuno-staining techniques. This test is known to produce
occasional false-positive results due to nonspecific staining, but is very sensitive. Published studies
indicate values of 99.1% for sensitivity and 98.2% for specificity. No other practical tests are
available. This means that it is not possible to definitively differentiate false positives from true
positives, and that in a survey of any size, a few false positives are expected (i.e. 1.8%).

»  The confidence is set at 95% and the power at 80%. In the previous examples, due to the assumed
100% specificity achieved by use of multiple tests, the effective power was 100%. In this case, with
imperfect specificity, there will be a risk of falsely concluding that a healthy estuary is infected, so the
power is not 100%. The choice of a relatively low figure (80%) means that there is a 1 in 5 chance of
falsely calling an estuary infected when it is not infected, but it also dramatically decreases the survey
costs, through a lower sample size.

Sample size

Based on the assumption that the sampling procedure will mimic simple random sampling, the sample size
(number of oysters to sample per estuary) can be calculated with FreeCalc. The population size (humber of
oysters per estuary) is assumed to be very large. The calculated sample size, using the sensitivity, specificity
and design prevalence figures given above, is 450. FreeCalc also reports that, based on this sample size and
the specificity of the test, it is possible to get 10 or fewer false-positive test results, and still conclude that
the population is free from disease. This is because, if the population were infected at 2% or greater, the
anticipated number of positive reactors from a sample of 450 would be greater than 10. In fact, we would
expect 9true positives (450 x 2% x 99.1%) and 8 false positives (450 x 98% x 1.8%) or a total of
17 positives if the population were infected at a prevalence of 2%.
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This illustrates how probability theory and adequate sample size can help differentiate between true- and
false-positive results when there is no alternative but to use a test with imperfect specificity.

Sampling

The aim is to collect a sample of 450 oysters that represent an entire estuary. Simple random sampling
depends on creating a sampling frame listing every oyster (not possible) and systematic sampling depends
on being able to (at least conceptually) line up all the oysters (again, not possible). The authorities decide
to use spatial sampling to approximate simple random sampling. Spatial sampling involves selecting
random points (defined by coordinates), and then selecting oysters near the selected points. In order to
avoid selecting many points with no oysters nearby, the estuary is first mapped (the fisheries authorities
already have digital maps defining oyster leases available). To these maps areas with significant
concentrations of wild oysters are also added, based on local expertise. Pairs of random numbers are
generated such that the defined point falls within the defined oyster areas. Other schemes are considered
(including using a rope marked at regular intervals, laid out on a lease to define a transect, and collecting
an oyster adjacent to each mark on the rope) but the random coordinate approach is adopted.

Survey teams then visit each point by boat (using a GPS [Global Positioning System] unit to pinpoint the
location). A range of approaches is available for selecting which oyster to select from a densely populated
area, but it should involve some effort at randomness. Survey staff opt for a simple approach: when the
GPS receiver indicates that the site has been reached, a pebble is tossed in the air and the oyster closest to
the point where it lands is selected. Where oysters are arranged vertically (e.g. wild oysters growing up a
post), a systematic approach is used to determine the depth of the oyster to select. First, an oyster at the
surface, next, an oyster halfway down, and thirdly, an oyster as deep as can be reached from the boat.

This approach runs the risk of bias towards lightly populated areas, so an estimate of the relative density
of oysters at each sampling point is used to weight the results (see Survey Toolbox for more details).

Testing

Specimens are collected, processed, and analysed following a standardised procedure. The results are
classified as definitively positive (showing strong staining in a highly characteristic pattern, possibly with
associated signs of tissue damage), probably positive (on the balance of probabilities, but less characteristic
staining), and negative.

Analysis

The interpretation of the results when using a test with imperfect specificity is based on the assumption
that, in order to conclude that the population is free from infection, any positive result identified is really a
false positive. With a sample size of 450, up to 10 false positives may be expected while still concluding
that the population is free from disease. However, if there is reasonable evidence that there is even a single
true positive, then the population cannot be considered free. This is the reason for the classification of
positive results into definitive and probable positives. If there are any definitive positives at all, the
population in that estuary must be considered infected. The probable positives are consistent with false
positives, and therefore up to 10 may be accepted. Using FreeCalc the actual confidence achieved based on
the number of (presumed) false positives detected can be calculated. For instance, if 8 ‘probably positive’
results were detected from an estuary, the confidence level for the survey would be 98.76%. On the other
hand, if 15 ‘probably positive’ results were detected, the confidence is only 61.9%, indicating that the
estuary is likely to be infected.
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Discussion

Normally, it may be safely assumed that a surveillance system aimed at demonstrating freedom from
disease is 100% specific. This is because any suspected occurrence of disease is investigated until a
definitive decision can be made. If the conclusion is that the case is truly a case of disease, then there is no
issue of declaring freedom — the disease is known to be present. This example presents a different
situation where, due to lack of suitable tests, it is not possible for the surveillance system to be 100%
specific. This may represent an unusual situation in practice, but illustrates that methods exist for dealing
with this sort of problem. In practice, a conclusion that a country (or estuary) is free from infection, in the
face of a small (but statistically acceptable) number of positive results, will usually be backed up by further
evidence (such as the absence of clinical disease).
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RAPPORT DE LA REUNION DU GROUPE AD HOC DE L'OIE
SUR LES ALIMENTS DESTINES A L’AQUACULTURE

Paris, 12 — 14 décembre 2006

Le Groupe ad hoc de |’ OIE sur les aliments destinés al’ aquaculture (ci-aprés dénommé « Groupe ad hoc ») s'est
réuni du 12 au 14 décembre 2006 au siege del’ OIE.

La liste des membres du Groupe ad hoc et des autres participants a la réunion figure a I’annexe |, et I’ordre du
jour adopté al’ annexe 1I.

La Docteure Sarah Kahn a accueilli tous les membres au nom du Docteur Bernard Vallat, Directeur général de
I'OIE, et a indiqué qu'a la demande de ses Pays Membres, I'OIE avait I'intention de préparer des lignes
directrices pour aborder les aspects zoosanitaires des aliments destinés a I’ aquaculture. Elle a rappelé que la
Commission des normes sanitaires de I’ Ol E pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommée « Commission des
animaux aguatiques ») a demandé aux membres de ce Groupe ad hoc de se focaliser sur les maladies des
animaux aguati ques susceptibles d’ étre transmises alafaveur des échanges commerciaux d'aliments destinés aux
animaux comme indigqué dans le mandat qui lui a été confié.

La Docteure Sarah Kahn a expliqué qu'un Groupe ad hoc sur I'alimentation des animaux terrestres avait été
convoqué en octobre de cette année a la demande de la Commission des normes sanitaires de I’ OIE pour les
animaux terrestres pour traiter des aspects tant zoosanitaires que zoonotiques de | alimentation animale afin de
compléter les travaux accomplis par la Commission du Codex Alimentarius (CCA). Malgré la non inscription du
théme de I’ alimentation destinée a I’ aguaculture a I’ ordre du jour de la réunion du mois d octobre du Groupe
ad hoc précité, la Docteure Sarah Kahn a suggéré que le Groupe prenne en considération les travaux découlant
de ladite réunion. Elle a présenté le Professeur Eli Katunguka-Rwakishaya, membre de la Commission des
animaux aguatiques, et I’aremercié d avoir accepté d’ assurer |a présidence de cette réunion.

Le Président a illustré les termes de référence définis pour le Groupe ad hoc en expliquant que sa principale
tache consisterait a décrire les mesures visant a atténuer les risques de transmission des maladies touchant les
animaux aquatiques qui sont considérées comme importantes ou qui sont répertoriées dans la liste OIE (y
compris latracabilité et la certification) a la faveur des échanges commerciaux d' aliments destinés aux animatix
et de matiéres premiéres entrant dans leur composition. |l a ajouté que le Groupe ad hoc aborderait également la
question des dangers non infectieux pour la santé animale et pour la santé publique que représentent les
contaminants, les résidus, les mycotoxines, les métaux lourds et les oligo-€léments si le délai accordé le
permettait.
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Le Groupe ad hoc a préparé un «Projet de lignes directrices pour la maitrise des dangers pour la santé des
animaux aquatiques liés aux aliments destinés a I’aquaculture » (qui figure a I’annexe 1ll) en prenant en
considération les références bibliographiques présentées al’ annexe | V.

En élaborant les recommandations spécifiques exposées dans les présentes lignes directrices, le Groupe ad hoca
préparé un schéma illustrant les principales phases de contamination par des agents pathogenes et de
transmission de ces agents tout au long de la filiere de production des aliments destinés a I’ aquaculture et de
leursingrédients. Le schéma et le texte explicatif sont présentésal’ annexe V.

Le Groupe ad hoc a estimé que le processus de fabrication des aliments destinés aux animaux était un point
essentiel pour les dangers que peuvent véhiculer ces aliments. |1 aconsidéré que la plupart des agents pathogénes
pour les animaux seraient inactivés au cours du processus de fabrication des aliments secs en raison de la durée
d’exposition et de la température appliquées. Les aliments destinés a I’ aquaculture, qu’ils se présentent a I’ état
naturel, humide, semi-humide ou sec, impliquent différents niveaux de risque.

Le Groupe ad hoc s'est penché sur la question des maladies des crustacés inscrites sur la liste OIE
(article 1.2.3.3. du Code sanitaire de I'OIE pour les animaux aquatiques [ci-aprés dénommé « Code
aquatique »]) transmises par les granulés pressés. || afait remarquer qu’il n’existe pas de preuve indiquant que
les virus qui en sont responsables sont passés dans les aliments destinés aux animaux, malgré les grandes

quantités de granulés pressés consommeées ces vingt derniéres années par les crevettes d' élevage. |l a également
pris note des facteurs de risque liés a la résistance des agents responsables des maladies des crustacés inscrites
sur laliste OIE et aeu un échange de vues avec le Professeur Lightner (Laboratoire de référence de I’ OIE pour la
maladie des points blancs) sur I'inactivation de ces agents pathogénes. Le Groupe ad hoc a conclu de cet

échange que la mise en cauvre du traitement thermique (soit, |’ exposition a une température comprise entre 90°C
et 100 °C pendant une durée d’ au moins 30 minutes) combinée aux procédés de fabrication des granul és pressés
permettrait d'inactiver tous les agents pathogénes responsables des maladies des crevettes répertoriées par I' OIE
éventuellement présents dans les produits qui entrent dans la composition des aliments destinés aux animaux.

L’ échange international de produits de la mer, frais ou congelés, qui ne sont pas destinés a la consommation
humaine mais dont la destination est d’ entrer dans la composition d’ aliments destinés a I’ aquaculture échappant
atoute réglementation en matiére de certification zoosanitaire, est une pratique courante. Cette pratique concerne
tout particuliérement les aliments destinés aux espéces aquatiques dont I’ élevage est récent et pour lesquelles
aucun aliment transformé n’a été mis au point. Le Groupe ad hoc a noté qu’ une pratique de ce genre représente
un risgue potentiel d’introduction, dans un pays, de nouvelles maladies ou de maladies non rapportées
antérieurement.

Le Groupe ad hoc a recommandé qu’en cas d importation de crustacés (artémies) ou de poissons entiers frais
aux fins de I'alimentation directe des animauix aquatiques, le pays importateur évalue la possibilité 1) d’ obtenir
des garanties de la part du pays exportateur concernant I’inactivation des agents pathogénes (artémies) et/ou 2)
de pratiquer la récolte en zone indemne et/ou 3) de rechercher la présence d agents pathogénes avant de
procéder al’ exportation. Compte tenu des difficultés d' ordre pratique posées par ces mesures (autres que celles
citées plus haut pour Artemia), le Groupe ad hoc met en garde contre I’'importation d’ espéces aquatiques a |’ état
fraisaux finsdel’ alimentation des espéces qui sont, ou pourraient étre, sensibles aux agents qui sont pathogénes
pour les especes aquati ques importées.

Le Groupe ad hoc a fait remarquer que plusieurs problémes de santé publique se posent en relation avec
I”alimentation distribuée aux animaux aquatiques et sont liés aux résidus des pesticides utilisés pour les cultures
et la bioaccumulation de polluants (métaux lourds et polychlorobiphényles ou PCB par exemple). Ces problémes
de santé publique n’ ont pas été évoqués puisqu’ils ne s'inscrivent pas dans le cadre de la mission du Groupe ad
hoc.

Le Groupe ad hoc a constaté que si quel ques Pays Membres ont interdit d’ alimenter |es animaux aquatiques avec
des farines provenant de ruminants, on a constaté, ces derniéres années, une augmentation constante de
I’utilisation des sous-produits d’origine animale dans les aliments destinés a I’ aquaculture pour des raisons
économiques. Compte tenu du peu d’informations disponibles, le Groupe ad hoc est parvenu a la conclusion
selon laquelle rien ne permet d' affirmer I’ existence d’ encéphal opathies spongiformes transmissibles naturelles
chez les poissons. Le Groupe ad hoc n'a formulé aucune recommandation au sujet du risque d'introduction des
agents de I’ encéphal opathie spongiforme transmissible dans la chaine alimentaire par le biais de I' alimentation
distribuée aux animaux aquatiques.
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Le Groupe ad hoc a examiné les dangers qui sont potentiellement associés aux aliments médicamenteux en
termes d’ antibiorésistance et a noté qu’un Groupe ad hoc de I’ OIE sur |’ antibiorésistance ayant une expertise en
santé des animaux aquatiques serait convoqué dans le futur. I a recommandé que la Commission des animaux
aquatiques communique au Groupe ad hoc sur |'antibiorésistance chez les animaux aquatiques la proposition de
définition de |’ expression « aliments médicamenteux».

Le Groupe ad hoc s’ est penché sur la définition du terme « antimicrobien » contenue dans le Code sanitaire de
I’ OIE pour les animaux terrestres (ci-aprés dénommé « Code terrestre ») et a émis I’ avis selon lequel les acides
(formique et citrique par exemple) ne doivent pas étre inclus dans cette définition puisgu’ils ne peuvent induire
aucune résistance aux antimicrobiens. Le Groupe ad hoc a recommandé que la Commission des animaux
aquatiques examine cette déclaration a la lumiére du rapport du Groupe ad hoc sur I’ antibiorésistance chez les
animaux aguatiques.

Le Groupe ad hoc a pris en compte les risques de contamination par des dangers non infectieux (y compris les
additifs alimentaires, les oligo-éléments, les métaux lourds, les probiotiques, les produits d’ oxydation des lipides
et les mycotoxines). Certaines des recommandations relatives a la gestion des risques (assurance qualité des
ingrédients et prévention d’'une contamination croisée par exemple) pourraient sappliquer a ces produits, mais le
Groupe n' a pas été en mesure de formuler des recommandations spécifiques par mangque de temps.

...l/Annexes

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007






225

Annexe XXXI (suite)

Annexe |
REUNION DU GROUPE AD HOC DE L’OIE
SUR LES ALIMENTS DESTINES A L’AQUACULTURE
Paris, 12 — 14 décembre 2006
Liste des participants
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Rwakishaya (Président) Nutrition group manager Instituto de Ciéncias do Mar
Membre de la Commission des normes ~ Akvaforsk Professor (Labomar/UFC) _
sanitaires pour les animaux aquatiques University of Life Science Akvaforsk Av. da Aboligao, 3207 -Meireles
de 'OIE 6600 Sunndalsgra Fortaleza, Ceara
Director NORVEGE BRESIL
School of Graduate Studies Tél. : (47-71) 695.313 Tél. : (55-85) 9116.1116
Makerere University E-mail : torbjorn.asgard@akvaforsk.no E-mail : albertojpn@uol.com.br
P.O. Box 7062
Kampala
OUGANDA
Tél. : (256-41) 53.0983
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Fax : (256-41) 53.3809
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Directeur général Chef Adjoint
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Annexell

REUNION DU GROUPE AD HOC DE L'OIE
SUR LES ALIMENTS DESTINES A L’AQUACULTURE

Paris, 12 — 14 décembre 2006

Ordre du jour

1. Adoption del’ ordre du jour

2. Risgues de transmission des maladies des animaux aquatiques a la faveur des échanges commerciaLix
d’aliments destinés al’ aguaculture

3. Mesures d’ atténuation associ ées

4.  Projet de lignes directrices destiné au Code sanitaire de I’ OIE pour les animaux aquatiques sur la gestion
des dangers associés aux aliments destinés al’ aquaculture

5. Questionsdiverses
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PROJET DE LIGNESDIRECTRICESPOUR LA MAITRISE DESDANGERS
'POUR LA SANTE DESANIMAUX AQUATIQUES
LIESAUX ALIMENTSDESTINESA L’AQUACULTURE

INTRODUCTION

L'un des principaux objectifs du Code sanitaire de |I’OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénomme
« Code aquatique ») est d'aider les Pays Membres a assurer la sécurité sanitaire des échanges commerciaux
d’ animauix aquatiques et des produits qui en sont dérivés en élaborant des mesures zoosanitaires pertinentes. Les
présentes lignes directrices traitent des dangers que peut entrainer pour la santé des animaux aquatiques leur
alimentation. Elle ne prend pas en compte les aspects liés & la sécurité sanitaire des aliments destinés a la
consommation humaine puisqu’ils ne s'inscrivent pas dans le cadre du mandat de la Commission des normes
sanitaires de I’ OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommeée « Commission des animaux aquatiques »).
Les présentes lignes directrices doivent étre lues parallélement aux recommandations correspondantes du Code
sanitaire de |I’OIE pour les animaux terrestres (ci-aprés dénommé «Code terrestre ») (se reporter a |I’annexe
énoncant les recommandations relatives a I’alimentation animale). L’Organisation des Nations Unies pour
I' Alimentation et I’ Agriculture (FAO) a également publié des recommandations™? relatives a I’ alimentation des
animaux terrestres et aquatiques.

Les principaux ééments & prendre en considération en matiére d’ alimentation destinée aux animaux aquatiques
sont les suivants :

L' élevage intensif pratiqué dans des établissements d’ aguaculture est a I’ origine d'une concentration de
poissons, d’'aliments et de matiéres fécales dans le temps et dans I'espace, qui accentue le risque de
transmission de maladies soit par des agents pathogenes introduits dans le systéme d’élevage par les
aliments destinés aux animaux aquatiques soit par d’ autresvoies.

L e cannibalisme représente e mode naturel de nutrition de nombreuses espéces aquati ques.

La principale source de protéines animales utilisées dans I’ alimentation des animaux aquatiques a toujours
été le milieu marin, eu égard aux besoins nutritionnels des animaux aquatiques et pour des raisons
économiques. Cette pratique traditionnelle entraine un risque sanitaire, notamment lorsque les animaux sont
nourris avec des poissons vivants ou entiers appartenant a la méme espéce ou aune espéce proche de la
leur. 1l existe de nombreux exemples de ce genre de pratique : par exemple, des crustacés en phase initiale
de développement alimentés avec des artémies ou bien des thons d’ élevage alimentés avec des poissons
entiers capturés dansle milieu naturel.

L’utilisation d'aliments sous une forme humide, semi-humide ou séche implique différents niveaux de
risque qui dépendent du procédé de transformation qui leur est appliqué.

La consommation d’aliments vivants et d aliments humides a augnmenté avec I’ accroissement du nombre
d’ espéces élevées (en particulier celui des espéces marines). |l est probable que les industries se tourneront
a l'avenir vers |’ élaboration d’'aliments spécifiques au fur et a mesure que des formulations appropriées
seront mises au point.

Les dangers associés aux aliments peuvent étre transmis par ces derniers aux animaux aguatiques
directement ou indirectement. La transmission directe se produit lorsque I'espéce élevée consomme des
aliments contenant un danger déterminé (larves de crevettes consommant des rotiféres infectés par le virus
du syndrome des points blancs par exemple), tandis que la transmission indirecte est liée aux dangers
contenus dans les aliments qui pénétrent dans le milieu aquatique ou aux espéces auxquelles ne sont pas
destinés les aliments, au travers desquels s établit un mécanisme d'infection indirecte ou de contamination
des espéces ayant un intérét commercial. Les agents pathogenes qui sont moins spécifiques de I’ hote (virus
du syndrome des points blancs et espéces appartenant au genre Vibrio par exemple) représentent un plus
grand risque de transmission indirecte en raison de leur capacité a créer des réservoirs d’infection chez de
multiples espéces.

12 Directives techniques pour une péche responsable — Développement de I'aquaculture : 1. Bonne pratique de fabrication

des aliments aquacoles. FAO 2001.
Draft good practices for the animal feed industry - implementing the Codex Alimentarius’ Code of practice on good animal
feeding, IFIF/FAO (en préparation).
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Au fur et a mesure que de nouvelles espéces sont I'objet d'un élevage aquacole, de nouveaux agents
pathogenes apparai ssent en association avec ces nouveaux hotes. L' élevage en mode intensif de ces espéces
ainsi que les nouvelles conditions dans lesquelles se pratiquent leur élevage, peuvent favoriser |’ apparition
de maladies. De méme, il est nécessaire d entreprendre des investigations et d’élaborer de nouveaux
aliments pour animaux (et ingrédients d'aliments) qui soient adaptés aux espéces et aux systémes
d’ élevage. Compte tenu du nombre croissant d’ espéces aquatiques dont |’ élevage est pratiqué, il est difficile

de formuler des recommandations applicables a toutes les combinaisons d’ agents pathogénes et espéces
hétes importantes.

OBJECTIF ET CHAMP D’APPLICATION

Présenter des éléments a |’ appui des mesures d’ atténuation de risque, y compris la tragabilité et |a certification,
pour maitriser les risques associés aux échanges commerciaux d’aliments destinés a I’ aquaculture et de leurs
ingrédients qui peuvent compronettre la santé des animaux aquatiques. Parmi les dangers pris en compte
figurent les maladies de grand intérét (c'est-a-dire celles inscrites sur la liste OIE et celles dont on considére
qu’elles ont des répercussions non négligeables sur I’ aquaculture, ainsi que les dangers qui, s'ils n’entrainent pas
I"apparition d’une infection, constituent du moins une menace grave pour la santé des animaux, tels que les
contaminants, les résidus et les mycotoxines. Bien que les aspects liés & la santé publigue ne s'inscrivent pas
dans le cadre du mandat de la Commission des animaux aquatiques, le Groupe ad hoc, tenant compte du mandat

de |’ OIE en matiére de sécurité sanitaire des aliments d’ origine animal e pendant la phase de production, a décidé
de prendre en compte certains de ces aspects.

L’ objectif des présentes lignes directrices est d’ assurer la maitrise des dangers qui constituent une menace pour
la santé des animaux aquatiques par |’ application des pratiques recommandées durant les phases de production
(achat, manipulation, entreposage, transformation et distribution) et d'utilisation des aliments destinés a
I"aguaculture et de leurs ingrédients, qu'ils soient fabriqués industriellement ou traditionnellement a la ferme.
Bien gqu'elles s adressent essentiellement aux animaux aquatiques d' élevage dont la chair ou les produits sont
destinés a la consommation humaine, les lignes directrices s appliquent également aux aliments destinés auix
espéces d' ornement élevés en aguariums.
DEFINITIONS
Contamination croisée
désigne la contamination d’'une substance ou produit par une autre substance ou autre produit
contenant un danger.
Aliment sec
désigne un aliment destiné aux animaux dont la teneur en matieére séche est supérieure ou égale a
90 %.
Aliment pour animaux
désigne toute substance composée d’un ou plusieurs ingrédients, qu'elle soit transformée, semi-
transformée ou brute, destinée a |’ alimentation directe des animaux dont la chair ou les produits sont
destinés ala consommation humaine.
Additif d'aliment pour animaux
désigne tout ingrédient ajouté intentionnellement en micro-quantités qui n'est pas consommé
habituellement comme aliment en soi, qu’il possede ou non une valeur nutritive, et qui influe sur les
caractéristiques de I'aliment auquel il est gjouté ou des produits issus des animaux qui |'ont
consommé. Sont inclus dans cette définition les micro-organismes, enzymes, régulateurs d’ acidite,
oligo-éléments, vitamines, attractants, pigments, agglutinants et aminoacides synthétiques,
antioxydants et autres produits selon les usages auxquels ils sont destinés et selon leur mode
d’administration. Sont exclus de cette définition les médicaments a usage vétérinaire.
Ingrédient d’un aliment pour animaux
désigne tout composant, partie ou constituant de toute combinaison ou de tout mélange qui entre dans
la composition d’un aliment pour animaux, qu’il posséde ou non une valeur nutritive dans le régime
alimentaire de I'animal, y compris les additifs. Les ingrédients peuvent étre des substances d’ origine
végétale, animale ou aquatique ; il peut s agir également de substances organiques ou minérales.
Danger
désigne tout agent biologique, chimique ou physique (ou tout état particulier d’un tel agent) contenu
dans un aliment pour animaux ou dans I'un de ses ingrédients et susceptible de provoquer un effet
indésirable sur la santé animale ou la santé publique.
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Alimentation intra-spécifique
désigne I'utilisation, dans I'alimentation d’animaux aquatiques, de produits élaborés a partir
d’animaux appartenant ala méme espéce ou a partir d’ especes qui sont sensibles aux mémes agents
pathogénes que les animaux recevant les aliments.

