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Stellungnahme der ZKBS zur Risikobewertung von Isavirus salaris
als Spender- und Empfangerorganismus

gemaR § 5 Absatz 1 GenTSV

Allgemeines

Isavirus salaris ist ein Virus mit Einzelstrang-RNA-Genom aus der Familie der Orthomyxo-
viridae der Gattung Isavirus. Es wird auch als Virus der Ansteckenden Blutarmut der Lachse
(Infectious salmon anemia virus, ISAV) oder als Lachs-Isavirus bezeichnet. In vielen Eigen-
schaften wie der Struktur und Morphologie des Virions, Replikationsstrategie, Agglutination
der Erythrozyten, rezeptorzerstdrenden Enzymaktivitat (Neuraminidaseaktivitat), Sensitivitat
gegenuber Aktinomyzin D, Akkumulation von viralem Antigen im Kern der Wirtszelle sowie
Sensitivitat gegeniber Hitze und niedrigem pH-Wert ahnelt ISAV den Influenza-Viren [1]. Das
Temperaturoptimum fur die Virusreplikation liegt bei 10 bis 15 °C [1]. Das Genom ist vollstan-
dig sequenziert [2]. Phanotypisch werden hochvirulente high polymorphic region-deletierte
(HPRA) und avirulente HPR-positive (HPRO) Varianten unterschieden [3]. Die Varianten un-
terscheiden sich in den Hamagglutinin-Esterasegenen (HE-Genen) im ISAV-Genom, das fiir
eines der beiden Hullproteine kodiert. Das HE-Gen von HPRA-Stammen enthalt Deletionen in
der Region, die fur einen Bereich in der Nahe der Transmembrandomane kodiert [4]. Ob der
HPRO-Genotyp spontan zu einem HPRA-Genotyp mutieren kann, ist bisher nicht bekannt.

ISAV ist in Lachs-produzierenden Landern wie Kanada, Norwegen, Schottland, den USA und
Chile auf Fischfarmen verbreitet und infiziert vor allem den Atlantischen Lachs (Salmo salar)
[5-9]. Die Ubertragung erfolgt vertikal tiber Eier [10] oder horizontal [11] und kann in Fischfar-
men epidemische Ausmalle annehmen, die nur durch weitreichende SicherheitsmalRnahmen
verhindert werden koénnen [4]. Die Infektion mit ISAV flhrt bei Lachsen zur Anamie, Leukope-
nie, Blutungen sowie Organschaden mit Mortalitadtsraten von 15 bis 100 % [1, 4, 6]. Die Virus-
Ubertragung kann auch Uber andere Fische aus der Familie Salmonidae wie der Forelle (Salmo
trutta), den Wandersaibling (Salvelinus alpinus), die Regenbogenforelle (Oncorhynchus my-
kiss) und den Hering (Clupea harengus) erfolgen, deren Infektion meist asymptomatisch ver-
lauft, aber mehrere Monate anhalten kann [12—-15].
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In der TRBA 462 ,Einstufung von Viren und TSE-Agenzien in Risikogruppen® ist ISAV in die
Risikogruppe 1 mit den Hinweisen ,t3“! und ,08“2 eingestuft [16].

Laut Dokument ,Amtliche Methode und Falldefinition — Infektion mit dem HPR-deletierten Virus
der Ansteckenden Blutarmut der Lachse® des Friedrich-Loeffler-Instituts sollten Laborarbeiten
mit ISAV unter L2-Bedingungen nur unter zusatzlichen Auflagen (eingeschrankter Personen-
verkehr, zwei Tage kein Kontakt zu Nutzfischen) gestattet werden. Fur Tierversuche werden
L3-Bedingungen empfohlen [17].

Die Infektion mit dem HPR-deletierten Virus der Ansteckenden Blutarmut der Lachse ist in der
Verordnung (EU) 2018/1629 als Tierseuche gelistet, deren Auftreten oder Verdacht anzeige-
pflichtig ist [18]. Im Anhang der Delegierten Verordnung (EU) 2018/1882 werden Infektionen
mit dem HPR-deletierten ISAV in die Kategorien C3, D* und E® eingeordnet [19]. 2009 wurde
Deutschland von der EU-Kommission fur seuchenfrei erklart (EU 2021/620 Artikel 15 und An-
hang XIV) [20, 21]. Die Diagnosemethoden fur die Gewahrung und Aufrechterhaltung des Sta-
tus ,seuchenfrei” fir die Infektion mit dem HPR-deletierten ISAV sind festgelegt in Anhang VI
Teil Il Kapitel 2 Abschnitt 5 Nummer 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/689 [22].

Empfehlung

Nach § 5 Absatz 1 GenTSV i. V. m. den Kriterien in Anlage 1 GenTSV wird /savirus salaris als
Spender- und Empfangerorganismus fur gentechnische Arbeiten der Risikogruppe 3 zuge-
ordnet.

Begriindung

HPR-deletiertes Isavirus salaris ist fur den Atlantischen Lachs hochvirulent und in Deutschland
nicht endemisch. Das Virus kann jedoch in Deutschland vorkommende, weitere Salmoniden
und Heringe latent infizieren.

Wegen der Wirbeltierpathogenitat kdnnen aus tierseuchenrechtlicher Sicht Sicherheitsma3nahmen
erforderlich werden, die vergleichbar mit den SicherheitsmaRnahmen der Schutzstufe 3 ein Entwei-
chen des Virus in die aulere Umgebung bzw. in andere Arbeitsbereiche verhindern (siehe auch
TRBA 120).

2 Die Verordnung Uber anzeigepflichtige Tierseuchen (TierSeuchAnzV) ist zu beachten.

3 ,Seuche der Kategorie C“: gelistete Seuche gemaR Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) 2016/429, die fir einige Mitgliedstaaten relevant ist und fiir die Malnahmen getroffen werden
mussen, damit sie sich nicht in anderen Teilen der Union ausbreitet, die amtlich seuchenfrei sind
oder in denen es Tilgungsprogramme fiir die jeweilige gelistete Seuche gibt.

4 Seuche der Kategorie D“: gelistete Seuche gemaf Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung
(EU) 2016/429, gegen die Mallnahmen getroffen werden missen, um ihre Ausbreitung im Zusam-
menhang mit dem Eingang in die Union oder mit Verbringungen zwischen den Mitgliedstaaten zu
verhindern.

5 ,Seuche der Kategorie E“: gelistete Seuche gemaf Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung
(EU) 2016/429, die innerhalb der Union Gberwacht werden muss.
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