Aliments vivants
désigne les animaux vivants d’ élevage ou capturés dans le milieu naturel qui sont utilisés pour assurer
I'alimentation des animaux aquatiques. En régle générale, les aliments vivants sont utilisés pour
alimenter des espéces aguatiques au cours de leurs premiers stades de développement (kystes
d’artémies, rotiféres et copépodes par exemple) et des especes aquatiques qui sont élevées depuis
relativement peu de temps.

Aliment médicamenteux
désigne tout aliment pour animaux contenant un médicament vétérinaire administré aux animaux dont
la chair ou les produits sont destinés a la consommation humaine a des fins thérapeutiques ou
prophylactiques ou pour modifier leurs fonctions physiol ogiques.

Aliment humide
désigne tout aliment pour animaux dont la teneur en matiére séche est inférieure ou égale a 30%
(artémies adultes congelées, poissons entiers ou viscéres de poissons, mollusques, crustacés et
polychétes destinés al’ alimentation animale par exemple)

Aliment semi-humide
désigne un aliment pour animaux dont lateneur en matiére seche est comprise entre 30 et 90 %.

Concentré soluble de poisson
désigne un sous-produit du systéme de production de I’ huile de poisson qui contient le produit qui
reste seul lorsque toute I’ eau a été retirée (s est évaporée) de la phase aqueuse résiduelle.

Substanceindésirable
désigne tout contaminant ou toute autre substance qui est présent(e) a I’ intérieur ou a la surface d'un
aliment pour animaux ou de ses ingrédients et qui constitue un risque pour la santé animale ou pour la
santé publique.

PRINCIPES GENERAUX

Roéles et responsabilités

L'Autorité compétente dispose du pouvoir légal de définir et de faire appliquer des dispositions
réglementaires en matiére d'alimentation animale. Elle a la responsahilité finale de contrdler I application
de ces dispositions. Elle peut établir des réglementations obligeant les parties concernées a lui fournir
information et assistance.

Il incombe tout particulierement a I’ Autorité compétente de définir et de faire appliquer les obligations
réglementaires relatives a I’ utilisation des médicaments a usage vétérinaire, a la prophylaxie des maladies
animales et aux questions de sécurité alimentaire liées au mode d'élevage des animaux dans les
exploitations.

Celles et ceux qui prennent part aux opérations de production et a I’ utilisation d’aliments pour animaux et
de leurs ingrédients sont tenues de veiller & ce que ces produits répondent aux obligations réglementaires 3.
Tout le personnel prenant part a la fabrication, a I’entreposage et a la manipulation des aliments et
ingrédients d'aliments pour animaux doit étre correctement formé et conscient de ses roles et
responsabilités dans la prévention de la propagation des dangers pour la santé animale et pour la santé
publique. Des plans d'urgence adaptés doivent étre congus en cas de survenue d’'un foyer de maladie
transmise par les aliments. Il convient de maintenir les équipements utilisés pour la production,
I’entreposage et le transport des aliments dans un état de propreté satisfaisant et en bon état de
fonctionnement.

13

S'il existe, a I'échelle nationale, des réglementations spécifiques en matiére de sécurité sanitaire des aliments ou de santé
animale en rapport avec des organismes génétiguement modifiés, elles doivent étre prises en compte pour |'alimentation
animale et pour ses ingrédients dans la mesure ou ces produits constituent un élément important de la chaine alimentaire.
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Les vétérinaires et autres professionnels du secteur privé (par exemple, les laboratoires) qui fournissent des
services spécialisés aux producteurs et fabricants d'aiments sont tenus de respecter les obligations
réglementaires inhérentes aux services fournis (déclaration des maladies, normes de qualité, transparence
par exemple)..

Normesréglementairesrelatives al’innocuité des aliments pour animaux

Tous les aliments pour animaux et leurs ingrédients doivent satisfaire aux normes réglementaires relatives a
I’innocuité des aliments distribués aux animaux. Il convient de prendre en compte les preuves scientifiques
existantes, y compris celles sur la sensibilité des méthodes d'analyse et de caractérisation des risques, lors
de la détermination des limites et seuils de tol érance en matiére de dangers.

Analyse de risque (appréciation et gestion du risque et communication relative au risque)

L'élaboration et I'application d'un cadre réglementaire doit se fonder sur ks principes et méthodologies
reconnus au niveau international en matiere d'analyse de risque (voir titre 1.4. du Code aquatique de I’ OIE
et textes pertinents du Codex).

L application d’'un cadre générique doit donner lieu a une procédure systématique et cohérente pour gérer
tous lesrisques sanitaires et ceux de contamination par des substances indésirables.

Bonnes pratiques

Lorsqu'il existe des directives nationales, il convient de respecter les bonnes pratiques agricoles et les
bonnes pratiques de fabrication (y compris les bonnes pratiques d’ hygiéne). Les pays ne disposant pas de
telles directives sont invités ales éaborer.

Lorsgu'elle est applicable, la méthode HACCP (analyse des dangers et points critiques a maitriser) doit étre
appliquée pour contrdler* les dangers pouvant étre associés a1’ alimentation animale.

Relation entre agents pathogénes pour les animaux terrestres et especes d’ animaux aquatiques

Les connaissances scientifiques sur la relation entre certains agents pathogénes touchant les animaux
terrestres (notamment les prions) et les especes aquatiques sont insuffisantes. Rien ne permet d’ affirmer
que l'utilisation des sous-produits d’animaux terrestres sous la forme d’ingrédients d’ aliments aquacoles
entraine un risgue de transmission des maladies a prions. Il est souhaitable que des informations a caractére
scientifigue complémentaires soient recueillies pour permettre aux industries aquacoles de recourir
davantage aux sous-produits issus d’'animaux terrestres et d’alléger leur dépendance a I’ égard des sources
aquatiques de protéines et de lipides.

Bioaccumulation

Les métaux lourds et polychlorobiphényles (PCB) persistent dans les tissus adipeux et ont tendance a
s'accumuler tout au long de lafiliére de production des aliments.

Facteur s géographiques et environnementaux

Les zones de récolte, terrestres et aguatiques, des ingrédients d’ aliments pour animaux ne doivent pas étre
situées a proximité d' ééments constituant une cause de danger pour la santé animale ou pour I’innocuité
des denrées alimentaires. Lorsque I’on ne peut pas éviter qu'elles le soient, il convient d'appliquer des
mesures préventives de maitrise des risques. Ces mémes recommandations s' appliquent a la transformation
des ingrédients d’ aliments pour animaux, a la fabrication de ces aliments et a I’emplacement des activités
d’ aguaculture.

Parmi les facteurs a prendre en compte pour assurer la protection de la santé animale figurent, entre autres,
la situation zoosanitaire, la localisation des installations de quarantaine, la présence d'usines de
transformation sans mesures appropriées de sécurité biologique et I'existence de zones ou de
compartiments caractérisés par un statut sanitaire déterminé.

14« Analyse des dangers — points critiques pour kur maitrise », définis dans I'annexe au Code d'usages international

recommandeé sur les principes généraux d’hygiéne alimentaire (CAC/RCP 1-1969)
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Parmi les facteurs a prendre en compte pour assurer la protection de la santé publique figurent, entre autres,
les opérations industrielles et les usines de traitement des déchets qui générent des produits polluants et
autres produits dangereux. La possible accumulation de polluants tout au long de la chaine alimentaire par
I"intermédiaire des ingrédients des aliments pour animaux doit étre prise en compte.

Zonage et compartimentation

Les aliments pour animaux et leurs ingrédients sont des composantes importantes de la sécurité biologique,
et doivent étre pris en compte lors de la délimitation d’un compartiment ou d'une zone conformément aux
dispositions du chapitre X.X.X. du Code aquatique.

Echantillonnage et analyse

Les protocoles d échantillonnage et danalyse doivent reposer sur des principes et méthodes
scientifiquement reconnus, ainsi que sur lesnormesdel’ OIE, sil y alieu.

Etiquetage

L’ étiquetage doit non seulement étre clair et illustratif de la maniére dont les aliments pour animaux et leurs
ingrédients doivent étre manipulés, entreposés et utilisés mais aussi étre conforme aux dispositions
réglementaires et permettre d’ assurer latragabilité des produits.

Se reporter a la section 4.2 du Code d'usages du Codex sur les bonnes pratiques d’ alimentation animale
(CAC/RCP 54-2004).

Conception et gestion des programmes d’inspection

En poursuivant les objectifs de santé animale et humaine prescrits par la |égislation nationale ou requis par
les pays importateurs, I’ Autorité compétente apporte sa contribution en prenant directement en charge
certaines taches ou en auditant les activités de santé animal e et publique menées par d’ autres organismes ou
le secteur privé.

Les fabricants d'aliments pour animaux et de leurs ingrédients, ainsi que les autres parties intéressées du
secteur, doivent adopter des procédures d’ autorégulation pour s assurer du respect des normes prescrites
lorsdel’achat, la manipulation, I’ entreposage, |’ éaboration, la distribution et I’ utilisation de ces aliments et
ingrédients d'aliments. La mise en cauvre de systemes de contrdle de procédures est du ressort des
différents opérateurs de ce secteur. Lorsque de tels systémes sont appliqués, I’ Autorité compétente doit
vérifier le respect de toutes | es obligations réglementaires.

Assurance et certification

L’ Autorité compétente est responsable de fournir aux acteurs nationaux et aux partenaires commerciaux
I’ assurance du respect des obligations réglementaires spécifiées.

Danger s associés a I’ alimentation des animaux

Dangers biologiques

Parmi les dangers biologiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et dans leurs
ingrédients figurent, entre autres, les agents pathogénes tels que bactéries, virus, prions, champignons et
parasites.

Dangers chimigues

Parmi les dangers chimiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et dans leurs
ingrédients figurent, entre autres, les substances chimiques naturelles (telles que mycotoxines, gossypol et
radicaux libres), les contaminants industriels et environnementaux (tels que métaux lourds, dioxines et
polychlorobiphényles ou PCB), les résidus de médicaments vétérinaires et de pesticides, ainsi que les
radionucléides.
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Dangers physiques

Parmi les dangers physiques susceptibles d’ étre présents dans les aliments pour animaux et dans leurs
ingrédients figurent, entre autres, les corps étrangers (tels que fragments de verre, de métal, de plastique ou
debois).

Contamination croisée

Il est important d’ éviter toute contamination croisée durant la fabrication, I’ entreposage, la distribution (y
comprisletransport) et I’ utilisation des alimentspour animaux et de leursingrédients. Il est souhaitable que
des dispositions adaptées soient incluses dans |e cadre réglementaire. Ce cadre doit tenir compte des aspects
scientifiques, entre autres des données concernant la sensibilité des méthodes analytiques et la
caractérisation des risques.

Il convient d’ employer des procédures telles que I aspersion, le séquencage et |e nettoyage pour éviter toute
contamination croisée entre lots d'aliments et d’ingrédients d aiments pour animaux. Il convient de
respecter la réglementation nationale pour éviter I'emploi d’ingrédients prohibés qui sont susceptibles de
provoquer des contaminations croisées.

Antibiorésistance

S'agissant de I’ utilisation des antimicrobiens dans |’ alimentation animale, il convient de se reporter al
titre X.X.X. du Code aquatique.

Gestion de I’information

L’ Autorité compétente doit établir des exigences claires pour la communication des informations par le
secteur privé car cet aspect reléve du cadre réglementaire.

Il convient de tenir des registres de la production, distribution et utilisation des aliments et ingrédients
d’ aliments pour animaux qui soient faciles a consulter. Ces registres sont un préalable indispensable pour
faciliter I’identification rapide des aliments et ingrédients d’aliments en amont (remontée jusqu’a leur
source de provenance immeédiate) et en aval (destinataires suivant ou ultérieur) afin de traiter les problemes
de santé animal e ou de santé publique identifiés.

L’identification (a I'aide d'un identifiant de groupe unique dans le cas des animaux aquatiques) et la
tracabilité des animaux sont des outils destinés & maitriser les risques zoosanitaires (y compris les
zoonoses) et alimentaires associés a |’ alimentation des animaux (voir titre 3.5. du Code terrestrede I’ OIE
et section 4.3 du CAC/RCP 54-2004).

DANGERSBIOLOGIQUES

L es dangers biologiques pris en compte dans | e présent document sont les suivants :

a)

b)
c)

bactéries, virus, parasites et champignons qui touchent les animaux aquatiques. Sont classées dans cette
catégorie de dangers les maladies des animaux aguatiques inscrites sur la liste OIE (chapitre 1.2.3. du Code
aquatique) ainsi que dautres maladies importantes (dont la nécrose pancréatique infectieuse et la
myonécrose infectieuse) ;

prions;

agents nocifs non infectieux (contaminants, résidus et mycotoxines entre autres).

AGENTS PATHOGENES OU CONTAMINANTS PRESENTS DANS LES ALIMENTS DESTINES

AUX ANIMAUX

1

L’introduction d’ agents pathogénes ou de contaminants dans I’ alimentation animale peut survenir a deux
stades :

a) alasource: par I'intermédiaire de la capture d’ animaux aquatiques infectés ou d’ animaux contaminés
par des agents nocifs non infectieux;
b) durant I’entreposage, latransformation ou le transport des aliments.

La contamination peut avoir lieu sur le site de fabrication des aliments consécutivement a |’ application de
mesures d’ hygiéne déficientes ou ala présence de parasites.
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Les aliments animaux et leurs ingrédients peuvent étre contaminés aux stades de I’entreposage, de la
fabrication et du transport par des résidus de lots précédents d'aliments pour animaux présents sur les
chaines de transformation, dans les conteneurs ou les véhicules de transport.

L es voies de contamination comprennent entre autres :
a) L’exposition directe

L'utilisation d’aliments ou dingrédients d'aliments crus non transformés provenant d’animaux
aquatiques pour assurer |’ alimentation des especes aquatiques comporte des risques d’ exposition a des
agents infectieux ou non infectieux. S’ agissant de I’ exposition a des maladies, I'alimentation intra-
especes entraine le risque maximal puisque sont utilisés des animaux aguatiques et des produits qui en
sont dérivés pour alimenter des especes aguatiques sensibles aux mémes maladies que «I’aliment
animal » (alimentation de salmonidés avec des déchets de salmonidés ou alimentation de crustacés
avec desrotiféres ou des artémies, par exemple).

b) L’exposition indirecte

Les agents infectieux ou non infectieux qui sont présents dans les aliments pour animaux et dans leurs
ingrédients peuvent étre transmis aux animaux aquatiques d’ élevage (ou sauvages) par contamination
du milieu aquatique, ainsi que par infection ou contamination d espéces auxquelles ne sont pas
destinés les aliments.

METHODES RECOMMANDEES D’ATTENUATION DE RISQUE

Il est recommandé aux pays exportateurs d’ appliquer les mesures suivantes :

1

2.

Origine des matiéres premiéres

Les matiéres premiéres et ingrédients ne doivent pas provenir de zones ni de populations réputées infectées
par des agents pathogenes importants ou contaminées par des agents qui constituent une cause de danger
pour la santé animal e ou la salubrité des denrées alimentaires. || conviendra de procéder a des opérations de
dépistage systématique pour s assurer que des contaminants, y compris des agents pathogéenes, ne sont pas
présents aun niveau inacceptable, ou

Lors d'une utilisation d'aiments ou d'ingrédients d’'aliments pour animaux en provenance de zones
réputées infectées par des agents pathogénes ou des contaminants importants :

a) les aiments et ingrédients d’aliments doivent étre acheminés directement vers les usines de
fabrication d'aliments pour animaux en vue d'y étre traités en respectant les conditions approuvées par
I’ Autorité compétente, et

b) les effluents et déchets provenant des usines de fabrication d’aliments pour animaux doivent étre
traités conformément aux conditions approuvées par I’ Autorité compétente avant d’ étre rejetés dans le
milieu aquatique ;

c) lesaliments et ingrédients d’ aliments infectés par des agents pathogénes importants, ou suspectés de
I'étre, doivent étre utilisés exclusivement dans une zone ou un compartiment qui n’abrite aucune
espece sensible aux agents pathogénes concernés.

Fabrication des aliments destinésal’ aguaculture

Afin d’empécher toute contamination par des agents pathogénes ou par d autres sources de danger aux
stades de la production, de I’ entreposage et du transport d'aliments pour animaux ou de leurs ingrédients,
les conditions suivantes doivent étre réunies :

a) il convient de procéder a des opérations d’ aspersion, de séquencage ou de nettoyage des chaines de
fabrication et desinstallations de stockage avec lafréquence appropriée ;

b) les béatiments et équipements utilisés pour la transformation et le transport des aliments pour animaux
et deleurs ingrédients doivent étre construits de maniére a en faciliter le fonctionnement, I'entretien et
le nettoyage ainsi qu’ a empécher toute contamination des aliments ;
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0)

d)

f)

9)

en particulier, les usines de fabrication d’aliments pour animaux doivent étre congues de maniéere a
empécher toute contamination croisée entre lots d’aliments ;

les aliments et ingrédients d aiments transformés doivent étre entreposés a I’écart des lieux dans
lesquels sont entreposés les ingrédients d’ aliments non transformés et étre conditionnés de maniére
adéquate ;

les aliments et ingrédients d’ aliments, | es équipements de fabrication, lesinstallations d’ entreposage et
leurs abords doivent étre maintenus dans un parfait état de propreté, et des programmes de |utte contre
les organismes nuisibles doivent y étre appliqués ;

des mesures destinées a inactiver les agents pathogénes éventuellement présents, telles que les
traitements thermiques ou |’ adjonction de produits chimiques autorisés, doivent, s'il y a lieu, étre
appliquées. En cas d’application de ces mesures, |’ efficacité des traitements doit étre contrélée aux
étapes appropriées du processus de fabrication ;

I étiquetage doit permettre I'identification du lot ainsi que du lieu et de |la date de fabrication des
aliments pour animaux et de leurs ingrédients. Pour faciliter I’ opération de tragabilité des aliments et
ingrédients d'aliments en cas de survenue d’'une maladie animale ou d'un incident lié a la sécurité
sanitaire, I'étiquetage doit permettre de les identifier grace a leur lot d’ appartenance ainsi que grace a
leur lieu et date de fabrication.

Il est recommandé aux pays exportateurs d’ appliquer les mesures suivantes :

a)

b)

0)

d)

les aliments et ingrédients d’aliments doivent étre acheminés directement vers les usines de
fabrication daliments pour animaux pour y étre transformés ou utilisés dans les conditions
approuveées par I’ Autorité compétente ;

les effluents et déchets provenant des usines de fabrication d'aliments pour animaux doivent étre
éliminés en appliquant des procédés approuvés par I’ Autorité compétente et, le cas échéant, étre
soumis a un traitement avant d’ étre rejetés dans le milieu aquatique ;

les aliments pour animaux dont on sat qu'ils sont infectés par des agents pathogenes importants

doivent étre utilisés exclusivement dans une zone ou un compartiment qui n’abrite aucune espece
sensible aux maladies qu’ils provoquent ;

I’ alimentation intra-espéce doit étre déconseill ée dans toute |la mesure du possible.

PROCEDURES DE CERTIFICATION DESALIMENTS DESTINES A L’AQUACULTURE

1

Lerisque associé aux produits hautement transformés qui sont énumérés ci-aprés est négligeable :

a)
b)
c)
d)

e)

f)
9)

huile de poisson,

huile de crustacés,

concentrés solubles de poisson,
farines de poisson,

farines a base de crustacés (chauffées a une température supérieure a 90 °C pendant une durée d’ au
moins 30 minutes),

farines de calamar et farines de foie de calamar,

farines a base d’ espéces bivalves.

Lors d' une importation de I'un quelconque des produits précités, les Autorités compétentes ne doivent
imposer aucune condition liée a des maladies touchant les animaux aguatiques, quel que soit le statut du
pays exportateur ou de la zone ou du compartiment d’ exportation au regard de ces maladies™.

15

Pour le risque associé a la contamination apres récolte/transformation, le point 4 (ci-dessous) s’applique.
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Autres produits :

Il convient d’ envisager |es mesures d’ atténuation des risgues énoncées ci-apres :

a)

b)

c)

d)

assurer |'approvisionnement en aliments ou ingrédients d'aliments pour animaux a partir d'une zone
indemne de mal adie ou de contaminants, ou

confirmer que le produit ne renferme pas d’ agents pathogénes ni de contaminants (par exemple, en le
soumettant a des épreuves de détection), ou

soumettre le produit a un traitement (par la chaleur ou par acidification) pour inactiver les agents
pathogénes éventuellement présents, ou

soumettre le produit & un traitement qui soit de nature a réduire la concentration de contaminants a un
niveau jugé acceptable.

M esures applicables par |e pays importateur

Lors de I'importation, aux fins de I'alimentation d'espéces aguatiques, daiments et dingrédients
d’aliments d'origine aguatique, I’ Autorité compétente du pays importateur doit exiger que |’envoi soit
accompagneé d' un certificat zoosanitaire international délivré par I’ Autorité compétente du pays exportateur
(ou par un agent certificateur agréé par le paysimportateur).

Cecertificat doit attester :

a)

b)

c)

gue les aliments et ingrédients d’ aliments d’ origine aquatique ont été importés a partir d'un pays, d'une
zone ou d'un compartiment indemne de maladies o’ importance des animaux aquatiques'®, ou

que les aliments et ingrédients d’ aliments d’ origine aquatique ont été soumis a des épreuves en vue de
rechercher la présence de maladies d' importance des animaux aquatiques et que des preuves ont été
apportées corroborant qu’ils en sont indemnes *’, ou

que les aliments et ingrédients d’aliments d’ origine aguatique ont été soumis a des traitements de
nature a assurer qu'’ ils sont indemnesde maladies d’ importance des animaux aquati ques.

16

17

Conditions fixées d'un commun accord entre les Autorités compétentes du pays importateur et du pays exportateur
conformément aux recommandations contenues dans le Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I'OIE.
Conditions fixées d’'un commun accord entre les Autorités compétentes du pays importateur et du pays exportateur
conformément aux recommandations contenues dans le Code sanitaire pour les animaux aquatiques de I'OIE.
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Annexe V

Schéma du risque de transmission des agents pathogéenes et de contamination par ces derniers au travers de la
récolte d’ ingrédients et de lafabrication d’ aliments destinés al’ aquaculture

Certains ingrédients utilisés dans |’ aquaculture, en particulier ceux d origine aguatique (par exemple, les krills,
les crevettes, les poissons, les crabes et les artémies) peuvent étre des sources de contamination pour les espéces
aguatiques d’ élevage. Ces ingrédients peuvent étre porteurs d’ organismes pathogénes vivants (virus, bactéries ou
parasites) et entrer dans le cadre des opérations d'aguaculture par I'intermédiaire de différents types d’aliments
pour animaux (vivants, humides, semi-humides ou secs).

Dans les établissements d’ aguaculture, il existe deux voies possibles de contamination par le biais des alinments
destinés a I'aquaculture : la transmission d'agents pathogenes et la contamination proprement dite. La
transmission d’agents pathogénes peut survenir suite a la contamination originelle des aliments par des agents
pathogénes. Cette voie de contamination est plus fréquente lorsqu’il s agit d’aliments vivants et humides. Les
ingrédients qui entrent dans leur composition sont conservés en |'état dans le produit final (par exemple,
alimentation des thons avec des poissons capturés dans le milieu naturel) au nécessitent de subir un bref
traitement avant qu’ils ne servent d’ aliment aux organismes aquatiques.

La capture de sources dingrédients aquatiques dans des zones infectées présente un risque €élevé de
contamination par des agents pathogénes, principalement si ces ingrédients sont acheminés vers un établissement
d'aquaculture sans transformation préalable. La transformation de ces ingrédients entraine un risque modéré de
contamination et doit en fait étre considérée comme un moyen de réduire le risque de transmission par des agents
pathogénes (par exemple, les traitements thermique ou chimique). Si elles présentent un faible risque de
contamination, les phases d’ entreposage et de transport de ces ingrédients doivent néanmoins étre considérées
comme une voie directe de contamination par des agents pathogénes. A titre d’ exemple, les opérations de
manipulation, d’entreposage ou de transport collectif d’au moins deux lots d'ingrédients caractérisés par un
statut sanitaire distinct qui ne sont pas encadrées par des mesures de sécurité biologique, entrainent un risgque de
contamination directe pour les animaux d'élevage.

La contamination proprement dite survient lorsque I'agent pathogéne est introduit dans un atelier de
fabrication d'aliments pour animaux par |le biais desingrédients ou aliments finisinfectés et, ultérieurement, dans
I établissement d'aquaculture. La contamination survient lors de I'utilisation d'aliments semi -humides ou secs.
S agissant de ce type d’aliments, la contamination peut se réaliser dans I'atelier de fabrication durant I’ une des
phasessuivantes :

1. phase d entreposage des ingrédients : bien que la phase d’ entreposage des ingrédients représente un faible
risque, la contamination peut survenir suite & la manipulation ou a |’ entreposage d’ingrédients caractérisés
par un statut sanitaire distinct ;

2. phase de fabrication des aliments pour animaux: durant la phase de fabrication des aliments, les ingrédients
sont fréquemment soumis a un traitement thermique qui permet d'en éliminer certains agents pathogenes.
Toutefois, I'utilisation de chaines de fabrication contenant des résidus d’ingrédients contaminés provenant
de lots précédents peut provoquer une contamination croisée des aliments.

3. phases d’entreposage et de transport des aliments finis : bien qu’elles représentent un faible risque, les
phases d’ entreposage et de transport des aliments finis associées a celles d’ ingrédients n’ ayant subi aucune
transformation ou d’aliments pour les animaux caractérisés par un statut sanitaire distinct peuvent donner
lieu a une contamination.

L es établissements d’ aquaculture peuvent étre une source de contamination des aliments destinés a |’ aquaculture
par des agents pathogénes. A ce niveau, la contamination peut survenir lors de la livraison des aliments finis
dans un établissement situé dans une zone infectée. La transmission des agents pathogenes peut avoir lieu lors du
retrait des aliments de I’ établissement d’ aquaculture et de leur acheminement vers |’ usine de fabrication en vue
d'y étre soumis a un nouveau processus de transformation ou lors du transfert vers un autre établissement
d'aquaculture.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



244

Annexe XXXI (suite)

Annexe V (suite)

- OO
INGREDIENT1 —— || _Y——F——__ =
i A
| A
== |
G = +
Exr :
wiwa i
EE + ®
Eag
\
INGREDIENT 2
[
Entreposage Az
= Rttt EEEEEE T i
=] : ++ : :
ALIMENT FINI '.;. ! e, I
= I : :
Py s -
Entreposage [ Exploitation 2 -
= e [ eottmion e
& ¥ :
+ {
[ oot
LF: Alimentsvivants = N
MF: Alimentshumides | 7777777
SF: Aliments semi -humides Possibilité de réduction du risque
DF : Aliments secs
+++: Risque éevé de contamination par des organismes et
pathogénes
++: Risque de contamination modéré Redistribution ou recyclage d’ alimentsfinis
+: Faible risque de contamination

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



245

Annexe XXXI1I
Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
Woaorld Organisation for Animal Health ™
I }F Organizacidén Mundial de Sanidad Animal ™=
Original : anglais
Janvier 2007

RAPPORT DES REUNIONS DU GROUPE AD HOC DE L'OIE
SUR LA SURVEILLANCE DE LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

Paris (France), 24 — 26 juillet 2006 et 29 — 31 janvier 2007

Le Groupe ad hoc de I’ OIE sur lasurveillance de |a santé des animaux aquatiques s’ est réuni a Paris, au siege de
I’OIE du 24 au 26 juillet 2006 et du 29 au 31 janvier 2007.

Le Docteur Gideon Briickner, Chef du service scientifique et technique de I’ Ol E, a accueilli les membres au nom
du Directeur général de |’ OIE, le Docteur Bernard Vallat.

Le Professeur Barry Hill présidait ces réunions. L'ordre du jour, la liste des participants et les termes de
référence définis pour le Groupe ad hoc figurent respectivement aux annexes |, Il et 1.

1.

Annexe du Code sanitaire de I'OI E pour les animaux aquatiques sur les lignes directrices générales
pour la surveillance de la santé des animaux aquatiques

Le Groupe ad hoc a étudié soigneusement |’ annexe 3.8.1. du Code sanitaire de I’ OIE pour les animaux
terrestres (ci-aprés dénommé « Code terrestre ») sur les lignes directrices générales pour la surveillance
de la santé animale et s'en est servi comme modéle pour rédiger de nouvelles lignes directrices pour la
surveillance de la santé des animaux aquatiques comportant |es principal es modifications suivantes:

. un paragraphe sur |’ absence d’ espece sensible comme voie possible pour s auto-déclarer indemne de
la maladie ;

. le besoin d'exercer une surveillance de I’'infection chez les populations sauvages d’animaux
aquatiques si le dernier casde lamaladie est survenu au cours des 25 derniéres années.

Le Groupe a trouvé plusieurs définitions, telles que surveillance spécifique et foyer, dans I’annexe du Code
terrestre qui ne s appliquent pas de la méme fagon au Code sanitaire de |I’OIE pour les animaux
aquatiques (ci-aprés dénommé « Code aquatique »), a savoir que la définition du Code aquatique est
Iégérement différente (la Commission des normes sanitaires de |’ OIE pour les animaux terrestres pourrait
souhaiter revoir ces définitions). De plus, il y alieu d'inclure un certain nombre de nouvelles définitions
telles que : prévalence escomptée, erreur de type | et detypell, incidence, population arisque, intervalle de
confiance, précision et intervalle de probahilité.

Pour étre en accord avec le Code terrestre et la version actuelle du Manuel des tests de diagnostic pour
les animaux aquatiques de I’ OIE, le Groupe a conservé la période de 25 ans et de 10 ans exigée pour
différencier les différentes voies d’obtention du statut indemne de maladie. Le Groupe a cependant
I’impression qu’il faudrait réexaminer ces périodes en tenant compte des caractéristiques de la maladie, de
I’ espéce hote et du systéme de production.

Les propositions de lignes directrices figurent en annexe IV, et il est recommandé qu’'elles soient
introduites dans le Code aquatique.
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2.  Chapitre 1.1.4 du Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de |I’OIE sur les
exigences de surveillance pour la reconnaissance internationale du statut indemne d’infection

Le Groupe a examiné et mis & jour le chapitre 1.1.4 du Manuel aquatique sur les «Exigences de
surveillance pour la reconnaissance internationale du statut indemne d'infection ». L’objet du chapitre
ayant été modifié, le Groupe a changé le titre du chapitre en « Lignes directrices pour la surveillance de la
santé des animaux aquatiques ».

Une révision importante faite par le Groupe a consisté a gjouter un paragraphe entiérement nouveau intitulé
« Exigences spécifiques relatives au protocole et a lanalyse de recherches structurées pour évaluer

I"apparition de la maladie » sur la surveillance afin de déterminer |’ apparition et la répartition des maladies
endémiques, ce qui a constitué un gros travail maintenant terminé.

Le Groupe a noté qu'il était possible de compléter ce chapitre, en gjoutant, notamment, une description du
flux d'informations ainsi qu’une répartition des ressources et des responsabilités dans les systémes de
surveillance, une surveillance des maladies chez les poissons sauvages, etc. Ce travail peut étre fait, le
Groupe ayant la possibilité de se réunir afin d’examiner les commentaires des Pays Membres sur les textes
nouveaux et réviseés.

Le Groupe a examiné les implications d’une sensibilité et spécificité de diagnostic imparfaites sur la
conception des systémes de surveillance ainsi que sur I’interprétation des résultats pour justifier | absence
de maladie et a décidé d’inclure un tableau donnant les tailles des échantillons et e nombre acceptable de
faux positifs pour différentes valeurs de paramétres. Le Groupe a aussi donné des indications sur la fagon
detraiter les cas pour lesquelles les informations complémentaires sont peu i mportantes.

Dans la version d'origine du chapitre 1.1.4, les deux termes, maladie et infection, étaient utilisés. Afin
d’ ére homogeéne, le Groupe a continué d’ utiliser ces deux termes. Le Groupe recommande néanmoins que
la Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques (ci-aprés dénommée
« Commission des animaux aguatiques ») envisage de distinguer clairement les deux termes dans les
futures éditions du Code aquatique et du Manuel aquatique. En fait, la surveillance et le contréle de la
mal adie auraient des implications épidémiol ogiques qui seraient différentes pour lapopulation par rapport a
lasurveillance et au contréle de |’ infection.

Le chapitrerévisé figureal’annexe V.

3. Chapitres|.1, 1.2 et 1.3 du Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ Ol E sur
lesinformations générales (sur les maladies des poissons, des mollusques et des crustacés)

Le Groupe a fait remarquer que |’harmonisation des trois chapitres introductifs sur les informations
générales des maladies des poissons, des mollusques et des crustacés demandait beaucoup d' efforts. Il
subsiste toujours un certain nombre de divergences entre les trois textes bien qu’un travail d’ harmonisation
destrois chapitres ait été fait.

Le Groupe suggére que la rédaction de ces chapitres soit revue afin qu’'ils traitent uniqguement de la
surveillance des maladies des poissons, des mollusques et des crustacés et qu'ils établissent un lien direct
avec le nouveau chapitre sur la surveillance (1.1.4) et les chapitres sur les maladies spécifiques. De plus, le
temps a manqué pour pouvoir correctement réviser ces chapitres et remettre a la Commission des animaux
aquatiques un projet faisant apparaitre ces modifications. Le Groupe modifiera les chapitres actuels si la
Commission des animaux aquatiques accepte |’ orientation choisie.

4. Reéviser le modéle de chapitre sur les maladies spécifiques du Manuel des tests de diagnostic pour les
animaux aquatiques de I'OIE afin de garantir que I'information scientifique nécessaire a la

préparation de programmes de surveillance appropriés peut étre formulée

Un certain nombre de tétes de chapitre ont été ajoutées au modéle de chapitre sur les maladies (voir
annexe V1) qui seront développées lors de la prochaine réunion.
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Le Groupe a constaté qu'il fallait inclure dans le chapitre sur les maladies beaucoup dinformations
spécifiques pour pouvoir élaborer des systémes de surveillance pour chaque maladie. Le Groupe a constaté
que, pour rassembler de telles informations, il fallait une approche pluridisciplinaire et a suggéré que la
révision de ces chapitres pourrait aussi tirer profit du savoir d’épidémiologistes. |l a été noté que le travall
important fait dans le cadre du projet «PANDA » (Réseau Consultatif Permanent des Maladies en
Aquaculture) de I’ Union Européenne visant a constituer une base de données épidémiologiques concernant
les maladies des animaux aquatiques constituerait une excellente source d’'informations et servirait de
modéle pour présenter ces informations dans les chapitres du Manuel aquatique ; ceci pourrait servir aux
auteurs des chapitres sur les différentes maladies figurant dans le Manuel aquatique lors de la conception
des programmes de surveillance.

5. Maettre au point des lignes directrices que pourraient suivre les auteurs des chapitres du Manuel des
tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ OI E pour stipuler les exigences de surveillance

s appliquant aux différentes maladies

Le Groupe a examiné différentes options pour donner des orientations sur la conception et I’interprétation
des programmes de surveillance des maladies spécifiques, mais le temps a manqué pour pouvoir terminer la
préparation des lignes directrices pour les auteurs des chapitres et les présenter dans le présent rapport. De
plus, le sentiment a été que, de toute facon, il serait préférable de recevoir d’'abord les commentaires des
experts sur la nouvelle proposition de chapitre du Code aquatique sur les lignes directrices générales et sur
la révision du chapitre 1.1.4 du Manuel aquatique, de préparer les chapitres d’information générales du
Manuel aquatique sur les maladies des poissons, des mollusques et des crustacés avant de terminer les
lignes directrices plus spécifiques pour les chapitres sur les maladies spécifiques du Manuel aquatique.
Elles seront trés vraisemblablement rédigées lors d’ une prochaine réunion du Groupe au cours de laquelle
seront examinés les commentaires de la Commission des animaux aguatiques et des Pays Membres de

I'OIE.

Le Groupe a commencé la description d' une série d'étapes a suivre pour concevoir un systéme de
surveillance en ayant I'intention de I’inclure dans les lignes directrices. Ceci demandera a étre développé et
harmonisé pour s'intégrer dans la structure du chapitre 1.1.4. Ces étapes figurent al’ annexe VII.

6. Remarquesde conclusion

Le Groupe a essayé, tout au long des discussions, d aboutir a des documents ayant une validité scientifique
tout en évitant de trop surcharger les Pays Membres avec des exigences de surveillance méthodol ogiques
excessives.

Etant conscient de I'ampleur et de I'impact potentiel des modifications proposées, le Groupe souhaiterait
recevoir les réactions de la Commission des animaux aquatiques et des Pays Membres de I'OIE
accompagnées de suggestions de modifications.

.../Annexes
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Annexe |

RAPPORT DES REUNIONS DU GROUPEAD HOC DE L'OIE
SUR LA SURVEILLANCE DE LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

Paris (France), 24 — 26 juillet 2006 et 29 — 31 janvier 2007

Ordre du jour

1.  Annexedu Code sanitaire de I’ OIE pour les animaux aquatiques sur les lignes directrices générales pour

lasurveillance de la santé des animaux aquatiques

2. Chapitre 1.1.4 du Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de |I'OIE sur les

exigences de surveillance pour la reconnai ssance internationale du statut indemne d’infection

3. Chapitres 1.1, 1.2 et 1.3 du Manuel des tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ OIE sur les
informations générales (sur les maladies des poissons, des mollusques et des crustacés)

4. Réviser le modele de chapitre sur les maladies spécifiques du Manuel des tests de diagnostic pour les
animaux aquatiques de |’ Ol E afin de garantir que I'information scientifique nécessaire a la préparation de
programmes de surveillance appropriés peut étre formulée

5. Mettre au point des lignes directrices que pourraient suivre les auteurs des chapitres du Manuel des tests de
diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ OIE pour stipuler les exigences de surveillance s’ appliquant
aux différentes maladies

6. Remarquesde conclusion
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RAPPORT DES REUNIONS DU GROUPE AD HOC DE L'OIE
SUR LA SURVEILLANCE DE LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

Paris (France), 24 — 26 juillet 2006 et 29 — 31 janvier 2007

Liste des participants

MEMBRES DU GROUPE AD HOC

Prof. B.J. Hill (Président)

The Centre for Environment, Fisheries
& Aquaculture Science (CEFAS),
Barrack Road, The Nothe, Weymouth,
Dorset DT4 8UB,

ROYAUME-UNI

Tél. : (44-1305) 20.66.25,

Fax : (44-1305) 20.66.01

E-mail : b.j.hill@cefas.co.uk

Dr Larry Hammell

Professor, Department of Health
Management, and Director, AVC —
Centre for Aquatic Health Sciences,
Atlantic Veterinary College, University
of Prince Edward Island,

550 University Avenue, Charlottetown,
PE C1A 4P3 CANADA

Tél. : (1-902) 566.07.28

Fax : (1-902) 566.08.23

E-mail : Ihammell@upei.ca

BUREAU CENTRAL DE L'OIE

Dr Marios Georgiadis
Lecturer in Epidemiology,
Department of Animal Production,
Ichthyology, Ecology and Protection
of Environment, Faculty of Veterinary
Medicine, Aristotle University of
Thessaloniki

54124 Thessaloniki

GRECE

Tél. : (30-2310) 99.99.30

Fax : (30-2310) 99.99.19

E-mail : mariosg@vet.auth.gr

Dr Flavio Corsin

Food and Agriculture Organization of
the United Nations (FAO)

3, Nguyen Gia Thieu St

Hanoi, VIETNAM

Tél. : (84-91) 277.69.93

Fax : (84-4) 942.3257

E-mail : flavio.corsin@gmail.com

Dr Bernard Vallat
Directeur général

OIE

12, rue de Prony

75017 Paris

FRANCE

Tél. : (33-1) 44.15.18.88

Fax : (33-1) 42.67.09.87
E-mail : oie@oie.int

Dr Gideon Bruckner
Chef

Service scientifique et technique
E-mail : g.bruckner@oie.int

Ms Sara Linnane
Secrétaire de rédaction scientifique
Service scientifique et technique

E-mall : s.linnane@oie.int
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TERMES DE REFERENCE DEFINIS POUR LEGROUPE AD HOC DE L'OIE
SUR LA SURVEILLANCE DE LA SANTE DES ANIMAUX AQUATIQUES

1. Examiner, réviser et mettre a jour le chapitre 1.1.4 (Surveillance) du Manuel des tests de diagnostic pour
les animaux aquatiques de I’ OIE, en tenant compte des lignes directrices générales pour la surveillance du
Code sanitaire de I’ Ol E pour les animaux terrestres

2. Préparer une annexe sur les lignes directrices générales pour la surveillance de la santé des animauix
aquatiques pour I'inclure dans le Code sanitaire pour |es animaux aquatiquesde I’ OlIE

3. Examiner, réviser et mettre a jour les chapitres 1.1, 1.2 et 1.3 du Manuel des tests de diagnostic pour les
animaux aquatiques de I'OIE et garantir une harmonisation et une continuité avec le chapitre 1.1.4
(Surveillance) tout en introduisant des dispositions spécifiques portant sur la surveillance de la santé des
poissons, des mollusques et des crustacés

4. Réviser le modele de chapitre sur les maladies spécifiques du Manuel des tests de diagnostic pour les
animaux aquatiques de I’ Ol E pour s assurer que les informations scientifiques nécessaires a I’ élaboration
des programmes de surveillance appropriés des mal adies peuvent étre formul ées

5. Elaborer les lignes directrices que devront suivre les auteurs des chapitres du Manuel des tests de
diagnostic pour les animaux aquatiques de I’OIE pour spécifier les exigences s appliquant aux
différentes maladies

6. Soumettre un rapport a la Commission des normes sanitaires de I’ OIE pour les animaux aguatiques, de
préférence avant octobre 2006.
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AnnexelV
ANNEXE X.X.X.

LIGNES DIRECTRICES GENERALES
POUR LA SURVEILLANCE SANITAIRE
DES ANIMAUX AQUATIQUES

Article 3.8.1.1.
Introduction et objectifs
1. Lasurveillance a pour objectif :
a) de démontrer 'absence de maladie ou d’infection,

b) d'identifier les événements nécessitant une notification conformément a l'article 1.2.1.3. du Code
aquatique,

c) de déterminer la fréquence ou la distribution d’'une maladie ou d’'une infection endémique,
notamment les modifications d’incidence ou de prévalence (ou des facteurs y contribuant), afin
de:

i)  fournir des informations pour les programmes nationaux de lutte contre les maladies,

i) fournir aux partenaires commerciaux des informations sanitaires importantes, aux fins de
I'appréciation de risque qualitative ou quantitative.

Le type de surveillance appliqué dépend des résultats recherchés pour étayer les prises de décision.
Les résultats de la surveillance déterminent la qualité des rapports sur la situation sanitaire et doivent
fournir les information nécessaires pour conduire des analyses de risques exactes, aussi bien dans le
cadre des échanges internationaux que dans celui des prises de décision nationales.

2. Un Pays Membre peut soumettre des informations pour I'évaluation de son statut zoosanitaire, sous
réserve :

a) qu'il respecte les dispositions du chapitre 1.4.3. du Code aquatique sur la qualité et I'évaluation de
I’Autorité compétente ;

b) qu'il compléte si possible les résultats de la surveillance par d’autres sources d'information telles
que publications scientifiques, résultats de recherches, observations documentées émanant du
terrain ou autres informations obtenues hors surveillance ;

c) qu'il assure a tous les stades la transparence de la planification et de I'exécution des opérations de
surveillance, ainsi que de I'analyse et de I'accessibilité des donnees et informations obtenues,
conformément aux dispositions du chapitre 1.2.1. du Code aquatique.

Les lignes directrices qui suivent peuvent étre appliquées a toutes les maladies, a leurs agents pathogenes et
aux especes sensibles figurant dans le Manuel aquatique. Elles sont destinées a faciliter le développement des
méthodologies de surveillance. L'élaboration des systemes de surveillance a I'aide de ces lignes directrices
doit reposer si possible sur les informations figurant dans les chapitres consacrés aux différentes maladies.

Article 3.8.1.2.
Définitions
Les définitions suivantes s’appliquent dans le cadre de la présente annexe :

Biais : Tendance d'une valeur estimée a s'écarter de la valeur réelle d'un paramétre relatif a une
population.
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Définition d’un cas : Un cas se définit par un ensemble de critéres utilisé pour qualifier un animal ou une
unité épidémiologique de « cas » ou de « non cas ».

Systéeme de détection précoce : Systéme efficace qui garantit la reconnaissance rapide des signes
évocateurs d’une maladie de la liste de 'OIE, d’une maladie émergente ou d’une mortalité inexpliquée chez des
animaux aquatiques d’un établissement d’aquaculture ou vivant a I'état sauvage, et qui assure la communication
rapide de I'événement observé a I'Autorité compétente, en vue de déclencher des recherches diagnostiques
dans les meilleurs délais. Ce systeme doit inclure les caractéristiques suivantes :

a) large sensibilisation du personnel des établissements d’aquaculture ou des unités de transformation, entre
autres, aux signes caractéristiques des maladies de la liste de 'OIE et des maladies émergentes ;

b) formation de vétérinaires ou de spécialistes de la santé des animaux aquatiques a la reconnaissance et a
la déclaration des événements sanitaires suspects ;

c) capacité de I’Autorité compétente a entreprendre des investigations sanitaires rapides et efficaces ;

d) possibilité d’acces de I'’Autorité compétente aux laboratoires disposant des moyens de diagnostic et de
différenciation des maladies de la liste de 'OIE et des maladies émergentes.

Foyer : Un foyer est une augmentation notable, & un moment donné et dans une population définie, de la
fréquence d’'une maladie au-dela du taux escompté.

Echantillonnage probabiliste : Stratégie d’échantillonnage dans laquelle chagque unité est associée a une
probabilité connue non nulle d’inclusion dans I'échantillon.

Echantillon : Groupe d’éléments (unités d’échantillonnage) tirés d’une population, sur lequel des tests
sont effectués ou des parametres sont mesurés pour obtenir des données de surveillance.

Unité d’échantillonnage : Unité retenue par échantillonnage. 1l peut s’agir d’'un animal individuel ou
d’un groupe d’animaux (un vivier par exemple). La liste de toutes les unités d’échantillonnage constitue le
cadre d’échantillonnage.

Sensibilité : Proportion d’unités effectivement positives, correctement identifiées comme telles par un
test.

Spécificité : Proportion d'unités effectivement négatives, correctement identifiées comme telles par un
test.

Population étudiée : Population dont sont issus les résultats de la surveillance. Il peut s'agir de la
population cible ou d'un sous-ensemble de cette derniére.

Surveillance : Recueil, compilation et analyse systématiques des données, avec diffusion rapide des
informations aux responsables afin de leur permettre de décider des mesures qui s'imposent.

Recherche : Enquéte appliquée a une population définie, reposant sur le recueil systématique des
informations sur une période déterminée.

Population cible : Population sur laquelle des conclusions doivent étre tirées a partir de I'analyse des
données.

Test : Procédure utilisée pour qualifier une unité de positive, négative ou suspecte au regard d’une infection
ou d’une maladie.
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Article 3.8.1.3.

Principes de surveillance

1. Types de surveillance

3)

b)

La surveillance peut reposer sur de nombreuses sources de données différentes et peut étre
qualifiée de diverses manieres selon :

i)
i)

i)

le mode de recueil des données (surveillance ciblée ou non ciblée) ;

la maladie recherchée (surveillance spécifigue d'un agent pathogéne ou surveillance
genérale), et

le mode de sélection des unités a observer (recherches structurées ou sources de données
non aléatoires).

Les opérations de surveillance comprennent les éléments suivants :

)

recherches structurées reposant sur des populations, telles que :
—  échantillonnages systématiques a I'abattage ;

—  recherches aléatoires ;

opérations de surveillance structurées non aléatoires, telles que :
— déclarations ou notifications des maladies ;

—  programmes de prophylaxie / plans sanitaires ;

—  tests / dépistages ciblés ;

— inspections ante mortem et post mortem ;

— dossiers des laboratoires ;

— banques de spécimens biologiques ;

— unites sentinelles ;

—  Observations sur le terrain ;

— données de production des exploitations.

Les données de surveillance doivent également étre étayées par des sources d’information
connexes, telles que :

i)
i)

i)

données épidemiologiques sur I'infection, entre autres distribution dans I'environnement,
dans les populations hotes et dans les populations réservoirs sauvages ;

informations relatives aux déplacements d’animaux d’élevage et d’animaux sauvages, aux
échanges commerciaux d’animaux aquatiques et de produits deérivés, et plus
particulierement au potentiel d’exposition a des populations sauvages d’animaux
aguatiques, a la provenance de I'eau et aux autres contacts ;

réglementations zoosanitaires nationales et informations sur leur application et leur
efficacité ;
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d)

iv) historique des importations susceptibles d’étre contaminées, et
V) mesures de sécurité biologique en place.

Les sources d’information doivent étre décrites avec précision. Dans le cas d'une recherche
structurée, la stratégie d’échantillonnage utilisée pour sélectionner les unités a tester doit étre
décrite. Pour les sources de données structurées non aléatoires, une description compléte du
systéeme est requise, y compris la ou les sources d’information, la date de recueil des données et
la présence de biais statistiques inhérents au systéme.

2. Eléments clés

Pour évaluer la qualité d’un systeme de surveillance, il convient, en dehors de la qualité de I'Autorité
compétente, d’examiner les éléments clés suivants (chapitre 1.4.3.) :

3)

b)

d)

Populations

Dans les conditions idéales, la surveillance doit étre conduite de maniére a prendre en compte
toutes les espéeces animales sensibles a I'infection dans un pays, une zone ou un compartiment. Les
opérations de surveillance peuvent porter sur tout ou partie de la population. Il convient de
procéder a une estimation de la population totale a risque pour chaque espece. Si la surveillance
ne porte que sur une sous-population, les extrapolations qui en sont tirées appellent une certaine
prudence.

La définition des populations adéquates doit reposer sur les recommandations spécifiques des
chapitres du Manuel aquatique consacrés aux maladies.

Unité épidémiologique

Lunité épidémiologique clé du systéme de surveillance doit étre définie et documentée afin d’étre
effectivement représentative de la population ou des sous-populations ciblées qui fourniraient les
extrapolations les plus utiles sur les comportements des maladies. Aussi, I'unité épidémiologique doit-
elle étre choisie en prenant en compte des facteurs tels que les porteurs, les réservoirs, les

vecteurs, le statut immunitaire et les résistances génétiques ainsi que I'age, le sexe et d’'autres
caractéristiques de I'hote.

Regroupements

Dans un pays, une zone ou un compartiment, les infections ne sont en principe pas distribuées
uniformément ou aléatoirement dans une population mais sont généralement groupées,
survenant par «grappes ». Des «grappes » peuvent apparaitre a des niveaux différents (bassin,
vivier, exploitation ou compartiment par exemple). Ce phénomene doit étre pris en compte pour la
conception des opérations de surveillance & I'analyse statistique de leurs résultats, du moins
pour le niveau de regroupement jugé le plus significatif pour la population animale et I'infection
concernées.

Définitions des cas et des foyers

Les notions de «cas » et de «foyer » doivent étre documentées et définies de maniére claire et
univoque pour chaque maladie soumise a surveillance, en utilisant les normes de la présente
Annexe et du Manuel aquatique lorsqu’elles existent.

Méthodologies analytiques

Les données de surveillance doivent étre analysées a I'aide de méthodologies adaptées, au niveau
voulu de I'organisation, afin de renforcer I'efficacité des prises de décision, qu'il s’agisse de
planifier des interventions ou de démontrer un statut.
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Les méthodologies utilisées pour I'analyse des résultats de la surveillance doivent étre souples
pour tenir compte de la complexité des situations réelles. Aucune méthode unique n’est
applicable a tous les cas. Différentes méthodologies peuvent étre nécessaires selon les agents
pathogénes concernés, les systémes de production et de surveillance ou le type et la quantité de
données et d’informations disponibles.

La méthodologie utilisée doit reposer sur les meilleures informations disponibles, en cohérence
avec les avis scientifiques qui prévalent. Elle doit étre appliquée conformément aux dispositions
de la présente annexe, entierement documentée et étayée par des références a la littérature
scientifique et a d’autres sources, y compris a des avis d’experts. Les analyses mathématiques ou
statistiques sophistiquées doivent étre réservées aux cas ou la quantité et la qualité des données
obtenues sur le terrain le justifient.

La cohérence dans l'application des différentes méthodologies doit étre encouragée. La
transparence est essentielle pour assurer I'équité, la rationalité, la cohérence des prises de
décision et la facilité de compréhension. Les incertitudes, les postulats et leurs répercussions sur
les conclusions finales doivent étre documentés.

f)  Tests

La surveillance a pour objet de détecter une maladie ou une infection en appliquant les définitions
de cas adaptées, sur la base des résultats d’'un ou plusieurs tests de caractérisation du statut
infectieux. Dans ce contexte, un test peut aller de l'analyse biologique détaillée & des
observations sur le terrain ou a I'analyse des dossiers de production. Les performances d’'un test
au niveau d’une population (y compris les observations faites sur le terrain) peuvent étre décrites
en termes de sensibilité, de spécificité et de valeur prédictive. Les sensibilités et/ou spécificités
imparfaites auront des répercussions sur les conclusions de la surveillance. Ces parameétres
doivent par conséquent étre pris en compte pour la conception des systémes de surveillance et
I'analyse des résultats, comme indiqué dans le Manuel aquatique.

Bien qu’elles n'aient pas été déterminées pour de nombreuses maladies des animaux aquatiques, la
sensibilité et la spécificité doivent étre estimées le mieux possible pour une situation de test
spécifique. Si les valeurs de la sensibilité et/ou de la spécificité sont estimées dans le Manuel
aquatique pour un test particulier et des conditions données, ces valeurs peuvent également étre
utilisées a titre indicatif.

Les échantillons provenant d’un certain nombre d’animaux ou d’unités peuvent étre regroupés
et soumis a un protocole d’analyse. Les résultats doivent étre interprétés en utilisant les valeurs
de la sensibilité et de la spécificité qui ont été déterminées ou estimées pour cette taille
particuliere de groupe d’échantillons et cette procédure spécifique de test.

g) Assurance qualité

Les systemes de surveillance doivent intégrer des principes d’assurance qualité et faire I'objet
d’audits périodiques pour vérifier que toutes leurs composantes fonctionnent et assurent des
procédures de consignation écrite vérifiables et des controles élémentaires visant a déceler tout
écart significatif par rapport aux procédures prévues dans le protocole.

h)  Validation

Les résultats des systémes de surveillance zoosanitaire sont sujets a un ou plusieurs biais
potentiels. Lors de I'évaluation des résultats, il faut veiller a identifier les biais potentiels qui
risquent de conduire par inadvertance a une surestimation ou une sous-estimation des
parametres concernés.
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i)  Recueil et gestion des données

Le succés d’un systeme de surveillance dépend de la fiabilité de la procédure de collecte et de
gestion des données. Cette étape peut faire appel a des dossiers papier ou a des données
informatisées. Méme lorsque les informations sont recueillies a d’autres fins qu'une recherche
particuliere, c’est-a-dire a I'occasion d’interventions pratiquées a des fins prophylactiques,
d’'inspections portant sur des déplacements d’animaux ou de programmes d’éradication, il est
essentiel de veiller a la cohérence et a la qualité de la collecte des données et de la notification
des événements, sous un format facilitant I'analyse. Les facteurs suivants influent sur la qualité
des données recueillies :

i)  répartition des personnes intervenant dans la production des données et leur transfert vers
un site central, et communication entre ces personnes ;

i) motivation des personnes prenant part au systeme de surveillance ;

i) capacité du systeme de traitement des données a déceler les informations manquantes,
incohérentes ou inexactes, et a traiter ces probléemes ;

iv) conservation de données détaillées plutdt que d’'informations consolidées ;

V) minimisation des erreurs de transcription lors du traitement et de la communication des
données.

Article 3.8.1.4.

Recherches structurées reposant sur une population

Outre les principes genéraux de surveillance discutés plus haut, il convient de suivre les principes
directeurs suivants pour planifier, mettre en ceuvre et analyser les recherches effectuées.

1.

Type de recherche

Une recherche peut étre effectuée sur I'ensemble de la population cible (enquéte exhaustive) ou sur
un échantillon. Les recherches périodiques ou répétées conduites pour caractériser I'absence de
maladie doivent étre effectuées a I'aide de méthodes d’échantillonnage probabilistes (sélection aléatoire
simple, échantillonnage en grappes, échantillonnage stratifié, échantillonnage systématique) afin que
les données tirées de la population étudiée puissent étre extrapolées a la population cible d’'une
maniere statistiquement valide. Des méthodes d’échantillonnage non probabilistes (commodité, choix
des experts, quotas) peuvent également étre utilisées. Compte tenu du manque de commodité
inhérent a I'échantillonnage de certaines populations aquatiques, des échantillonnages non
probabilistes pourraient étre utilisés pour optimiser la détection lorsque des biais sont reconnus.

Les sources d’information doivent étre décrites avec précision et inclure une description détaillée de
la stratégie d’échantillonnage utilisée pour la sélection des unités a tester. 1l convient également de
prendre en compte les biais inhérents au protocole de recherche.

Protocole de recherche

La population contenant les unités épidémiologiques doit étre clairement caractérisée avant de définir les
unités d’échantillonnage adaptées a chaque étape, en fonction du protocole de recherche retenu.

Le protocole de recherche dépendra de la taille et de la structure de la population étudiée, de
I'épidémiologie de I'infection et des ressources disponibles.
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Echantillonnage

L’échantillonnage d’une population a pour objet de sélectionner un sous-ensemble d'unités
représentatives par rapport a I'objet de I'étude (présence ou absence d'infection, par exemple).
L’échantillonnage doit étre effectué de maniére a assurer la meilleure probabilité d’obtention d’un
échantillon représentatif de la population, compte tenu des contraintes pratiques imposées par les
différents environnements et systemes de production. Afin de déceler la présence d’une infection dans
une population de statut sanitaire inconnu, on peut utiliser des méthodes d’échantillonnage ciblées
qui soient de nature a optimiser la détection de I'infection. Les extrapolations qui en sont tirées
appellent une certaine prudence.

Méthodes d’échantillonnage

Lorsqu’on sélectionne des unités épidémiologiques a I'intérieur d’une population, il faut considérer les
objectifs du systeme de surveillance. Un échantillonnage probabiliste (sélection aléatoire simple, par
exemple) est généralement préférable. En cas d’impossibilité, I'échantillonnage doit fournir les
meilleures chances pratiques de conduire a des extrapolations optimales sur les comportements de la
maladie dans la population cible.

En toute hypothese, la méthode d’échantillonnage appliquée a tous les stades doit étre totalement
documentée et justifiée.

Taille des échantillons

En regle générale, les recherches sont conduites soit pour démontrer b présence ou I'absence d’un
facteur donné {nfection par exemple), soit pour estimer un paramétre (tel que la prévalence d’'une
infection). La méthode utilisée pour calculer la taille de I'échantillon pour une recherche dépend de
I'objectif de celle-ci, de la prévalence escomptée, du niveau de confiance souhaité pour les résultats et
des performances des tests appliqués.

Article 3.8.1.5.

Surveillance structurée non aléatoire

Les systémes de surveillance utilisent couramment des données structurées non aléatoires, soit isolément
soit en association avec des recherches complémentaires.

1.

Sources courantes de données de surveillance non aléatoire

Une grande variété de sources de données de surveillance non aléatoire peut étre disponible. Ces
sources varient par leur objectif principal et le type d’informations qu’elles sont capables de fournir.
Certains dispositifs de surveillance sont principalement mis en place en tant que systtmes de détection
précoce mais peuvent aussi fournir des informations valables pour démontrer I'absence d'infection.
D’autres génerent des informations transversales adaptées aux estimations de la prévalence, soit
ponctuellement soit de maniére répétitive, tandis que d’autres encore fournissent des informations en
continu, adaptées a I'estimation de I'incidence (systemes de déclaration des maladies, sites sentinelles
ou programmes de tests par exemple).

a)  Systémes de déclaration ou de notification des maladies

Les données issues des systemes de déclaration des maladies peuvent étre utilisées en association
avec d'autres sources de données, soit a I'appui des demandes de statut zoosanitaire, soit pour
produire des informations destinées aux analyses de risques, soit encore a des fins de détection
précoce. La premiere etape d'un systtme de notification des maladies repose souvent sur
I'observation des anomalies (signes cliniques, diminution de la croissance, augmentation de la
mortalité, modifications comportementales, etc.). 1l peut en résulter des informations
importantes sur la présence de maladies endémiques, exotiques ou nouvelles. L’efficacité des
laboratoires est cependant une composante importante de la plupart des systémes de
déclaration. Les systemes de déclaration qui reposent sur la confirmation en laboratoire des cas
cliniques suspects doivent s'appuyer sur des tests hautement spécifiques. Les rapports doivent
étre diffusés rapidement par le laboratoire, avec un délai minimal entre la détection d’une maladie
et la production du rapport.
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b)

d)

f)

Programmes de prophylaxie / plans sanitaires

Les programmes de prophylaxie des maladies animales et les plans sanitaires, ciblés sur la
prophylaxie ou I'éradication de certaines maladies spécifiques, doivent étre planifiés et structurés
de maniere a générer des données scientifiguement vérifiables et a contribuer a la surveillance
structurée.

Recherche / dépistage ciblé(e)

Il peut s’agir de cibler les tests sur certaines parties bien précises de la population (sous-
populations) dans lesquelles I'introduction ou la présence de la maladie est la plus probable.
Exemples : tests effectués sur les animaux abattus ou trouvés morts, sur les sujets manifestant
des signes cliniques ou sur ceux localisés dans une zone géographique définie et appartenant a
une classe d’age donnée ou destinés a une production particuliére.

Inspection post-capture

L’inspection des installations d’abattage ou de transformation des animaux aquatiques peut
fournir des données de surveillance intéressantes, sous réserve que les animaux malades ne
soient pas abattus. Les inspections effectuées aprés la capture ont tendance a conférer une
bonne couverture uniquement pour des classes d’'age particuliéres et des zones géographiques
données. Les résultats de la surveillance aprés capture sont sujets a des biais évidents liés aux
populations cibles et aux populations étudiées (seuls les animaux appartenant a une classe d’age
donnée et a un type particulier peuvent étre abattus en masse pour la consommation humaine,
par exemple). Ces biais doivent étre identifies au moment de I'analyse des données issues de la
surveillance.

Autant pour des questions de tragabilité en cas de détection d’'une maladie que pour permettre
une analyse de la couverture spatiale et de la couverture des populations, il doit exister si
possible un systéme efficace d’identification permettant de relier & sa localité d’origine chaque
animal présent dans I'abattoir ou dans I'unité de transformation.

Dossiers des laboratoires

L’analyse des dossiers des laboratoires peut fournir des éléments de surveillance utiles. La
couverture assurée par le systeme sera améliorée si I'analyse est capable d’intégrer les dossiers
des laboratoires nationaux, agréés, universitaires et privés. La validité de I'analyse des données
émanant de différents laboratoires est conditionnée par I'existence de procédures de diagnostic
normalisées ainsi que de méthodes standardisées pour I'interprétation et I'enregistrement des
données. Si une méthode figure dans le Manuel aquatique pour I'objectif visé par les controles,
c’est celle-ci qui doit étre utilisée. Comme pour l'inspection effectuée aprés la capture, un
mécanisme doit permettre de relier les préléevements a I'exploitation d’origine. Il faut souligner
que les demandes d’analyses faites aux laboratoires risquent de ne pas refléter la situation exacte
des infections ou des maladies touchant une exploitation.

Banques de spécimens biologiques

Les banques de spécimens sont des lieux de conservation des spécimens obtenus par
échantillonnage représentatif, par recueil aléatoire, ou par les deux méthodes a la fois. Ces
banques peuvent aider a mener des études rétrospectives, a justifier des demandes de
reconnaissance de I'absence historique d’une infection et a réaliser certaines études plus
rapidement et a moindre colt que d’autres approches.
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g) Unités sentinelles

La mise en place d’'unités ou de sites sentinelles consiste a identifier et a examiner réguliérement
un ou plusieurs animaux dont le statut sanitaire ou I'exposition sont connus, et dont la
localisation géographique est spécifiée, afin de détecter la survenue d’une maladie. Ces unités sont
particulierement utiles pour la surveillance des affections ayant une forte composante spatiale,
telles que les maladies véhiculées par des vecteurs. Les unités sentinelles permettent de cibler la
surveillance en fonction de la probabilité de Iinfection (liée aux habitats des vecteurs et a la
distribution de la population hote), comme en fonction du co(t et d’autres contraintes pratiques.
Les unités sentinelles peuvent permettre de démontrer I'absence d'infection ou fournir des
données sur la prévalence, I'incidence et la distribution de la maladie. La cohabitation avec une
population sensible doit étre utilisée pour la recherche d’une infection ou d’'une maladie dans des
populations d’animaux précieux sur lesquelles les sacrifices impliqués par les prélevements
peuvent étre inacceptables (poissons d’ornement par exemple).

h)  Observations sur le terrain

L’observation clinique des unités épidémiologiques sur le terrain constitue une source
importante de données de surveillance. Bien que la sensibilité et/ou la spécificité des
observations de terrain puissent étre relativement faibles, elles sont plus faciles a déterminer et a
contrbler si I'on a recours & une définition de cas standard, claire, univoque et simple a
appliquer. La sensibilisation des observateurs potentiels a I'application de cette définition de cas
et a la déclaration des observations est une composante importante. Dans les conditions idéales,
il conviendrait d’enregistrer le nombre d’observations positives ainsi que le nombre total
d’observations.

i)  Dossiers de production des exploitations

L’analyse systématique des données de production enregistrées dans les exploitations peut servir
d’'indicateur de présence ou d’absence d’une maladie au niveau des populations. Si les dossiers de
production sont exacts et correctement tenus, la sensibilité de cette approche peut étre assez
élevée (selon la maladie), mais sa spécificité est souvent assez faible.

2. Eléments clés d’une surveillance structurée non aléatoire

Un certain nombre de facteurs clés doivent étre pris en compte lorsqu’on utilise les résultats d’une
surveillance structurée non aléatoire, a savoir la couverture de la population, la duplication des
données ainsi que la sensibilité et la spécificité des tests car ceux-ci peuvent donner lieu a des
difficultés d'interprétation des résultats. Les résultats d’une surveillance reposant sur des sources de
données non aléatoires peuvent augmenter le niveau de confiance ou permettre de déceler une
prévalence plus faible avec le méme niveau de confiance que les recherches structurées.

3. Méthodologies analytiques

Différentes méthodologies scientifiguement valides peuvent étre utilisées pour I'analyse des résultats
d’une surveillance non aléatoire. Cette étape requiert le plus souvent des informations sur les
parametres essentiels au systéme de surveillance comme la sensibilité et la spécificité. En I'absence de
données de ce type, il est possible de recourir a des estimations fondées sur des avis d’experts,
regroupées et combinées a l'aide d’'une méthodologie formelle, documentée et gientifiquement
valide.

4. Combinaison de sources de données multiples

La méthodologie utilisée pour combiner les résultats issus de sources de données multiples doit étre
scientifiquement valide et entiérement documentée, et doit inclure des références bibliographiques.
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Les résultats d’une surveillance obtenus pour un méme pays, une méme zone ou un méme compartiment
a des moments différents (recherches annuelles répétées par exemple) peuvent fournir des données
cumulées sur la situation zoosanitaire. Ces données recueillies dans le temps peuvent étre combinées
pour obtenir un certain niveau global de confiance. Une recherche élargie unique, ou la combinaison
de données collectées sur la méme période a I'aide de sources aléatoires ou non aléatoires multiples,
peut cependant permettre d’obtenir le méme niveau de confiance sur une durée plus courte.

L'analyse de données de surveillance recueillies par intermittence ou en continu doit si possible
intégrer la période de recueil des informations afin de tenir compte de la moindre valeur des
informations plus anciennes. La sensibilité, la spécificité et I'exhaustivité des données issues de
chaque source doivent également étre prises en compte lors de I'estimation finale du niveau de
confiance global.

Article 3.8.1.6.

Surveillance visant a démontrer I'absence de maladie/d’infection

1.

Démonstration de I'absence d'infection

Un systéme de surveillance visant a démontrer I'absence d'infection doit répondre aux exigences
énoncées ci-aprés, en plus des dispositions générales appliquées a la surveillance, stipulées a
I'article 3.8.1.3. de la présente annexe.

L’absence d'infection implique I'absence de I'agent pathogene dans le pays, la zone ou le compartiment.
Les méthodes scientifiques ne fournissent pas de certitude absolue sur I'absence d'infection. Pour
démontrer I'absence d’infection, il faut fournir suffisamment de preuves démontrant (avec un niveau
de confiance acceptable pour les Pays Membres) que I'infection par un agent pathogéne spécifique n'est
pas présente dans une population. Dans la pratique, il n’est pas possible de prouver (c’est-a-dire avec
une confiance de 100 %) qu’une population est indemne d'infection. L’objectif est plutdt de fournir des
données adéquates démontrant (avec un niveau de confiance acceptable) que linfection, si elle est
présente, touche un pourcentage d’individus inférieur a un chiffre donne.

La survenue d’'une infection apparente a n’importe quel niveau de la population cible invalide
cependant automatiquement toute déclaration d’absence d'infection, sauf si les résultats des tests
positifs sont reconnus comme de faux positifs, sur la base de la spécificité décrite dans le chapitre
traitant de la maladie considérée.

Conditions nécessaires pour gu'un _pays, une zone ou un compartiment puisse étre déclaré(e)
indemne de maladie ou d'infection sans surveillance spécifique des agents pathogénes

Le présent article contient les principes généraux applicables pour déclarer un pays, une zong ou un
compartiment indemne d’une maladie ou d’une infection donnée en fonction de la date de survenue du
dernier cas, et notamment pour reconnaitre le statut historiquement indemne.

Les dispositions du présent article reposent sur les principes décrits a I'article 3.8.1.3. de la présente
annexe et sur les éléments suivants :

— enI'absence de maladie et de vaccination, les populations d’animaux d’élevage et les populations
sauvages deviendraient sensibles au bout d’un certain laps de temps ;

— les agents pathogenes auxquels ces dispositions s'appliquent sont susceptibles de provoquer des
signes cliniques identifiables chez les animaux sensibles observables ;

— une Autorité compétente qualifiée et efficace est capable de rechercher, diagnostiquer et déclarer
une maladie si elle est présente ;
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— dans les Pays Membres de I'OIE, I'absence de maladie ou dinfection sur une période prolongée
dans une population sensible est démontrable grace a I'efficacité des investigations et des
déclarations effectuées.

a)  Absence d'espéces sensibles

Sauf disposition contraire dans le chapitre traitant de la maladie concernée, un pays, une zone ou
un compartiment peut étre reconnu(e) indemne d'infection sans surveillance spécifique si aucune des
espéces sensibles n'y est présente (especes énumérées dans le chapitre concerné du présent
Manuel aquatique ou dans les publications scientifiques).

b) Statut historiguement indemne

Sauf disposition contraire prévue dans le chapitre relatif a la maladie considérée, un pays, une zone
ou un compartiment peut étre reconnu(e) indemne d’infection sans appliquer formellement un
programme de surveillance spécifique des agents pathogenes si :

i) la présence de la maladie n'a jamais été confirmée dans des rapports officiels ou dans la
littérature scientifique spécialisée, ou

ii) I'éradication a été obtenue, ou la maladie ou I'infection n’est pas réapparue depuis au moins
25 ans;

sous réserve toutefois que, depuis au moins 10 ans :
iii)  les conditions élémentaires de sécurité biologique soient en place et effectivement appliquées ;

iv) aucune vaccination contre la maladie n’ait été pratiquée, sauf disposition contraire du Code
aquatique ;

V) rien ne laisse penser que l'infection soit établie chez les animaux aquatiques sauvages du pays
ou de la zone pour lequel ou pour laquelle le statut indemne est demandé. (Un pays ou une
zone ne peut prétendre au statut historiqguement indemne s'il existe des preuves d'infection
chez les animaux aquatiques sauvages. Une surveillance spécifique des animaux aquatiques
sauvages n’est cependant pas nécessaire.)

Un pays, une zone ou un compartiment autodéclaré(e) indemne sur la base de I'absence d'espece
sensible, mais ayant introduit ultérieurement I'une des espéces sensibles énumérées dans le
Manuel aquatique, peut étre considéeré(e) historiqguement indemne de la maladie sous réserve que :

vi) le pays, la zone ou le compartiment d'origine ait été déclaré(e) indemne de la maladie au
moment de l'introduction,

vii) les conditions élémentaires de sécurité biologique aient été mises en place avant l'introduction,

viii) aucune vaccination contre la maladie n’ait été pratiquée, sauf disposition contraire stipulée
dans le chapitre spécifiguement consacré a la maladie dans le présent Code aquatique ;

c) Dernier cas survenu au cours des 25 années écoulées

Les pays, zones ou compartiments qui ont obtenu I'éradication (ou dans lesquels/lesquelles la
maladie ou I'infection a cessé d’apparaitre) au cours des 25 années écoulées doivent suivre, quand
elles existent, les dispositions du Manuel aquatique relatives a la surveillance spécifique des agents
pathogenes. En I'absence d'informations spécifiques sur la maladie qui soient de nature a faciliter
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la conception d'un systeme de surveillance, la déclaration d'absence de maladie doit faire suite a
au moins deux recherches annuelles (sur au moins deux années consecutives), realisées a trois ou
quatre mois d'intervalle, & un moment adapté du cycle évolutif et a la période de I'année ou la
température et la saison offrent les meilleures possibilités de détecter I'agent pathogéne. Les
recherches doivent étre congues de maniere a fournir un niveau de confiance global de 95 %,
avec une prévalence escomptée ne dépassant pas 2 % au niveau ndividuel ou supérieur (vivier,
exploitation, village, etc.) (cette valeur peut varier selon les maladies et peut étre précisée dans le
chapitre du Manuel aquatique spécifiquement consacreé a la maladie). Ces recherches ne doivent pas
se fonder sur les analyses de laboratoire demandées volontairement et doivent étre congues
selon les lignes directrices fournies dans le Manuel aquatique. Les résultats de la surveillance
fourniront suffisamment d'éléments prouvant I'absence de maladie, sous réserve que les criteres
supplémentaires énonceés ci-aprés soient réunis depuis au moins 10 ans :

i les conditions élémentaires de sécurité biologique ont été mises en place et sont effectivement
appliquées ;

iy aucune vaccination contre la maladie n'a été pratiquée, sauf dsposition contraire du Code
aquatique ;

iy rien ne laisse penser que I'infection est établie chez les animaux aquatiques sauvages du pays
ou de la zone pour lequel ou pour laquelle le statut indemne est demandé. (Un pays ou une
zone ne peut prétendre au statut indemne s'il existe des preuves d'infection chez les animaux
aquatiques sauvages. Une surveillance spécifique des animaux aquatiques sauvages est
nécessaire chez les especes sensibles pour confirmer I'absence de maladie.)

Les différentes procédures de reconnaissance de I'absence d’infection sont récapitulées dans le
diagramme ci-dessous.

Absence Histori tind
d'espéce sensible istoriquement indemne

Dernier cas survenu au cours Statut zoosanitaire
des 25 années écoulées inconnu précédemment

Présence des conditions
élémentaires de biosécurité
Présence des conditions I
élémentaires de biosécurité et
Y ¥
Mise en ceuvre d'une
surveillance spécifique
& Absence d'infection )
Maintien des conditions
élémentaires de biosécurité

Aucune obligation en matiére de
surveillance spécifique

3. Lignes directrices applicables a la suspension de la recherche spécifigue des agents pathogenes aprés
reconnaissance du statut indemne d'infection

Un pays ou une zone reconnu(e) indemne d'infection conformeément aux dispositions du Code aquatique
peut suspendre la surveillance spécifique des agents pathogenes tout en conservant son statut
indemne d’infection, sous reserve toutefois :
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a)  que les conditions élémentaires de sécurité biologique soient en place et effectivement appliquées ;

b) qu'aucune vaccination contre la maladie ne soit pratiquée ;

c) que la surveillance ait démontré I'absence d'infection dans les populations sauvages d’animaux
aquatiques appartenant aux especes sensibles.

Un compartiment situé dans un pays ou une zone ou I'absence d'infection n’est pas prouvée peut
constituer un cas particulier si la surveillance est maintenue et si I'exposition aux sources infectieuses
potentielles est évitée.

4. Reconnaissance internationale du statut indemne de maladie ou d’infection

Pour les maladies pour lesquelles il existe des procédures permettant a I'OIE de reconnaitre
officiellement I'existence d’un pays, d’'une zone ou d’un compartiment indemne de maladie ou d’infection,
les Pays Membres souhaitant demander la reconnaissance d’un statut doivent adresser a 'OIE, par
I'intermédiaire de leur Délégué permanent, tous les documents appropriés relatifs au pays, a la zone ou
au compartiment concerné(e). Ces documents doivent étre présentés conformément aux lignes
directrices prescrites par 'OIE pour les maladies animales correspondantes.

Article 3.8.1.7.
Surveillance de la distribution et de la fréquence d’une infection
La surveillance de la distribution et de la fréquence d’'une infection ou d’autres événements sanitaires
importants est largement utilisée pour évaluer la prévalence et I'incidence de certaines maladies ou infections
en tant qu'aide & la prise de décision, pour la mise en ceuvre de programmes de prophylaxie et
d’éradication par exemple. Elle est également importante pour les déplacements internationaux d’animaux
et de produits lorsque des mouvements interviennent entre pays infectés.
Contrairement a la surveillance visant a démontrer I'absence d'infection, la surveillance destinée a évaluer la
distribution et la survenue d’une infection a généralement pour objectif de recueillir des données sur un
certain nombre de variables importantes pour la santé animale, entre autres :
a) la prévalence ou l'incidence de I'infection chez les animaux sauvages ou d’élevage ;
b) les taux de morbidité et de mortalité ;
c) lafréquence des facteurs de risques de maladie ou d'infection et leur quantification ;

d) lafréquence de distribution des variables dans les unités épidémiologiques ;

e) la distribution de fréquence du nombre de jours écoulés entre la suspicion de linfection et la
confirmation du diagnostic au laboratoire et/ou I'adoption de mesures de prophylaxie ;

f) les dossiers de production des exploitations, etc.
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CHAPTER 1.1.4.

GUIDELINES FOR AQUATIC ANIMAL
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Historically free

Absence of
susceptible species

Last occurrence within Previously unknown
the previous 25 years disease status

Meet basic
biosecurity conditions
Meet basic |
y biosecurity conditions and

Implement targeted
surveillance
(Section B)

:

& Freedom from Infection )

Maintain basic
biosecurity conditions

No requirement for
targeted surveillance
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B-GUHBELNES FOR AQUATIC ANIMAL HEALTH SURVEHLLANCE
1. Introduction

a] Surveillance is

demonstrating the absence of disease or infection,

identifying events requiring notification as listed in Article 1.2.1.3 of the Aquatic Code.

determining the occurrence or distribution of endemic disease or _infection, including changes to
their incidence or prevalence (or its contributing factors), in order to:

provide information for domestic disease control programmes,

provide relevant disease occurrence information to be used by trading partners for qualitative
and quantitative risk assessment.

The type of surveillance applied depends on the desired outputs needed to support decision-making.

Surveillance data determine the quality of disease status reports and should satisfy information
requirements for accurate risk analysis both for international trade as well as for national decision-

making.

[he following guidelines may be applied to all diseases, their agents and susceptible species as listed in
he Aquatic Manual, and are designed to assist with the development of surveillance methodologies.

Where possible, the development of surveillance systems using these guidelines should be based on the
relevant information in the individual disease chapters.

[ ol | N

There is sometimes a perception that surveillance can only be conducted using sophisticated
methodologies. However, an effective surveillance system can also be developed by making use of

gross observations and already available resources.

Surveillance of endemic diseases provides valuable information for day-to-day health management and

can act as the foundation for detecting outbreaks of exotic disease and demonstrating specific disease
freedom.

Surveillance may address both infectious and non-infectious diseases of concern to the country.

Section B provides standards to be applied when: (a) demonstrating country, zone or compartment

freedom from infection, in _accordance with the principles of Section A and (b) assessing the
occurrence and distribution of a specific infection/disease or syndrome

Standards described in this section may be applied to all diseases, their agents and susceptible species as
listed in_the Aguatic Code, and are designed to assist with the development of surveillance

methodologies. Nevertheless surveillance may include also non listed diseases

It would be mpractical to try to develop a surveillance system for all the known aguatic animal
diseases for which a country has susceptible species. Therefore prioritising the diseases to be included
in a surveillance system should be conducted considering:

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



272

Annexe XXXII (suite)
Annexe V (suite)
- the needs to provide assurance of disease status for trade purposes
the resources of the country
the financial impact or threat posed by the different diseases
the importance of an industry-wide disease control program me within a country or region

The concept of risk encompasses both the probability of the disease occurring and the severity of its
conseguences

re detailed information in each disease chapter gwhere it exists) of this Agquatic Manual may be used
to further refine the general approaches described in this chapter. Where detailed disease/infection-
specific information is not available, surveillance can also be conducted following the guidelines in this
chapter. Access to epidemiological expertise would be invaluable for the design, implementation of the
system and interpretation of results derived from a surveillance system.

||§

,_..

2. General principles

odologies-toe m-from-infection-sheuld-be] Surveillance methodologlesshould be flexible to
deal W|th the compIeX|ty of real Ilfe 5|tuat|ons No single method is applicable in all cases.

Methodologies must be able to accommodate the variety of aquatic animal species, the multiple
diseases of relevance, varying production [are-surveittance] systems, and types and amounts of data and
information available.

The methodology used should be based on the best available information that is in accord with current
scientific thinking. The methodology should be well documented and supported with references to the
scientific literature and other sources, including expert opinion. Efforts should be made to address the

information gaps wherever possible.

[ce methe ' age parency-is | Methodologles that are consistent and
ransgarent are essentlal to ensure falrness and ratlonallty consistency in decision making and ease of
understanding by all the interested parties. [Applicationsfer] The presentation of the results generated

through surveillance (e.g. recognition of infection-free status or measures of disease frequency) should

document the uncertainties, the assumptions made, and the potential effect of these on the final
estimate.

3. Surveillance Generalrequirements for demonstration of freedom from disease [irfection]

This section describes surveillance to demonstrate freedom from disease.

31 Obiectives [Ropuiaion]
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. ']
The objective of this kind of surveillance system is to contribute on an on-going basis evidence to

demonstrate freedom from disease in a particular country, zone or compartment with a known
confidence and reference to a predetermined design prevalence and diagnostic test characteristics.

The level of confidence and the design prevalence will depend on the testing situation, disease and
host population characteristics and on the resources available.

A single such survey can contribute evidence adding to an on-going collection of health data (see

also_Section 5. Specific_requirements for complex non-survey data sources). However, single
surveys in isolation rarely, if ever, provide sufficient evidence that an aquatic animal disease is

absent and must be augmented with on-going targeted evidence collection (e.0. ongoing disease

sampling or passive detection capabilities) to substantiate claims of freedom from disease.

Population

The population of epidemiological units must be clearly defined. The target population consists of all

individuals of all species susceptible to the disease or infection in a country, zone or compartment
to which the surveillance results apply. Sometimes components of the target population are at
higher risk of being the point of introduction for an exotic disease. In these cases, it is advisable

to focus surveillance efforts on this part of the population, such as farms on a geographical
border.

The design of the survey will depend on the size and structure of the population being studied. If
the population is relatively small and can be considered to be homogenous with regards to risk of
infection, a single-stage survey can be used.

In larger populations where a sampling frame is not available, or when there is a likelihood of
clustering of disease, multi-stage sampling is required. In two-stage sampling, at the first stage of
sampling, groups of animals (e.g. ponds, farms or villages) are selected. At the second stage,
animals are selected for testing from each of the selected groups.

In the case of a complex (e.g. multi-level) population structure, multi-level sampling (ref) may be
used and the data analysed accordingly #-survey-design.
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3.3.

3.4.

Sources of evidence

Surveillance data may originate [Evidence-of-freedem-from-infection-may-be-based-on-d] from a

number of different sources, including:

. structured, population-based surveys using one or more tests {0 detect [fethe—presence—of] the
agent;

. other [surveillance-including] structured non-random [surveillanee]sources, such as:
. sentinel sites;
. disease notifications and laboratory investigation records;

. academic and other scientific studies;

* a knowledge of the biology of the agent, including environmental, host population
distribution, known geographical distribution, vector distribution and climatic information;

e history of imports of potentially infected material;

*  biosecurity measures in place;
- . . icesi-of]

e any other sources of information that provide contributory evidence regarding disease or
[that] infection [ismetpresent in the country, zone or compartment [aquacsiture-establishment].

The sources of evidence [used-to-demonstrate—freedom—from—infastion] Must be fully described. In the
case of a structured survey, this must include a description of the sampling strategy used for the
selection of units for testing. For complex surveillance systems, a full description of the system is
required including consideration of any biases that may be inherent in the system. Evidence to
support claims of freedom of disease can use structured non-random sources of information
provided any potential error is to detect rather than miss positive cases (i.e. it should be biased

towards detection).

Statistical methodology

Analysis of test results from a survey shall be in accordance with the provisions of this chapter and
consider the following factors:

e The survey design;

The sensitivity and specificity of the test, or test system;

e The design prevalence (or prevalences where a multi-stage design is used);

The results of the survey.

Analysis of data for evidence of freedom from infection involves estimating the probability (a)
that the evidence observed (the results of surveillance) could have been produced under the null
hypothesis that infection is present in the population at a specified prevalence(s) (the design
prevalence[s]). The confidence in (or, equivalently, the sensitivity of) the surveillance system that
produced the evidence is equal to 1-a. If the confidence level exceeds a pre-set threshold, the
evidence is deemed adequate to demonstrate freedom from infection.
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The required level of confidence in the surveillance system (probability that the system would detect
infection if infection were present at the specified level) must be greater than or equal to 95%.

The power (probability that the system would report that no infection is present if infection is
truly not present) may be set to any value. By convention, this is often set to 80%, but may be
adjusted according to the country’s or zone’s requirements.

Different statistical methodologies for the calculation of the probability a, including both
quantitative and qualitative approaches, are acceptable as long as they are based on accepted
scientific principles.

The methodology used to calculate the confidence in the surveillance systan must be scientifically
based and clearly documented, including references to published work describing the
methodology.

Desigh-prevalence]

Statistical analysis of surveillance data often requires assumptions about population parameters or
test characteristics. These are usually based on expert opinion. previous studies on the same or
different populations, expected biology of the agent. and so on. The uncertainty around these
assumptions must be quantified and considered in the analysis (e.q. in the form of prior
probability distributions in a Bayesian setting).

For surveillance systems used to demonstrate freedom from specific diseases, calculation of the
confidence of a surveillance system is based on the null hypothesis that infection is present in the
population. The level of infection is specified by the design prevalence. In the simplest case, this is
the prevalence of infection in a homogenous population. More commonly, in the presence of a

mplex_(e.g. multi-level) population structure disease—clustering—two more than one design
prevalence value is required, for instance, the animal-level prevalence (proportion of gisk] infected
animals in an infected farm) and the group-level prevalence (proportion of infected farms in the

country, zone or compartment [aquaculture—establishment]). Further levels of clustering may be
considered, requiring further design prevalence values.

The values for design prevalence used in calculations must be those specified in the relevant
disease chapter (if present) of this Aquatic Manual. If not specified for the particular disease,
justification for the selection of design prevalence values must be provided, and should be based
on the following guidelines:

e At the individual animal level, the design prevalence is based on the biology of the infection
in the population. It is equal to the minimum expected prevalence of infection in the study
population, if the infection had become established in that population. It is dependent on the
dynamics of infection in the population and the definition of the study population (which may
be defined to maximise the expected prevalence in the presence of infection).
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3.5.

e Asuitable design prevalence value at the animal level (e.g. prevalence of infected animals in a
cage) may be:

*  between 1% and 5% for infections that are present in a small part of the population e.g.
are transmitted slowly or are at the early stages of an outbreak, etc.; [and]

» over 5% for highly transmissible infections [mere-centagious-intections].

If reliable information on the expected prevalence in an infected population is not available,
a value of 2% should be used for the design prevalence.

e At higher levels (e.g. cage, pond, farm, village, etc.) the design prevalence usually reflects the
prevalence of infection that is practically and reasonably able to be detected by a surveillance
system. Detection of infection at the lowest limit (a single infected unit in the population) is
rarely feasible in large populations. The expected behaviour of the infection may also play a
role. Infections that have the ability to spread rapidly between farms may have a higher farm-
level design prevalence than slow-moving infections.

A suitable design prevalence value for the first level of clustering, (e.g. proportion of infected
farms in a zone) may be up to 2%.

When surveillance data are used to estimate incidence and prevalence measures for the purpose of
describing disease occurrence in terms of animal unit, time and place. These measures can be
calculated for an entire population and specific time period, or for subsets defined by host
characteristics (e.g. age-specific incidence). Incidence estimation requires on-going surveillance to
detect new cases while prevalence is the estimated proportion of infected individuals in a
population at a given time point. The estimation process must consider test sensitivity and
specificity.

Clustering of infection

Infection in a country, zone or compartment [aquasuitre-establishment] Usually clusters rather than
being uniformly distributed through a population. Clustering may occur at a number of different
levels (e.g. a cluster of moribund fish in a pond, a cluster of ponds in a farm, or a cluster of farms
in a zone). Except when dealing with demonstrably homogenous populations, surveillance must
take this clustering into account in the design and the statistical analysis of the data, at least at
what is judged to be the most significant level of clustering for the particular animal population and
infection.

[8-5——FExpected-prevalence)

3.6.

Test characteristics

All surveillance involves performing one or more tests for evidence of the presence of current or
past infection, ranging from detailed laboratory examinations to farmer observations. The
performance level of a test at the population level is described in terms of its sensitivity and specificity.
Imperfect sensitivity and/or specificity impact on the interpretation of surveillance results and
must be taken into account in the analysis of surveillance data. For example, in the case of a test

with imperfect specificity, if the population is free of disease or has a very low prevalence of
infection, all or a large proportion of positive tests will be false. Subsequently, samples that test

positive can be confirmed or refuted using a highly specific test. Where more than one test is used
in a surveillance system (sometimes called using tests in series or parallel), the sensitivity and specificity

of the test combination must be calculated [using-a-seientificatly-validmethod).
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All calculations must take the performance level (sensitivity and specificity) of any tests used into
account. The values of sensitivity and specificity used for calculations must be specified, and the
method used to determine or estimate these values must be documented. where] Test sensitivity

and specificity can be different when applied to different populations and testing scenarios. For
example, test sensitivity may be lower when testing carrier animals with low level infections
compared to moribund animals with clinical disease. Alternatively, specificity depends on the
presence of cross-reacting agents, the distribution of which may be different under different

conditions or regions. Ideally, test performance should be assessed under the conditions of use
otherwise increased uncertainty exists regarding their_performance. In the absence of local
assessment of tests, values for sensitivity and/or specificity for a particular test that are specified in

this Aquatic Manual may be used but the increased uncertainty associated with these estimates
should be incorporated into the analysis of results [tesevaluesrmay-be-used-withoutjustification].

Pooled testing involves the pooling of specimens from multiple individuals and performing a
single test on the pool. Pooled testing is an acceptable approach in many situations. Where pooled
testing is used, the results of testing must be interpreted using sensitivity and specificity values
that have been determined or estimated for that particular pooled testing procedure and for the
applicable pool sizes being used. Analysis of the results of pooled testing must, where possible, be
performed using accepted, statistically based methodologies, which must be fully documented,
including published references.

Multiple sources of [nformation [evidence]

Where multiple different data sources providing evidence of freedom from infection exist [erare
generated], each of these data sources may be analysed accordingly [te-the-provisions-ot-Sections-B-3-8-4

(or-structured-surveys)-and-B-5-(for-complex-data-sewrces)]. The resulting estimates of the confidence in each
data source may be combined to provide an overall level of confidence for the combined data

sources.
The methodology used to combine the estimates from multiple data sources:

e must be scientifically valid, and fully documented, including references to published material;
and

e should, where possible, take into account any lack of statistical independence between
different data sources.

Surveillance information gathered from the same country. zone or compartment at different times
(e.0. repeated annual surveys) may provide cumulative evidence of animal health status. Such
evidence gathered over time may be combined to provide an overall level of confidence.

However, a single larger survey, or the combination of data collected during the same time period
from multiple random or non-random sources, may be able to achieve the same level of

confidence in a shorter period of time.

Analysis of surveillance information gathered intermittently or continuously over time should,
where possible, incorporate the time of collection of the information to take into account the
decreased value of older information. The sensitivity, specificity and completeness of data from
each source should also be taken into account for the final overall confidence level estimation.

[3-8- Survey-desigh
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3.8.

[3.9-

3.9.

Sampling

The objective of sampling from a population is to select a subset of units from the population that is
representative of the population with respect to the characteristic of interest (in his case, the
presence or absence of infection). The survey design may involve sampling at several levels. For
sampling at the level of the epidemiological units or higher units, a formal probability sampling (e.g.
simple random sampling) method must be used. Sampling should be carried out in such a way as
to provide the best likelihood that the sample will be representative of the population, within the
practical constraints imposed by different environments and production systems.

Samplirg-etheds]

When sampling below the level of the epidemiological unit (e.g. individual animal), the sampling
method used should provide the best practical chance of generating a sample that is representative
of the population of the chosen epidemiological unit. Collecting a truly representative sample of
individual animals (whether from a pond, cage or fishery) is often very difficult. To maximise the
chance of finding infection, the aim should be to bias the sampling towards infected animals, e.g.
selecting moribund animals, life stages with a greater chance of active infection, etc.

Biased or targeted sampling in this context involves sampling from a defined study population that
has a different probability of infection than the target population of which it is a subpopulation.
Once the study population has been identified, the objective is still to select a representative sample
from this subpopulation.

The sampling method used at all levels must be fully documented and justified.

Sample size

The number of units to be sampled from a population should be calculated using a statistically valid
technique that takes at least the following factors into account:

e The sensitivity and specificity of the diagnostic test, or test system;
*  The design prevalence (or prevalences where a multi-stage design is used);
e The level of confidence that is desired of the survey results.

Additionally, other factors may be considered in sample size calculations, including (but not
limited to):

e The size of the population (but it is acceptable to assume that the population is infinitely large);
*  The desired power of the survey;

e Uncertainty about [ervariabilis-in-estimates-of] sensitivity and specificity.
The specific sampling requirements will need to be tailor-made for each individual disease, taking

into account its characteristics and the specificity and sensitivity of the accepted testing methods
for detecting the disease agent in host populations.
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FreeCalc® is a suitable software for the alculation of sample sizes at varying parameter values.
The table below provides examples of sample sizes generated by the software for a type | and
type 11 error of 5% (i.e. 95% confidence and 95% statistical power). However, this does not mean
that a type 1 and type 2 error of 0.05 should always be used. For example, using a test with
sensitivity and specificity of 99%. 528 units should be sampled. If 9 or less of those units test
positive, the population can still be considered free of the disease at a design prevalence of 2%

provided that all effort is made to ensure that all presumed false positives are indeed false. This
means that there is a 95% confidence that the prevalence is 2% or lower.

In the case in which the values of Se and Sp are not known (e.q. no information is available in the
specific disease chapter in the Aquatic Manual), they should not automatically be assumed to be
100%. All positive results should be included and discussed in any report regarding that particular
survey and all efforts should be made to ensure that all presumed false positives are indeed false.

18 FreeCalc — Cameron, AR. Software for the calculation of sample size and analysis of surveys to demonstrate freedom

from disease. Available for free download from http://www.ausvet.com.au.
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Maximum number of
false +ve if the

Design prevalence Sensitivity (%) Specificity (%) Sample size population is free

2 100 100 149

2 100 99 524

2 100 95 1671 98
2 99 100 150 0
2 99 99 528 9
2 99 95 1707 100
2 95 100 157 0
2 95 99 542 9
2 95 95 1854 108
2 90 100 165 0
2 90 99 607 10
2 90 95 2059 119
2 80 100 186 0
2 80 99 750 12
2 80 95 2599 148
5 100 100 59 0
5 100 99 128 3
5 100 95 330 23
5 99 100 59 0
5 99 99 129 3
5 99 95 331 23
5 95 100 62 0
5 95 99 134 3
5 95 95 351 24
5 90 100 66 0
5 90 99 166 4
5 90 95 398 27
5 80 100 74 0
5 80 99 183 4
5 80 95 486 32
10 100 100 29 0
10 100 99 56 2
10 100 95 105 9
10 99 100 29 0
10 99 99 57 2
10 99 95 106 9
10 95 100 30 0
10 95 99 59 2
10 95 95 109 9
10 90 100 32 0
10 90 99 62 2
10 90 95 123 10
10 80 100 36 0
10 80 99 69 2
10 80 95 152 12

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



281

Annexe XX XII (suite)

Annexe V (suite)

3.10. Quality assurance

F

3

Surveys should include a documented quality assurance system, to ensure that field and other
procedures conform to the specified survey design. Acceptable systems may be quite simple, as
long as they provide verifiable documentation of procedures and basic checks to detect significant
deviations of procedures from those documented in the survey design.

Specific requirements for complex non-survey data sources for freedom
from disease

Data sources that provide evidence of freedom from infection, but are not based on structured
population-based surveys may also be used to demonstrate freedom, either alone or in combination
with other data sources. Different methodologies may be used for the analysis of such data sources,
but the methodology must comply with the provisions of Section B.3. The approach used should,
where possible, also take into account any lack of statistical independence between observations.

Analytical methodologies based on the use of step-wise probability estimates to describe the
surveillance system may determine the probability of each step either by:

e the aralysis of available data, using a scientifically valid methodology; or where no data are
available,

» the use of estimates based on expert opinion, gathered and combined using a formal,
documented and scientifically valid methodology.

Where there is significant uncertainty and/or variability in estimates used in the analysis, stochastic
modelling or other equivalent techniques should be used to assess the impact of this uncertainty
and/or variability on the final estimate of confidence.

This section describes surveillance to estimate parameters of disease occurrence.
L
The objective of this kind of surveillance system is to contribute on an on-going basis evidence to

assess the occurrence and distribution of disease or_infection in a particular_country, zone or
compartment. This will provide information for domestic disease control programmes and relevant

disease occurrence information to be used by trading partners for qualitative and quantitative risk
assessment.

A single such survey can contribute evidence adding to an on-going collection of health data (see
also Section 5. Specific requirements for complex non-survey data sources).

Population

The population of epidemiological units must be clearly defined. The target population consists of all
individuals of all species susceptible to the disease or infection in a country, zone or compartment
to which the surveillance results apply. Some local areas within a region may be known to be free
of the disease of concern, allowing resources to be concentrated on known positive areas for
greater precision of prevalence estimates and only verification of expected 0 prevalence areas.
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-

The design of the survey will depend on the size and structure of the population being studied. If
the population is relatively small and can be considered to be homogenous with regards to risk of

infection, a single-stage survey can be used.

In larger populations where a sampling frame is not available, or when there is a likelihood of

clustering of disease, multi-stage sampling is required. In two-stage sampling, at the first stage of

sampling, groups of animals (e.g. ponds, farms or wllages) are selected. At the second stage,
animals are selected for testing from each of the selected groups.

In the case of a complex (e.g. multi-level) population structure, multi-level sampling (ref) may be
used and the data analysed accordingly.

Sources of evidence

Surveillance data may originate from a number of different sources, including:
*  structured, population-based surveys using one or more tests to detect the agent:

«  other structured non-random sources, such as:

sentinel sites:

disease notifications and laboratory investigation records;
academic and other scientific studies;

a_knowledge of the biology of the agent. including environmental, host population
distribution, known geographical distribution, vector distribution and climatic information:;

history of imports of potentially infected material;

biosecurity measures in place;

any other sources of information that provide contributory evidence regarding disease or
infection in the country, zone or compartment.

The sources of evidence must be fully described. In the case of a structured survey, this must
include a description of the sampling strateqy used for the selection of units for testing. For
complex surveillance systems, a full description of the system is required including consideration of
any biases that may be inherent in the system. Evidence to support changes in
prevalence/incidence of endemic disease must be based on valid, reliable methods to generate
precise estimates with known error.

.

Analysis of survey data should be in accordance with the provisions of this chapter and should
consider the following factors:

*  The survey design:
The sensitivity and specificity of the test, or test system;
The results of the survey.
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For surveillance systems used to describe disease patterns, the purpose is to estimate prevalence
or_incidence with confidence intervals or probability intervals. The magnitude of these intervals
expresses the precision of the estimates and is related to sample size. Narrow intervals are
desirable but will require larger sample sizes and more dedication of resources. The precision of
the estimates and the power to detect differences in prevalence between populations or between
time points depends not only on sample size, but also on the actual value of the prevalence in the
population or the actual difference. For this reason, when designing the surveillance system, a

prior estimate/assumption of expected prevalence or expected difference in prevalence must be
made.

For the purpose of describing disease occurrence. measures of animal unit, time and place can be
calculated for an entire population and specific time period, or for subsets defined by host
characteristics (e.g. age-specific incidence). Incidence estimation requires on-going surveillance to
detect new cases in a specified time period while prevalence is the estimated proportion of
infected individuals in a population at a given time point. The estimation process must consider
test sensitivity and specificity.

Statistical analysis of surveillance data often requires assumptions about population parameters or
test characteristics. These are usually based on expert opinion, previous studies on the same or
different populations, expected biology of the agent, information contained in the specific disease
chapter of the Aquatic Manual, and so on. The uncertainty around these assumptions must be
quantified and considered in the analysis (e.q. in the form of prior probability distributions in a

Bayesian setting).

When surveillance objectives are to estimate prevalence/incidence or changes in disease patterns
statistical analysis must account for sampling error. Analytic methods should be thoroughly
considered and consultation with biostatistician/quantitative epidemiologist consulted beginning
in the planning stages and continued throughout the programme.

55 | : {infecti

Infection in_a country, zone or compartment usually clusters rather than being uniformly
distributed through a population. Clustering may occur at a number of different levels (e.g. a cluster
of moribund fish in a pond, a cluster of ponds in a farm, or a cluster of farms in a zone). Except
when dealing with demonstrably homogenous populations, surveillance must take this clustering
into account in the design and the statistical analysis of the data, at least at what is judged to be
the most significant level of clustering for the particular animal population and infection. For

endemic diseases, it is important to identify characteristics of the Qogulatlon which contribute to

Iustermg and thus provide efficiency in disease investigation and control.

56,  Iest characteristics

All surveillance involves performing one or more tests for evidence of the presence of current or
past_infection, ranging from detailed laboratory examinations to farmer observations. The
performance level of a test at the population level is described in terms of its sensitivity and specificity.
Imperfect sensitivity and/or_specificity impact on the interpretation of surveillance results and
must be taken into account in the analysis of surveillance data. For example, in populations with
low prevalence of infection, a large Qrogortlon of positive tests may be false unless the tests used

have perfect specificity. To ensure detection in such instances, a highly sensitive test is frequently
used for initial screening and then confirmed with highly specific tests.
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All calculations must take the performance level (sensitivity and specificity) of any tests used into
account. The values of sensitivity and specificity used for calculations must be specified, and the
method used to determine or estimate these values must be documented. Test sensitivity and
specificity can be different when applied to different populations and testing scenarios. For
example, test sensitivity may be lower when testing carrier animals with low level infections
compared to moribund animals with clinical disease. Alternatively, specificity depends on the
presence of cross-reacting agents, the distribution of which may be different under different
conditions or regions. Ideally, test performance should be assessed under the conditions of use
otherwise increased uncertainty exists regarding their performance. In _the absence of local
assessment of tests, values for sensitivity and/or specificity for a particular test that are specified in
this_Aguatic Manual may be used but the increased uncertainty associated with these estimates
should be incorporated into the analysis of results.

Pooled testing involves the pooling of specimens from multiple individuals and performing a
single test on the pool. Pooled testing is an acceptable approach in many situations. Where pooled
testing is used, the results of testing must be interpreted using sensitivity and specificity values
that have been determined or estimated for that particular pooled testing procedure and for the
applicable pool sizes being used. Analysis of the results of pooled testing must, where possible, be
performed using accepted, statistically based methodologies, which must be fully documented,
including published references.

Test results from surveillance for endemic disease will provide estimates of apparent prevalence
AP). Using diagnostic sensitivity (DSe) and diagnostic specificity (DSp) as described in chapter

1.1.2 of this Agquatic Manual, true prevalence (TP) should be calculated with the following

formula:
TP = (AP + DSp - 1)/(DSe + DSp- 1

In addition, it should be remembered that different laboratories may obtain conflicting results for
various test, host, or procedure-related reasons. Therefore, sensitivity and specificity parameters
should be validated for the particular laboratory and process.

Where multiple different data sources providing information on_infection or disease are
generated, each of these data sources may be analysed and presented separately.

Surveillance information gathered from the same country. zone or compartment at different times
and similar methodology (e.0. repeated annual surveys) may provide cumulative evidence of
animal health status and changes. Such evidence gathered over time may be combined (e.g. using
Bayesian methodology) to provide more precise estimates and details of disease distribution
within a population.

Apparent changes in disease occurrence of endemic diseases may be real or due to other factors
influencing detection proficiency.

Sampling

The objective of sampling from a population is to select a subset of units from the population that is
representative of the population with respect to the characteristic of interest (in this case, the

presence or absence of infection). The survey design may involve sampling at several levels. For
sampling at the level of the epidemiological units or higher units, a formal probability sampling (e.q.
simple random sampling) method must be used. Sampling should be carried out in such a way as
to provide the best likelihood that the sample will be representative of the population, within the
practical constraints imposed by different environments and production systems.
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When sampling below the level of the epidemiological unit (e.q. individual animal), the method used
should be probability-based sampling. Collecting a true probability-based sample is often very
difficult and care should therefore be taken in the analysis and interpretation of results obtained
using any other method, the danger being that inferences could not be made about the sampled
population.

The sampling method used at all levels must be fully documented and justified.

Sample size

The number of units to be sampled from a population should be calculated using a statistically valid
technique that takes at least the following factors into account:

The sensitivity and specificity of the diagnostic test (single or in combination):

Expected prevalence or incidence in the population (or prevalences/incidences where a multi-

stage design is used):.

The level of confidence that is desired of the survey results.

»  The precision desired (i.e. the width of the confidence or probability intervals).

Additionally, other factors may be considered in sample size calculations, including (but not
limited to):

The size of the population (but it is acceptable to assume that the population is infinitely large):

Uncertainty about sensitivity and specificity.

The specific sampling requirements will need to be tailor-made for each individual disease, taking

into account its characteristics and the specificity and sensitivity of the accepted testing methods
for detecting the disease agent in host populations.

A number of software packages, e.g. Survey Tool Box, WinPEPI (add links and refs) can be used
for the calculation of sample sizes.

In the case in which the values of Se and Sp are not known (e.q. no information is available in the
specific disease chapter in the Aquatic Manual), they should not automatically be assumed to be

100%. Assumed values should be produced in consultation with subject-matter experts.

Quality assurance

Surveys should include a documented guality assurance system, to ensure that field and other
procedures conform to the specified survey design. Acceptable systems may be quite simple, as
long as they provide verifiable documentation of procedures and basic checks to detect significant
deviations of procedures from those documented in the survey design.
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6. EXAMPLE SURVEILLANCE SYSTEMS FOR FREEDOM FROM DISEASE

The following examples describe surveillance systems and approaches to the analysis of evidence for

demonstrating freedom from disease [that-are-able-to-meet-therequirerents-of-this-chapter]. The purpose of these
examples is:

» toillustrate the range of approaches that may be acceptable;

» to provide practical guidance and models that may be used for the design of specific surveillance
systems; and

» to provide references to available resources that are useful in the development and analysis of
surveillance systems.

While these examples demonstrate ways in which freedom from infection may be successfully
demonstrated, they are not intended to be prescriptive. Countries are free to use different approaches, as
long as they meet the requirements of this chapter.

The examples deal with the use of structured surveys and are designed to illustrate different survey
designs, sampling schemes, the calculation of sample size, and analysis of results. It is important to note
that alternative approaches to demonstrating freedom using complex non-survey-based data sources are
also currently being developed and may soon be published”.

Example 1 —one-stage structured survey (farm certification [ass+editation])
Context

A freshwater aquaculture industry raising fish in tanks has established a farm certification [acereditation]
scheme. This involves demonstrating farm-level freedom from a particular (hypothetical) disease (Disease
X). The disease does not spread very quickly, and is most common during the winter months, with adult
fish at the end of the production cycle being most severely affected. Farms consist of a number of grow-
out tanks, ranging from 2 to 20, and each tank holds between 1000 and 5000 fish.

Objective
The objective is to implement surveillance that is capable of providing evidence that an individual farm is

free from Disease X. (The issue of national or zone freedom, as opposed to farm freedom, is considered
in the next example.)

19 International EpiLab, Denmark, Research Theme 1: Freedom from disease.

http://www.vetinst.dk/high_uk.asp?page_id=196
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Approach

The accreditation scheme establishes a set of standard operating procedures and requirements for
recognition of freedom, based on the guidelines given in this chapter. These require farms to undertake a
structured survey capable of producing 95% confidence that the disease would be detected if it were
present. Once farms have been surveyed without detecting disease, they are recognised as free, as long as
they maintain a set of minimum biosecurity standards. These standards are designed to prevent the
introduction of Disease X into the farm (through the implementation of controls specific to the method
of spread of that disease) and to ensure that the disease would be detected rapidly if it were to enter the
farm (based on evidence of adequate health record keeping and the prompt investigation of unusual
disease events). The effective implementation of these biosecurity measures is evaluated with annual on-
farm audits conducted by independent auditors.

Survey standards

Based on the guidelines given in this chapter, a set of standards are established for the conduct of surveys
to demonstrate freedom from infection with causative agent of Disease X. These standards include:

»  The level of confidence required of the survey is 95% (i.e. Type | error = 5%).

»  The power of the survey is arbitrarily set at 95% (i.e. Type Il error = 5%, which means that there is a
5% chance of concluding that a non-diseased farm is infected).

*  The target population is all the fish on the farm. Due to the patterns of disease in this production
system, in which only fish in the final stages of grow-out, and only in winter are affected, the study
population is defined as grow-out fish during the winter months.

»  Theissue of clustering is considered. As fish are grouped into tanks, this is the logical level at which
to consider clustering. However, when a farm is infected, the disease often occurs in multiple tanks,
so there is little evidence of strong clustering. Also, the small number of tanks on a single farm means
that it is difficult to define a design prevalence at the tank level (i.e. the proportion of infected tanks
that the survey should be able to detect on the farm). For these reasons, it is decided to treat the
entire grow-out population of each farm as a single homogenous population.

»  Stratification is also considered. In order to ensure full representation, it is decided to stratify the
sample size by tank, proportional to the population of each tank.

e The design prevalence at the animal level is determined based on the epidemiology of the disease.
The disease does not spread quickly, however, in the defined target population, it has been reported
to affect at least 10% of fish, if the population is infected. In order to take the most conservative
approach, an arbitrarily low design prevalence of 2% is used. A prevalence of 10% may have been
used (and would result in a much smaller sample size), but the authorities were not convinced by the
thought that the population could still be infected at a level of say 5%, and disease still not be
detected.

e The test used involves destructive sampling of the fish, and is based on an antigen-detection enzyme-
linked immunosorbent assay (ELISA). Disease X is present in some parts of the country (hence the
need for a farm-level accreditation programme). This has provided the opportunity for the sensitivity
and the specificity of the ELISA to be evaluated in similar populations to those on farms. A recent
study (using a combination of histology and culture as a gold standard) estimated the sensitivity of
the ELISA to be 98% (95% confidence interval 96.7-99.2%), and the specificity to be 99.4% (99.2—-
99.6%). Due to the relatively narrow confidence intervals, it was decided to use the point estimates of
the sensitivity and specificity rather than complicate calculations by taking the uncertainty in those
estimates into account.
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Sample size

The sample size required to meet the objectives of the survey is calculated to take the population size, the
test performance, the confidence required and the design prevalence into account. As the population of
each farm is relatively large, differences in the total population of each farm have little effect on the
calculated sample size. The other parameters for sample size calculation are fixed across all farms.
Therefore, a standard sample size (based on the use of this particular ELISA, in this population) is
calculated. The sample size calculations are performed using the FreeCale software”. Based on the
parameters listed above, the sample size required is calculated to be 410 fish per farm. In addition, the
program calculates that, given the imperfect specificity, it is still possible for the test to produce up to five
false-positive reactors from an uninfected population using this sample size. The authorities are not
comfortable with dealing with false-positive reactors, so it is decided to change the test system to include a
confirmatory test for any positive reactors. Culture is selected as the most appropriate test, as it has a
specificity that is considered to be 100%. However, its sensitivity is only 90% due to the difficulty of
growing the organism.

As two tests are now being used, the performance of the test system must be calculated, and the sample
size recalculated based on the test system performance.

Using this combination of tests (in which a sample is considered positive only if it tests positive to both
tests), the specificity of the combined two tests can be calculated by the formula:

S:)Combined = a)l + 332 - (331 ’ 332)
which produces a combined specificity of 1 + 0.994 — (1 x 0.994) = 100%

The sensitivity may be calculated by the formula:

$Combined = % ’ %
which produces a combined sensitivity of 0.9 x 0.98 = 88.2%

These new values are used to calculate the survey sample size yielding a result of 169 fish. It is worth
noting that attempts to improve the performance of a test (in this case increase specificity) generally result
in a decrease in the performance of the other aspect of the test performance (sensitivity in this example).
However, in this case, the loss of sensitivity is more than compensated for by the decreased sample size
due to the improved specificity.

It is also worth noting that, when using a test system with 100% specificity, the effective power of the
survey will always be 100%, regardless of the figure used in the design. This is because it is not possible to
make a Type |1 error, and conclude that the farm is infected when it is not.

A check of the impact of population size on the calculated sample size is worthwhile. The calculated
sample size is based on an infinitely large population. If the population size is smaller, the impact on
sample size is shown in the following table:

20 FreeCalc — Cameron, AR. Software for the calculation of sample size and analysis of surveys to demonstrate freedom

from disease. Available for free download from http://www.ausvet.com.au.
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Population size Sample size
1000 157
2000 163
5000 166
10,000 169

Based on these calculations, it is clear that, for the population sizes under consideration, there is little
effect on the sample size. For the sake of simplicity, a standard sample size of 169 is used, regardless of
the number of grow-out fish on the farm.

Sampling

The selection of individual fish to include in the sample should be done in such a manner as to give the
best chance of the sample being representative of the study population. A fuller description of how this
may be achieved under different circumstances is provided in Survey Toolbox™. An example of a single
farm will be used to illustrate some of the issues.

One farm has a total of eight tanks, four of which are used for grow -out. At the time of the survey (during
winter), the four grow-out tanks have 1850, 4250, 4270 and 4880 fish, respectively, giving a total
population of 15,250 grow -out fish.

Simple random sampling from this entire population is likely to produce sample sizes from each tank
roughly in proportion to the number of fish in each tank. However, proportional stratified sampling will
guarantee that each tank is represented in proportion. This simply involves dividing the sample size
between tanks in proportion to their population. The first tank has 1850 fish out of a total of 15,250,
representing 12.13%. Therefore 12.13% of the sample (21 fish) should be taken from the first tank. Using
a similar approach the sample size for the other three tanks is 47, 47 and 54 fish, respectively.

Once the sample for each tank is determined, the problem remains as to how to select 21 fish from a tank
of 1850 so that they are representative of the population. Several options exist.

» If the fish can be handled individually, random systematic sampling may be used. This is likely to be
the case if, for example:

» fish are harvested during winter and samples can be collected at harvest; or
e  routine management activities involving handling the fish (such as grading or vaccination) are
conducted during the winter.

If fish are handled, systematic sampling simply involves selecting a fish at regular intervals. For
instance, to select 21 from 1850, the sampling interval should be 1850/21 = 88. This means that
every 88t fish from the tank should be sampled. To ensure randomness, it is good practice to use a
random number between 1 and 88 (in this case) to select the first fish (e.g. using a random number
table), and then select every 88t fish after that.

2 survey Toolbox for Aquatic Animal Diseases — A Practical Manual and Software Package. Gimeron A.R. (2002).
Australian Centre for International Agricultural Research (ACIAR), Monograph No. 94, 375 pp. ISBN 1 86320 350 8.
Printed version available from ACIAR fttp://www.aciar.gov.au) Electronic version available for free download from
http://www.ausvet.com.au.
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» If fish cannot be handled individually (by far the most common, and more difficult, circumstance)
then the fish to be sampled must be captured from the tanks. Fish should be captured in the most
efficient and practical way possible, however every effort should be made to try to ensure that the
sample is representative. In this example, a dip net is the normal method used for capturing fish.
Using a dip net, convenience sampling would involve capturing 21 fish by repeatedly dipping at one
spot and capturing the easiest fish (perhaps the smaller ones). This approach is strongly discouraged.
One method of increasing the representativeness is to sample at different locations in the tank —
some at one end, some at either side, some at the other end, some in the middle, some close to the
edge. Additionally, if there are differences among the fish, an attempt should be made to capture fish
in such a way as to give different groups of fish a chance of being caught (i.e. do not just try to catch
the small ones, but include big ones as well).

This method of collecting a sample is far from the ideal of random sampling, but due to the practical
difficulties of implementing random sampling of individual fish, this approach is acceptable, as long
as the efforts made to increase the representativeness of the sample are both genuine and fully
documented.

Testing

Specimens are collected, processed and tested according to standardised procedures developed under the
certification [acereditation] programme and designed to meet the requirements of this Aquatic Manual.
The testing protocol dictates that any specimens that test positive to ELISA be submitted for culture, and
that any positive culture results indicate a true positive specimen (i.e. that the farm is not free from
disease). It is important that this protocol be adhered to exactly. If a positive culture is found, then it is
not acceptable to retest it, unless further testing is specified in the original testing protocol, and the impact
of such testing accounted for in the test system sensitivity and specificity estimates (and therefore the
sample size).

Analysis

If the calculated sample size of 169 is used, and no positive reactors are found, then the survey will have a
confidence of 95%. This can be confirmed by analysing the results using the FreeCalc software mentioned
above (which reports a confidence level of 95.06%).

It may happen in some cases that the survey is not conducted exactly as planned, and the actual sample
size is less than the target sample size. However, the size of the farm may also be smaller. In these cases, it
is advisable to analyse tie farm data on a farm-by-farm basis. For example, if only 165 specimens were
collected from a farm with only 2520 fish, the resulting confidence would still be 95%. If only 160 fish
were collected, the confidence is only 94.5%. If a rigid target of 95% confidence is used, then this survey
would fail to meet that target and more evidence would be required.

Example 2 —two-stage structured survey (national freedom)
Context

A country aims to declare freedom from Disease Y of crustaceans. The industry in this country is based
largely on small-holder ponds, grouped closely together in and around villages. The disease is reasonably
highly contagious, and causes mass mortality mid to late in the production cycle, with affected animals
becoming moribund and dying in a matter of days. Affected animals show few characteristic signs, but an
infected pond will almost invariably break down with mass mortality unless harvested beforehand. It is
more common in late summer, but can occur at any time of year. It also occurs occasionally early in the
production cycle. In this country, there are some limitations to the availability of laboratory facilities and
the transport infrastructure. However, there is a relatively large government structure, and a
comprehensive network of fisheries officers.
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Objective

The objective is to establish national freedom from Disease Y. The surveillance system must meet the
requirements of [Rart-1-ef] this chapter, but must also be able to be practically implemented in this small-
holder production system.

Approach

The aquaculture authorities decide to use a survey to gather evidence of freedom, using a two-stage survey
design (sampling villages at the first level, and ponds at the second). Laboratory testing of specimens from
a large number of farms is not considered feasible, so a combined test system is developed to minimise
the need for expensive laboratory tests.

The unit of observation and analysis is, in this case, the pond, rather than the individual animal. This
means that the diagnosis is being made at the pond level (an infected pond or a non-infected pond) rather
than at the animal level.

The survey is therefore a survey to demonstrate that no villages are infected (using a random sample of
villages and making a village-level diagnosis). The test used to make a village-level diagnosis is, in fact,
another survey, this time to demonstrate that no ponds in the village are affected. A test is then performed
at the pond level (farmer observation followed, if necessary, by further laboratory testing).

Survey standards

»  The confidence to be achieved by the survey is 95%. The power is set at 95% (but is likely to be
virtually 100% if the test system used achieves nearly 100% specificity, as demonstrated in he
previous example).

»  The target population is all ponds stocked with shrimp in the country during the study period. The
study population is the same, except that those remote areas to which access is not possible are
excluded. As outbreaks can occur at any time of year, and at any stage of the production cycle, it is
decided not to further refine the definition of the population to target a particular time or age.

»  Three tests are used. The first is farmer observation, to determine if mass mortality is occurring in a
particular pond. If a pond is positive to the first test (i.e. mass mortality is detected), a second test is
applied. The second test used is polymerase chain reaction (PCR). Cases positive to PCR are further
tested using transmission experiments.

e Farmer observation can be treated as a test just like any other. In this case, the observation of
mass mortality is being used as a test for the presence of Disease Y. As there are a variety of
other diseases that are capable of causing mass mortality, the test is not very specific. On the
other hand, it is quite unusual for Disease Y to be present, and not result in mass mortality, so
the test is quite sensitive. A standard case definition is established for ‘mass mortality’ (for
instance, greater than 20% of the pond’s population of shrimp observed dead in the space of
less than 1 week). Based on this definition, farmers are able to ‘diagnose’ each pond as having
mass mortality. Some farmers may be over-sensitive and decide that mass mortality is occurring
when only a small proportion of shrimp are found dead (false positives, leading to a decrease in
specificity) while a small number of others fail to recognise the mortalities, decreasing sensitivity.

In order to quantify the sensitivity and specificity of farmer observation of mass mortalities, as a
test for Disease Y, a separate study is carried out. This involves both a retrospective study of the
number of mass mortality events in a population that is thought to be free from disease, as well
as a study of farmers presented with a series of mortality scenarios, to assess their ability to
accurately identify a pond with mass mortality. By combining these results, it is estimated that
the sensitivity of farmer-reported mass mortalities as a test for Disease Y is 87% while the
specificity is 68%.
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*  When a farmer detects a pond with mass mortality, specimens are collected from moribund
shrimp following a prescribed protocol. Tissue samples from 20 shrimp are collected, and
pooled for PCR testing. In the laboratory, the ability of pooled PCR to identify a single infected
animal in a pool of 20 has been studied, and the sensitivity of the procedure is 98.6%. A similar
study of negative specimens has shown that positive results have occasionally occurred,
probably due to laboratory contamination, but maybe also because of the presence of non-viable
genetic material from another source (shrimp-based feed stuffs are suspected). The specificity is
therefore estimated at 99%.

*  Published studies in other countries have shown that the sensitivity of transmission tests, the
third type of test to be used, is 95%, partly due to variability in the load of the agent in
inoculated material. The specificity is agreed to be 100%.

»  Based on these figures, the combined test system sensitivity and specificity are calculated using
the formulae presented in Example 1, first with the first two tests, and then with the combined
effect of the first two tests and the third test. The result is a sensitivity of 81.5% and a specificity
of 100%.

»  The design prevalence must be calculated at two levels. First, the pond-level design prevalence (the
proportion of ponds in a village that would be infected if disease were present) is determined. In
neighbouring infected countries, experience has shown that ponds in close contact with each other
are quickly infected. It is unusual to observe an infected village with fewer than 20% of ponds
infected. Conservatively, a design prevalence of 5% is used. The second value for design prevalence
applies at the village level, or the proportion of infected villages that could be identified by the
survey. As it is conceivable that the infection may persist in a local area without rapid spread to other
parts of the country, a value of 1% is used. This is considered to be the lowest design prevalence
value for which a survey can be practically designed.

»  The population of villages in the country is 65,302, according to official government records. Those
with shrimp pnds number 12,890, based on records maintained by the aquaculture authorities.
These are generated through a five-yearly agricultural census, and updated annually based on reports
of fisheries officers. There are no records available of the number of ponds in each of these villages.

Sample size

Sample size is calculated for the two levels of sampling, first the number of villages to be sampled and
then the number of ponds to be sampled. The number of villages to be sampled depends on the
sensitivity and the specificity of the test used to classify villages as infected or not infected. As the ‘test’
used in each village is really just another survey, the sensitivity is equal to the confidence and the
specificity is equal to the power of the village-level survey. It is possible to adjust both confidence and
power by changing the sample size in the village survey (number of ponds examined), which means that
we can determine, within certain limits, what sensitivity and specificity we achieve.

This allows a flexible approach to sample size calculation. If a smaller first-stage sample size is desired (a
small number of villages), a high sensitivity and specificity are needed, which means that the number of
ponds in each village that need to be examined is larger. A smaller number of ponds will result in lower
sensitivity and specificity, requiring a larger number of villages. The approach to determining the optimal
(least cost) combination of first- and second-stage sample sizes is described in Survey Toolbox.

A further complication is presented by the fact that each village has a different number of ponds. In order
to achieve the same (or similar) confidence and power (sensitivity and specificity) for each village, a
different sample size may be required. The authorities choose to produce a table of sample sizes for the
number of ponds to sample in each village, based on the total ponds in each village.
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An example of one possible approach to determining the sample size follows:

The target sensitivity (confidence) achieved by each village-level survey is 95%. The target specificity is
100%. Using the FreeCalc software, with a design prevalence of 1% (the survey is able to detect disease if
1% or more villages are infected), the first-stage sample size is calculated as 314 villages. Within each
village, the test used is the combined test system described above with a sensitivity of 81.5% and a
specificity of 100%. Based on these figures the following table is developed, listing the number of ponds
that need to be sampled in order to achieve 95% sensitivity.

Population Sample size
30 29
40 39
60 47
80 52
100 55
120 57
140 59
160 61
180 62
200 63
220 64
240 64
260 65
280 65
300 66
320 66
340 67
360 67
380 67
400 67
420 68
440 68
460 68
480 68
500 68
1000 70
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Sampling

First-stage sampling (selection of villages) is done using random numbers and a sampling frame based on
the fisheries authorities list of villages with shrimp ponds. The villages are listed on a spreadsheet with
each village numbered from 1 to 12,890. A random number table (such as that included in Survey Toolbox)

or software designed for the generation of random numbers (such as EpiCalc®) is used.

The second dage of sampling involves random selection of ponds within each village. This requires a
sampling frame, or list of each pond in the village. The fisheries authorities use trained local fisheries
officers to coordinate the survey. For each selected village, the officer visits the village and convenes a
meeting of all shrimp farmers. At the meeting, they are asked how many ponds they have and a list of
farmers’ names and the number of ponds is compiled. A simple random sample of the appropriate
number of ponds (between 29 and 70, from the table above, depending on the number of ponds in the
village) is selected from this list. This is done either using software (such as Survey Toolbox’s
RandomAnimal program), or manually with a random number table or decimal dice for random number
selection. Details of this process are described in Survey Toolbox. This selection process identifies a
particular pond in terms of the name of the owner, and the sequence number amongst the ponds owned
(e.g. Mr Smith’s 3d pond). Identification of the actual pond is based on the owners own numbering
system for the ponds.

Testing

Once ponds have been identified, the actual survey consists of ‘testing those ponds’. In practice, this
involves the farmers observing the ponds during one @mplete production cycle. The local fisheries
officer makes weekly visits to each farmer to check if any of the selected ponds have suffered mass
mortality. If any are observed (i.e. the first test is positive), 20 moribund shrimp are collected for
laboratory examination (first PCR, and then, if positive, transmission experiments).

Analysis

Analysis is performed in two stages. First, the results from each village are analysed to ensure that they
meet the required level of confidence. If the target sample size is achieved (and only negative results
obtained), the confidence should be 95% or greater in each village. At the second stage, the results from
each village are analysed to provide a country level of confidence. Again, if the target sample size (number
of villages) is achieved, this should exceed 95%.

Example 3 - spatial sampling and the use of tests with imperfect specificity

Context

A country has an oyster culture industry, based primarily on rack culture of oysters in 23 estuaries
distributed along the coastline. In similar regions in other countries, Disease Z causes mortalities in late
summer/early autumn. During an outbreak a high proportion of oysters are affected, however, it is
suspected that the agent may be present at relatively low prevalence in the absence of disease outbreaks.
Objective

The national authorities wish to demonstrate national freedom from Disease Z. If the disease should be

detected, a secondary objective of the survey is to collect adequate evidence to support zoning at the
estuary level.

2 http://www.myatt.demon.co.uk/epicalc.htm
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Approach

The authorities conclude that clinical surveillance for disease outbreaks is inadequate because of the
possibility of low level subclinical infections. It is therefore decided to base surveillance on a structured
two-stage survey, in which sampled oysters are subjected to laboratory testing. The first stage of the
survey is the selection of estuaries. However, due to the objective of providing evidence for zoning
(should disease be found in any of the estuaries), it is decided to use a census approach and sample every
estuary. In essence this means that there will be 23 separate surveys, one for each estuary. A range of
options for sampling oysters are considered, including sampling at harvest or marketing, or using farms
(oyster leases) as a level of sampling or stratification. However the peak time of activity of the agent does
not correspond to the harvest period, and the use of farms would exclude the significant numbers of wild
oysters present in the estuaries. It is therefore decided to attempt to simulate simple random sampling
from the entire oyster population in the estuary, using a spatial sampling approach.

Survey standards

»  The target population is all of the oysters in each of the estuaries. The study population is the oysters
present during the peak disease-risk period in late summer early autumn. Wild and cultured oysters
are both susceptible to disease, and may have associated with them different (but unknown) risks of
infection. They are therefore both included in the study population. As will be described below,
sampling is based on mapping. Therefore the study population can more accurately be described as
that population falling within those mapped areas identified as oyster habitats.

» A design prevalence value is only required at the oyster level (as a census is being used at the estuary
level). While the disease is often recognised with very high prevalence during outbreaks, a low value
is used to account for the possibility of persistence of the agent in the absence of clinical signs. A
value of 2% is selected.

*  The test used is histopathology with immuno-staining techniques. This test is known to produce
occasional false-positive results due to nonspecific staining, but is very sensitive. Published studies
indicate values of 99.1% for sensitivity and 98.2% for specificity. No other practical tests are
available. This means that it is not possible to definitively differentiate false positives from true
positives, and that in a survey of any size, a few false positives are expected (i.e. 1.8%).

»  The confidence is set at 95% and the power at 80%. In the previous examples, due to the assumed
100% specificity achieved by use of multiple tests, the effective power was 100%. In this case, with
imperfect specificity, there will be a risk of falsely concluding that a healthy estuary is infected, so the
power is not 100%. The choice of a relatively low figure (80%) means that there is a 1 in 5 chance of
falsely calling an estuary infected when it is not infected, but it also dramatically decreases the survey
costs, through a lower sample size.

Sample size

Based on the assumption that the sampling procedure will mimic simple random sampling, the sample size
(number of oysters to sample per estuary) can be calculated with FreeCalc. The population size (number of
oysters per estuary) is assumed to be very large. The calculated sample size, using the sensitivity, specificity
and design prevalence figures given above, is 450. FreeCalc also reports that, based on this sample size and
the specificity of the test, it is possible to get 10 or fewer false-positive test results, and still conclude that
the population is free from disease. This is because, if the population were infected at 2% or greater, the
anticipated number of positive reactors from a sample of 450 would be greater than 10. In fact, we would
expect 9true positives (450 x 2% x 99.1%) and 8 false positives (450 x 98% x 1.8%) or a total of
17 positives if the population were infected at a prevalence of 2%.
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This illustrates how probability theory and adequate sample size can help differentiate between true- and
false-positive results when there is no alternative but to use a test with imperfect specificity.

Sampling

The aim is to collect a sample of 450 oysters that represent an entire estuary. Simple random sampling
depends on creating a sampling frame listing every oyster (not possible) and systematic sampling depends
on being able to (at least conceptually) line up all the oysters (again, not possible). The authorities decide
to use spatial sampling to approximate simple random sampling. Spatial sampling involves selecting
random points (defined by coordinates), and then selecting oysters near the lected points. In order to
avoid selecting many points with no oysters nearby, the estuary is first mapped (the fisheries authorities
already have digital maps defining oyster leases available). To these maps areas with significant
concentrations of wild oysters are also added, based on local expertise. Pairs of random numbers are
generated such that the defined point falls within the defined oyster areas. Other schemes are considered
(including using a rope marked at regular intervals, laid out on a lease to define a transect, and collecting
an oyster adjacent to each mark on the rope) but the random coordinate approach is adopted.

Survey teams then visit each point by boat (using a GPS [Global Positioning System] unit to pinpoint the
location). A range of approaches is available for selecting which oyster to select from a densely populated
area, but it should involve some effort at randomness. Survey staff opt for a simple approach: when the
GPS receiver indicates that the site has been reached, a pebble is tossed in the air and the oyster closest to
the point where it lands is selected. Where oysters are arranged vertically (e.g. wild oysters growing up a
post), a systematic approach is used to determine the depth of the oyster to select. First, an oyster at the
surface, next, an oyster halfway down, and thirdly, an oyster as deep as can be reached from the boat.

This approach runs the risk of bias towards lightly populated areas, so an estimate of the relative density
of oysters at each sampling point is used to weight the results (see Survey Toolbox for more details).

Testing

Specimens are collected, processed, and analysed following a standardised procedure. The results are
classified as definitively positive (showing strong staining in a highly characteristic pattern, possibly with
associated signs of tissue damage), probably positive (on the balance of probabilities, but less characteristic
staining), and negative.

Analysis

The interpretation of the results when using a test with imperfect specificity is based on the assumption
that, in order to conclude that the population is free from infection, any positive result identified is really a
false positive. With a sample size of 450, up to 10 false positives may be expected while still concluding
that the population is free from disease. However, if there is reasonable evidence that there is even a single
true positive, then the population cannot be considered free. This is the reason for the classification of
positive results into definitive and probable positives. If there are any definitive positives at all, the
population in that estuary must be considered infected. The probable positives are consistent with false
positives, and therefore up to 10 may be accepted. Using FreeCalc the actual confidence achieved based on
the number of (presumed) false positives detected can be calculated. For instance, if 8 ‘probably positive’
results were detected from an estuary, the confidence level for the survey would be 98.76%. On the other
hand, if 15 ‘probably positive’ results were detected, the confidence is only 61.9%, indicating that the
estuary is likely to be infected.
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Discussion

Normally, it may be safely assumed that a surveillance system aimed at demonstrating freedom from
disease is 100% specific. This is because any suspected occurrence of disease is investigated until a
definitive decision can be made. If the conclusion is that the case is truly a case of disease, then there is no
issue of declaring freedom — the disease is known to be present. This example presents a different
situation where, due to lack of suitable tests, it is not possible for the surveillance system to be 100%
specific. This may represent an unusual situation in practice, but illustrates that methods exist for dealing
with this sort of problem. In practice, a conclusion that a country (or estuary) is free from infection, in the
face of a small (but statistically acceptable) number of positive results, will usually be backed up by further
evidence (such as the absence of clinical disease).
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Aquatic Manual disease chapter template January 2007

CHAPTER XXX.

DISEASE NAME

1. Case definition
(Please start this chapter with a simple definition of the disease)

“For the purpose of this chapter, DISEASE NAME is considered to be INFECTION WITH
PATHOGEN NAME.”

Case definition for infection, for diseased animal and for disease holding unit
Case definition in endemic situations and in zero prevalence situations
2. Information for the design of surveillance programmes

(Information on some of the following items is required for the design of surveillance programmes as
described in Chapter 1.1.4 of the Agquatic Manual. Information on other items is needed to provide
details on possible risk management and disease control measures as described in the Aquatic Code.

There is no need to split the sections a) to d) into subsections to address each item. Also, it is
acknowledged that it will not be possible to provide — and reference — scientific data on each of these
items for each disease; some aspects will be well covered, while there will be a dearth of information
on others. Authors may wish to draw attention to areas where there is a significant lack of
information.)

For the following factors, what are the high-risk groups? Age. season. water temperature

How do these factors affect sensitivity and specificity? Age, season, water temperature
What is the preferred test for each of those categories?

Sensitivity and specificity estimates from previous studies — how were the evaluations made and what
situations do they concern?

Are there any tests that have proven to be useful in environments rather than hosts? Equipment
water or soil samples and intermediate hosts/carrier

Can samples be preserved and how?

Incubation time

Opportunities for evidence collection and/or sampling at different points in the production cycle
(alternative sources of evidence)

Groupe ad hoc de I'OIE sur la surveillance de la santé des animaux aquatiques/janvier 2007



300

Annexe XXXII (suite)

Annexe VI (suite)

a)

b)

Agent factors

Aetiological agent, agent strains
Survival outside the host (i.e. in the natural environment)
Stability of the agent (describe effective inactivation methods)

Life cycle

Host factors

Susceptible host species (common and Latin names)

Susceptible stages of the host

Species or sub-population predilection (probability of detection)
Target organs and infected tissue

Persistent infection with lifelong carriers

Vectors

Known or suspected wild carriers

Disease pattern

Transmission mechanisms, coefficient of transmission, animal to animal, pond to pond, farm

to farm, etc.. under different conditions and through different pathways. When introduced
into a naive farm or area, does it have an obvious disease pattern (temporal/spatial

distribution)?

If detailed information on transmission is not available, provide gualitative information on the
likelihood of transmission to occur under different situations (e.q. if one infected fish is

introduced into a pond, what proportion of the population would be expected to be infected
at different points in time)

Within fish spread of the pathogen depending on different points of entry and under different
conditions

If available, can a causal web or quantified risk factors be provided? Risk factors means factors
that either increase or decrease the risk

What management practices increase or decrease the risk?
Sources of stock — are they bought from outside, are they tested

Prevalence (describe commonly observed prevalence in wild and farmed populations for the

detection method used, under different conditions)

Geographical distribution
Mortality and morbidity

Economic and/or production impact of the disease
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d) Control and prevention
 Vaccination
» Chemotherapy
* Immunostimulation
* Resistance breeding
» Restocking with resistant species
» Blocking agents

» General husbandry practices

Jloo

Sampling for surveillance purposes

Surveillance to demonstrate the absence of disease or infection

Sampling frequency and duration (to establish freedom and to maintain status)

Risk factors that promote introduction of agents (e.g. isolation and avoiding exposure might
lead lower requirement for continuous sampling)

Optimum water temperature

- Optimum age range or development stage of fish
Selection of individual specimens

Preservation of samples for submission

- Number of fish to be sampled

- Best organs or tissues

Surveillance to determine the occurrence or distribution of disease or infection

Comment on fish / tissues that are not appropriate (i.e. when it is never possible to detect

Priority areas for testing (fish; tissues. etc to be sampled for prevalence comparisons)
Optimal diagnostic test combinations to determine prevalence (include ranking of costs)

4. Diagnostic methods

(Please provide a description of diagnostic methods.

The diagnostic methods should include the entire gambit of a disease investigation in a population or
an individual animal, i.e. provide descriptions of the clinical, histological etc picture, and not simply
the agent detection methods. In previous editions of the Aquatic Manual, this information was often
captured in the introduction.
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It is acknowledged that not all methods listed will be applicable to all diseases. Only the ones that are
appropriate should be listed and described)

a)

b)

c)

Field diagnostic methods
(This includes observation of the animal and its environment, and gross clinical examinations)
* Clinical signs

« Behavioural changes: specify which animals are likely to be affected or not affected by the
disease or infection within a tank? If different for acute or chronic conditions, provide details.

Clinical methods

(This includes methods that focus on the effects of the pathological agent on the host, rather than
on agent detection)

» Gross pathology
* Clinical chemistry
» Microscopic pathology
* Wet mounts
* Smears
 Fixed sections
» Electron microscopy/cytopathology
Agent detection and identification methods

(This includes methods that detect, possibly isolate and amplify, and identify the agent. For each
method, information on the items in the text box on the right hand side should be provided. This
information is required to allow the reader to follow the technique, but also to provide the
necessary data — e.g. specificity and sensitivity — that are required for the development of a
sampling and surveillance programme.)

» Direct detection methods
i) Microscopic methods
*  Wet mounts
e Smears
* Fixed sections
ii) Agent isolation and identification
* Cell culture/artificial media

» Antibody-based antigen detection methods (IFAT, ELISA, ...)
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* Molecular techniques (PCR, ISH, sequencing....)
e Agent purification
* Indirect detection methods

 Serological methods

P Samples to be taken

P Technical procedure

= How to use positive/negative
controls

P Levels of validation
= Specificity and sensitivity
= ‘Gold’ standard

P Interpretation of results

P Auvailability of test (from Reference
Laboratories, commercial sources or easily
synthesised)

4. Rating of tests against purpose of use

(This information is needed to determine which test is appropriate for various purposes. For
example, a particular method may be highly suitable to diagnose clinical cases of disease in individual
animals of a certain age group, but the same method may be rather unsuitable for assessing the
infection status of large numbers of clinically healthy animals. It is an assessment of the test’s ‘fitness
for purpose’.)

The methods currently available for surveillance, detection, and diagnosis of WSSV are listed in Table
1. The designations used in the Table indicate: A = the method is the rrcommended method for
reasons of availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; B = the method is a standard
method with good diagnostic sensitivity and specificity; C = 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 (at least stages 1 and 2 of Figure 1 of
chapter 1.1.2), their routine nature and the fact that they have been used widely without dubious
results, makes them acceptable.
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Table 1. WSV surveillance, detection and diagnostic methods

Method Surveillance Presumptiv | Confirmator
e y
Larvae PLs Juveniles Adults

Gross signs D D C C C D
Bioassay D D D D C B
Direct LM D D C C C C
Histopathology D C C C A A
Transmission EM D D D D D A
Antibody-based assays D D C C A B
DNA Probes - in situ D D C C A A
PCR D B A A A A
Sequence D D D D D A

PLs = postlarvae; LM = light microscopy; EM = electron microscopy; PCR = polymerase chain reaction.

5. Corroborative diagnostic criteria

(Please define, based on the information provided in 1.-4., what constitutes a suspect case of disease,
and a confirmed case of disease. This information is required, for example for the purpose of disease
investigations, especially in cases where ‘free’ status is threatened. It would also be required when
surveillance of healthy populations yields controversial results, for example, positive PCR signals in
the absence of any other evidence of infection.

The definitions of ‘suspect’ and ‘confirmed’ will most likely be a combination of positive results from
a range of different methods as described under 3.

For example, a certain level of mortality at the right time of the year (see under 2b), in susceptible
animals (see under 2a.), together with matching clinical signs (see under 3a), liver lesions and
histopathology (see under 3b) could be sufficient for suspicion of DISEASE X. Several combinations
may be possible. A confirmed case could be defined where in addition o the above, the agent has
been detected. However, detection of viable agents without any disease signs could also constitute a
confirmed case. The definitions may differ between different species and may depend on whether
case is outside the known geographical/host range.

In accordance with Article VVVV of the Aquatic Code, all cases in other species should be referred
immediately to the appropriate OIE Reference Laboratory for confirmation, whether on not clinical
signs are associated with the case.)

a) Definition of suspect case
b) Definition of confirmed case

6. Prescribed diagnostic/detection methods to declare freedom

(Please prescribe the methods, based on the information provided in 1.-3., and assessed in 4., for
targeted surveillance to declare freedom from infection as outlined in the Aquatic Code)
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REFERENCES

(Please provide a list key references that confirm the information in the chapter and references that
provide useful additional information. References should be to documents that are readily accessible.)

*

* ok
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Steps in a surveillance system
Clearly define the objective and measurable outcomes
Prioritise the diseases to be included in the surveillance system (e.g. using a risk based approach)
Define the populations (reference, target, study, etc.)
Develop a case definition for each outcome
Define the sources of data
- Active

- sampling strategy (frequency, population(s), what kinds of observations, collection of
samples and diagnostic tests),

- training of people who will be gathering the data,

- strictly defined procedures for data collection (standardisation of data collection,
instruments of measurement, exposure definition),

- decide whether you want to collect data on risk factors.
- Passive

- Who are the eyes of the system (vets, farmers, laboratories)? What should they do if they
see something?

- Education.
Allocation of responsibilities
Allocation of resources
Flow of information
Compilation of data at each level and presentation at the next level
Data quality (cross check with other sources)
Actions at each level
Overall evaluation of results
Feedback

Link outcome of surveillance system to contingency plans
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First International Conference of OIE Reference Laboratories and Collaborating
Centres

Florianopolis (Brazil), 3-5 December 2006
Special Workshop on pathogen strain differentiation for OIE listing
and notification of diseases by strain/genotype

3 December 2006

Introduction and background
Barry Hill
Vice-President, Aquatic Animal Health Standards Commission

OIE Aquatic Animal Commission’s Position Paper on Pathogen Strain Differentiation
Franck Berthe, Barry Hill and Don Lightner
OIE Aquatic Animal Health Standards Commission

This, in my view, isavery dippery slope

Jim Winton (presented in absentia by Barry Hill)

OIE Reference Laboratory for Infectious Haematopoietic Necrosis
Western Fisheries Research Center, Seattle, Washington, USA

Distinguishing between different virus species and different strains of a viral species
Frederick Kibenge

OIE Reference Laboratory for Infectious Salmon Anaemia,

Atlantic Veterinary College, University of Prince Edward Island, Canada

Phylogenetic analysis and epidemiological tracing of viral haemorrhagic septicaemia virus (VHSV)
Niels Jargen Olesen, Sanne Madsen, Katja Einer-Jensen, Helle Frank Skall and

Niels Lorenzen

OIE Reference Laboratory for VHS,

Danish Institute for Food and V eterinary Research, Arhus, Denmark

Pathogenicity and genotypes of VHSV: what do we know?

lveta Matejusova and Michael Snow
FRS Marine Laboratory, Aberdeen, United Kingdom

The Classical Swine Fever (CSF) database of the European Community Reference Laboratory

Irene Greiser-Wilke et al.

Institute of Virology — Hannover, Germany (OIE Ref and EU ref lab for CSF)

Infectious hypodermal & hematopoietic necrosis disease and runt deformity syndrome (RDS) -
significance of strain differences?

Don Lightner, Department of Veterinary Science and Microbiology, University of Arizona, USA

Open discussion

Moderator — Barry Hill
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1

[ (suite)

The issue of differentiating genotypes of an agent of a listed disease is of increasing relevance,
especially for listing and reporting of certain diseases of aguatic animals.

This will be an ongoing issue for the foreseeable future and will require further scientific debate of
the advantages and disadvantages of differentiating between genotypes for listing and reporting
purposes.

While there are established methods for genotyping certain disease agents of aquatic animals, there
is need for greater standardization of the methods by Reference Laboratories to achieve
harmonization of reporting on the occurrence of a disease where genotype is aconcern.

The issue of listing disease by genotype may be of increasing importance, but it must be
recognized that in doing so the list of aquatic animal diseases will significantly increase and add to
the complexity of reporting.

If genotyping becomes a requirement for reporting purposes, it must be recognized that not all labs
in Member Counties can perform such assays, and this will lead to increased demand for the
services of the Reference Laboratories.

Proposal to distinguish a strain or genotype of a pathogen as the cause of a disease of concern must
be accompanied by arobust and validated diagnostic, or typing, technique.

Recommendations:

1

The issue of whether or not distinct genotypes of OIE listed diseases should be listed as such and
have individual reporting requirements should be discussed in awider forum at the next meeting of
OIE Reference Laboratories.

Because different laboratories are using different methods for genotyping, OIE Reference Labs
should be requested by OIE to take the lead in developing and harmonizing methods for
differentiation of genotypes.

The implications of differentiating between genotypes for OIE notification and reporting criteria
should be considered by the Aquatic Animals Health Standards Commission.
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ABSTRACTS
OIE Aquatic Animal Health Standards Commission Position Paper on Pathogen Strain Differentiation

The number and power of techniques that are available for the description of pathogens, typing of isolates and
development of diagnostic tests has significantly increased over the past three decades along with development of
biotechnologies (1). Molecular biology plays a particularly prominent role in this respect as related techniques such as
polymerase chain reaction (PCR), and sister techniques are often perceived as the ultimate perfect tests. With
permanent quest for improving specificity and sensitivity of tests, targeting genes of phylogenetic interest - such as
rDNA sub-units — has rapidly become a common approach. This has inconspicuously but readily drawn taxonomy in
the front line. The paradox here is that while taxonomists have become more and more rare (2), flurries of sequence
datasets have literally revolutionised taxonomy.

Taxonomy is the study of organisms for the purpose of their systematic. Classically, it proceeds through three
major steps that are: 1) description of organisms, 2) delineation of taxons, a step that is also called classification,
and 3) use of specific characteristics for identification purpose. In this context, information provided by the
characterisation of an organism may eventually be used in a diagnostic procedure. With time, enthusiasm for and
success of DNA sequencing have both led to the practice of taxonomy by non-taxonomists. This has sometimes
resulted in confusion between the three tiers of taxonomy: description, classification and identification.

Indeed the delineation of biological organisms into taxonomic groups inherently contains an arbitrary facet that

may be difficult to accept if not clearly understoodzg. Furthermore, the commonly accepted assumption that
DNA sequences per se overcome that subjectivity is one of hazardous misperceptions. Here we want to stress
that taxonomic judgement must be based on a polyphasic approach. The polyphasic approach uses a spectrum of
independent characteristics, e.g. morphological, biochemical, molecular, serological, epidemiological, etc. (3, 4).

Pathogen differentiation will influence listing and reporting, which in turn can have serious implications for
international trade in live animals and their products. For the purpose of this paper, we consider pathogen strain
differentiation in the particular context of the OIE standards for aguatic animal health.

When listing a disease, it is o critical importance to know whether its causative agent has been clearly
established (5). It isimportant to know whether only certain strains of the pathogen cause the disease of concern.
There are examples where only some virulent strains, but not all strains, of the same species cause the disease of
concern. In such cases, robust differential diagnostic means are essential to avoid inaccurate reporting and
implementation of inappropriate control measures.

Based on the above considerations, the Aquatic Animals Commission proposes a set of guiding principles for
appropriate pathogen differentiation.

Guiding principles for appropriate pathogen differentiation

1 Taxonomy consists of the description of organisms, their classification, and identification by specific
characteristics.

2. Taxon characteristic(s) may eventually be used in diagnostic procedures.

2 If taking the image of organising some filing cabinet, one senses the pressing need to determine where a file should be

placed, and the need for users to be able to retrieve those files. Obviously, the design of a filing method is of a central
importance. Ideally, the filing method should avoid, on one hand, multiplying folders which ultimately would contain single
files, and, on the other hand, reducing the number of folders with a low level of identity. Both extreme situations render
filing useless and file retrieving cumbersome. Where this image is trivial, it is not without having connections with
taxonomy.
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8.

However, taxonomy is part of a cognitive science and distinct from development of diagnostic assays.

When and where applicable, guidelines established by international committees for taxonomy must be
followed.

Taxonomic decisions should be based on a polyphasic approach and proposals to recognise certain strains
of a pathogen must similarly be, where applicable, based on considerations of, for example, virulence,
pathology, epidemiology, molecular information, and ultrastructure characteristics.

Proposals to distinguish a strain or type of a pathogen as the cause of the disease of concern must be
accompanied by arobust and validated diagnostic, or typing, technique.

For the purpose of OIE aguatic animal standards, proposals for recognition of distinct pathogen strains of
OIE listed diseases of aquatic animal should be submitted to the OIE Aquatic Animals Commission,
which may propose their inclusion as new standards in the Aquatic Code and Manual for adoption by
Member Countries. This must be subject to regular review.

Pathogen strains may eventually be proposed for listing in place of entire pathogen species.
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This, in my view, isavery slippery slope

James R. Winton

OIE Reference Laboratory for Infectious Haematopoietic Necrosis
Western Fisheries Research Center, Seattle, Washington, USA

Any recommendations along these lines need to be very careful to avoid appearing salmon-centric (or showing
another species hias). For example, de-listing marine VHS genotypes (whatever these are) may represent a low
risk to trout growers in Europe, but the marine strains we have here on the west coast are highly pathogenic for
marine fish species and i doubt that those developing marine aquaculture programs (e.g. cod and halibut) would
be excited about any proposal that put them at greater risk than their freshwater counterparts. Also, strains
recently introduced into the Great Lakes (presumptively from marine fish on the Atlantic coast of North
America) have proven to be exceptionally pathogenic for freshwater species. The second problem is that as more
strains or isolates of viruses and bacterial are sequenced, it will be increasingly difficult to draw such boundaries
in a biologically or geographicaly relevant manner. Furthermore, we are years away for identifying virulence
determinants for many of the fish pathogens or from any real understanding about the factors that drive the
evolution of these strains (and how stable they are to new selection pressure). Finaly, this increases the ability
for OIE member countries to define themselves as free of a given pathogen/disease based upon minor sequence
differences of undetermined importance.
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Distinguishing between different virus species and different strains of a viral species

Frederick S.B. Kibenge

OIE Reference Laboratory for ISA, Atlantic Veterinary College, University of Prince Edward Island,
Charlottetown, PEI, Canada.

The advent of nucleotide sequence determination has revolutionized biology and largely rationalized taxonomy,
including that of viruses. The large increase in nucleotide sequences belonging to different virusesis driving the
need for better descriptions of virus isolates. The World Animal Health Organization (OIE) Aquatic Animal
Health Standards Commission is considering differentiating between genotypes of certain OIE listed pathogens
for regulation and reporting purposes. The International Committee on Taxonomy of Viruses (ICTV) is
concerned with taxonomy and nomenclature of viruses from the highest hierarchical level of virus order down to
the lowest taxon of virus species [1], but not with any of the several sub-species designations in common use
(strain, variant, isolate, type, sub-type, serotype, genotype, etc), although these sub-species demarcations can
recognize significant biological differences. Whereas the creation or elimination, (re)naming, and (re)assignment
of a virus species, genus, (sub)family, or order are all taxonomic acts that require public scrutiny and debate,
leading to formal approval by the full membership of the ICTV, the naming of a virus isolate (or any of the virus
sub-species), and its assignment to a pre-existing species are not considered taxonomic acts and are typically
accomplished by publication of a paper describing the virus isolate (or any of the virus sub-species) in the peer-
reviewed virology literature. Thus, for the subdivision of genera into species, the ICTV in 1991 endorsed the
following polythetic definition: "a virus speciesis a polythetic (polythetic in this case means variable) class of
viruses that constitute a replicating lineage and occupy a particular ecological niche". Although genome
sequence relatedness is becoming an increasingly dominant species demarcation criterion for most genera, the
polythetic definition of virus species, requires that it should not be the only criterion. To differentiate between
individual species, it is necessary to rely on a consensus group of properties that are not present in all members
of a genus or family, for example: genome sequence relatedness, natural host range, cell and tissue tropism,
pathogenicity and cytopathology, node of transmission, physicochemical properties, and antigenic properties.
However, this rule does not apply to demarcations below the species level, which could appropriately be based
on a single criterion, if desired. There is no international agreement below the species level; the differentiation
between strains, groups, serotypes, variants, etc., is variable for each virus family and group of virologists. Thus,
the criteriafor sub-species designations clearly will depend on the everyday needs of practicing virologists. With
the rapid increase in sequencing, it has become increasingly urgent to organize nomenclature below the species
level. The pairwise sequence comparison (PASC) system [2] could be a good tool to further address the question
and come up with family -specific descriptions of different virus sub-species. Moreover, because virus sub-
species are real physical entities, management of their designations or identities requires establishment of virus
databases (in OIE Reference labs?), similar to the ones set up by the World Health Organization (WHO) for
influenzaviruses.

References cited: [1]. Bal LA: Part I: The Universal Taxonomy of Viruses in Theory and Practice. In: Virus
Taxonomy Eighth Report of the International Committee on Taxonomy of Viruses (Fauquet CM, Mayo MA,
Maniloff J, Desselberger U, Ball LA, eds). 2005; pp. 3-8. Elsevier Academic Press, San Diego, CA. [2]. Fauquet
CM and Stanley J: Revising the way we conceive and name viruses below the species level. A review of
geminivirus taxonomy calls for new standardized isolate descriptors. Arch Virol 2005; 150: 2151-2179.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



315

Annexe XXXIII (suite)

Phylogenetic analysis and epidemiological tracing of viral haemorrhagic septicaemia virus (VHSV)
Niels Jergen Olesen, Sanne Madsen, Katja Einer-Jensen, Helle Frank Skall and Niels Lorenzen, OIE Reference
laboratory for VHS, Danish Institute for Food and Veterinary Research, , Arhus, Denmark

Viral haemorrhagic septicaemia (VHS) caused by the rhabdovirus VHSV is one of the most important viral
diseases in European rainbow trout farming. Until 1989, the virus was mainly isolated from freshwater
salmonids, especially rainbow trout. However, in the last 17 years, it has also been isolated from an increasing
number of free-living marine fish species. The marine and fresh water isolates are serologically
indistinguishable, but differ with respect to pathogenicity on the host species: Marine VHSV isolates do in
general not induce disease in rainbow trout. Recent studies have shown that the marine virus group possesses the
magjority of diversity. So far, attempts on identifying a marker that may link genetic and pathogenic
characteristics has been unsuccessful. A large amount of VHSV sequence data have been generated since 1998,
and parallel phylogenetic analysis using various genomic regions from a fixed virus panel reveal that the overall
genotyping of VHSV is identical regardless of which target region is selected (Einer-Jensen et al. 2005).
However, the choice and especially the length of the target region did on the other hand influence the ability to
characterise the isolates into genetic sub-lineages, and this observation should be kept in mind during
epidemiological analyses. VHSV isolates can be divided into 4 genogroups, I, 11, 111, and V. Genogroup IV and
| are further divided into subgroups. The rainbow trout pathogenic isolates primarily cluster in Genottype la,ld
and le, whereas most marine isolates from the Baltic Sea cluster in Ib. The advantages and disadvantages of
discriminating between genotypes of VHSV at notification to the OIE will be discussed. At several occasions,
the existing sequence data have proved to be informative when used for epidemiological tracing of new VHSV
outbreaks. Case stories from 2006 as well as plans on generation and management of additional sequence
information will be given.

Keywords (relevant for discussion): Notification of VHSV, management of sequence data, phylogenetic analysis
and epidemiological tracing.

References

1. Einer-Jensen, K., Ahrens, P, Forsberg, R., Lorenzen, N. (2004). Evolution of the fish rhabdovirus VHSV.
Journal of General Virology 85: 1167-1179

2. Einer-Jensen, K., Ahrens, P., Lorenzen, N. (2005). Parallel phylogenetic analyses using the N, G or Nv
gene from a fixed group of VHSV isolates revealed the same overall genetic typing Diseases of Aquatic
Organisms 67: 39-45

3. Skal, H.F., Olesen, N.J., and Mellergaard, S. (2005). Viral haemorrhagic septicaemiavirus in marine fishes
and itsimplications for fish farming - areview. Journal of Fish Diseases, 28, 509-529.

Commission des normes sanitaires de I'OIE pour les animaux aquatiques/mars 2007



316

Annexe XXXIII (suite)

Pathogenicity and genotypes of VHSV: what do we know?

Iveta Matejusova and Michael Snow

FRS Marine Laboratory, 375 Victoria Road, Aberdeen, AB11 9DB, United Kingdom
M.Snow@marlab.ac.uk, +44 1224 295611

VHSV is present in a wide range of naturally occurring host species in the marine environment. Four robust
genetic groups of the virus are universally recognized. These genetic groupings have been shown to be robust,
consistent and independent of the region of the genome selected for the analysis. Isolates can be readily assigned
to genotype using a universally available simple RFL P-based methodology, or by reference laboratories using a
PCR and sequencing approach. Experimental and field observations, suggest that genotypic classification can be
auseful indicator of risk to a particular sector of aquaculture. Only Gl isolates appear to present a significant risk
to rainbow trout, with isolates from each subgroup (a-e) having caused disease in farms. Current fish health
legislation, implemented to protect the rainbow trout industry against a serious disease threat, fails to
differentiate subgroups of VHSV, despite only Gl presenting an apparent high risk to this species. The
consequence of detection of non-GI VHSV isolates in marine farms has hindered investment in and
diversification of new species mariculture. The new Directive will introduce flexibility in the listing of diseases,
which provides the opportunity to argue for legislative differentiation and separate management of different
genotypes of VHSV based on risk. This could allow sustainable development of mariculture, whilst maintaining
protection of the rainbow trout sector that VHS legislation was originally designed to protect. A modeling
approach is now being used to formally investigate the risks posed by different genotypes of VHSV and evaluate
the likely consequence of any changein legislation.
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The presence of an integrated IHHNV-related sequence in some stocks of Penaeus monodon originating
from Africa, Australia, and Andaman Sea

Kathy F. J. Tang and Donald V. Lightner

OIE Reference Laboratory for Crustacean (Penaeid Shrimp) Diseases, Department of Veterinary Science and
Microbiology, University of Arizona, Tucson, AZ 85721, USA

We found an IHHNV-related sequence within the shrimp genome in populations of Penaeus monodon from
Africa, Australia, and Andaman Sea. IHHNV is a single-stranded DNA virus that has caused severe mortality
and stunted growth in penaeid shrimp. Recently, IHHNV-related sequences were found in samples of P.
monodon from Madagascar and Tanzania. These sequences vary considerably from that of IHHNV found in
association with viral epidemics. Laboratory bioassays were carried out to determine if either of these IHHNV-
related sequences is infectious. Results indicated that the Africa type IHHNV-related sequences are not
infectious. With the shrimp containing the IHHNV-related sequences, we performed genome walking at the 3’
end of an IHHNV-related sequence and found that this virus-related sequenceis part of the P. monodon genome.

These virus-related sequences have high similarity (86 and 92% identities in nucleotide sequence) to the viral
genome, which has often generated false positive reactions during PCR screening of these stocks. A PCR assay
(IHHNV 309F/R primers) was subsequently developed that can only detect IHHNV but that does not react with
IHHNV-related sequences. The sequence of primers matches (100%) the target sequence in IHHNV (Hawaii and
Thailand origins) but have severa mismatched nucleotides with the integrated IHHNV-related sequence. To
determine if al P. monodon contain the integrated IHHNV-related sequence, a pair of primers MG831F/R,
which bridges the insertion site of IHHNV-related sequence, was used to test P. monodon collected from various
regions. Representative samples from SE Asia did not contain the integrated IHHNV-related sequence. The
integrated IHHNV-related sequence was found in some stocks originating from Africa, Australia and Andaman
Sea. These PCR assay will be useful for the development of SPFP. monodon stocks.

References:

1 Tang KFJ, Lightner DV, 2006. Infectious hypodermal and hematopoietic necrosis virus (IHHNV)-related
sequences in the genome of the black tiger prawn Penaeus monodon from Africa and Australia. Virus
Res. 118: 185-191.
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PROGRAMME DE TRAVAIL DE LA COMMISSION POUR 2007 - 2008

Code sanitaire des animaux aquatiques

Poursuite de larévision de la liste des mal adies des animaux aquati ques dressée par I’ OIE
Examen des mal adies émergentes

Finalisation du chapitre sur Gyrodactylus salaris apreés réception des commentaires des Pays Membres
Mise ajour des chapitres portant sur les maladies figurant dans la partie 2

Préparation des textes sur lareconnaissance et le recouvrement du statut de compartiment indemne, qui sont
destinés aux chapitres consacrés aux maladies

Harmonisation des chapitres horizontaux du Code aquatique avec ceux du Codeterrestre
Zonage et compartimentation
Surveillance de la santé des animaux aquatiques
Modeles de certificat
Manipulation et élimination des carcasses et déchets d’ animaux aquatiques

Finalisation des lignes directrices sur les questions de santé animale liées a I'alimentation des animaux
aguatiques apres réception des commentaires des Pays Membres

Lignes directrices sur |e bien-étre des animaux aquatiques

L’ antibiorésistance dans | e secteur de |’ aquaculture

Manuel destests de diagnostic pour lesanimaux aquatiques

Mise au point d' un chapitre sur la surveillance en général et de lignes directrices pour la surveillance de
maladies particuliéres, avec le concours de groupes ad hoc et autres experts apres réception des
commentaires des Pays Membres

Révision du chapitre consacré aux méthodes de désinfection des établissements d’ aguaculture

Réunions

.

Préparation des présentations sur les activités de la Commission des animaux aquatiques dans les
Conférences des Commissionsrégionalesdel’ OIE

Fourniture d'une assistance dans la mise en oauvre des recommandations adoptées, en 2003, par la
Commission régionale de I'OIE pour I'Asie, I'Extréme-Orient et I’ Océanie et entérinées, en 2004, par le
Comitéinternational del’OIE

Questions diverses

En fonction de |’ avis qui serarendu par le Comité international de |’ OIE, préparation d’ une liste de maladies
et de projets de chapitre destinés au Code sanitaire de |’ OIE pour les animaux aquatiques et au Manuel des
tests de diagnostic pour les animaux aquatiques de I’ OIE avec le concours du Groupe ad hoc de |’ OIE sur
les maladies des amphibiens

Mise ajour des pages Web de laCommission

Examen des nouvelles candidatures au statut de Laboratoire de référence de I’OIE pour les maladies
répertoriées par I’ OIE

Ajustement de |’ outil PV Salasanté des animaux aquatiques avec le concours d’ un groupe ad hoc

Coordination d’ un numéro de la Revue scientifique et technique de I’ OIE consacré aux nouvelles tendances
de la gestion des urgences sanitaires chez les animaux aquatiques
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