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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU)
2021/788

af 12. maj 2021

om regler for overvigning af og rapportering om infektion med
SARS-CoV-2 hos visse dyrearter

(Meddelt under nummer C(2021) 3293)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

Ved denne afgorelse fastsattes der narmere, harmoniserede regler for
medlemsstaternes overvagning af og rapportering om tilfeelde af infek-
tion med SARS-CoV-2 hos visse dyr.

Denne overvagning og rapportering skal omfatte udbrud af infektion
med SARS-CoV-2 hos opdrattede og vildtlevende dyr af de arter, der
er opfort i bilag I (dyrene), pd hele medlemsstaternes omréde.

Artikel 2

Preveudtagning i overvagningsejemed

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de
kompetente myndigheder pa passende vis foranstalter:

a) preveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af dyr, der holdes pa
virksomheder med over 500 voksne avlsdyr ved cyklussens begyn-
delse, i overensstemmelse med proveudtagningsordningen i bilag II

b) preveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af opdraettede og vildt-
levende dyr i overensstemmelse med preveudtagningsordningen i
bilag III.

Artikel 3

Overvagning af virusudviklingen

1. 1 tilfelde af pavisning af SARS-CoV-2-virus hos dyr sikrer
medlemsstaterne, at officielle laboratorier foretager fylogenetisk
analyse i det formodede indekstilfeelde for hvert udbrud til karakterise-
ring af virusset.

2. Medlemsstaterne sikrer, at virus sekventeret fra dyr i overensstem-
melse med stk. 1 sammenlignes fylogenetisk med allerede kendte
sekvenser, og resultaterne af sadanne undersogelser fremsendes til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4.
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Artikel 4
Rapportering

1.  Medlemsstaterne indsender en rapport til Kommissionen senest tre
dage efter datoen for det forste bekreftede tilfeelde af infektion med
SARS-CoV-2-virus hos dyr pa deres omréde.

2.  Medlemsstaterne indsender en opfelgningsrapport:

a) ugentligt i tilfelde af yderligere udbrud af nye infektioner med
SARS-CoV-2 hos dyr efter den forste bekraftede infektion, jf. stk. 1

b) nér der er relevante opdateringer om sygdommens epidemiologi og
dens zoonotiske konsekvenser.

3. De i stk. 1 og 2 omhandlede rapporter skal for hvert udbrud af
SARS-CoV-2 hos dyr indeholde de oplysninger, der er angivet i bilag
Iv.

4. 1 det omfang det er relevant, forelegger medlemsstaterne hver
maned Kommissionen en rapport om resultaterne af den fylogenetiske
analyse og resultaterne af de i artikel 3 omhandlede undersegelser.

5. De i stk. 1 og 2 omhandlede rapporter indsendes i et elektronisk

format, som bestemmes af Kommissionen inden for rammerne af Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder.

Artikel 5

Oplysninger fra Kommissionen

1.  Kommissionen informerer i Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder medlemsstaterne om rapporter indsendt af medlems-
stater 1 henhold til artikel 4.

2. Kommissionen offentliggar pa sit websted — udelukkende til
informationsformél — et ajourfert sammendrag af oplysningerne i de
rapporter, der indsendes af medlemsstaterne i henhold til artikel 4.

Artikel 6

Denne afgerelse anvendes indtil den ™M1 31. marts 2023 «.

Artikel 7

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2020/2183 ophaves.

Artikel 8

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

Liste over dyrearter, der skal overviges og rapporteres om

1. Mink (Neovison vison) og alle andre dyr tilherende arter af Mustelidae-fami-
lien

2. Marhunde (Nyctereutes procyonoides).
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BILAG 1I

Proveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af dyr, der holdes pa
virksomheder med over 500 voksne avlsdyr ved cyklussens begyndelse

Den kompetente myndighed sikrer, at en af folgende preveudtagningsordninger
anvendes:

AFSNIT 1
Standardproveudtagningsordning

a) Malpopulation: Pa hver virksomhed, hvor der holdes dyr, udtages der prover
fra alle dede og syge dyr fra hver epidemiologisk enhed, indtil antallet af dyr
i den forventede stikprovesterrelse er ndet; hvis der ikke findes dede eller
syge dyr, udtages der prover fra tilfeldigt udvalgte levende dyr, indtil den
forventede stikprovesterrelse er naet.

b) Preveudtagningshyppighed: Der udtages prover hver uge.

c) Provematrix: Der udtages svaberprover fra svelget fra levende eller dede dyr.

d) Diagnostiske test: Der skal udferes test med henblik pd pavisning af
SARS-CoV-2-virusgenomet.

e) Udgangsprevalens med henblik pa bestemmelse af den forventede stikprove-
storrelse: Stikprevesterrelsen pa den enkelte virksomhed baseres pa en prava-
lens pa 5 % med en konfidens pa 95 %.

AFSNIT 2
Forste alternative proveudtagningsordning

En medlemsstat kan — pé grundlag af et gunstigt resultat af en risikovurdering
foretaget af den kompetente myndighed, hvor det vurderes, at alternative
preveudtagningsmetoders folsomhed svarer til folsomheden af svaberprover fra
svelget, jf. afsnit 1, litra c), og som omfatter eksisterende risikobegrensende
foranstaltninger i forhold til forekomst af SARS-CoV-2 i mélpopulationen pa
virksomheden — beslutte at anvende folgende alternative preveudtagningsord-
ning i stedet for standardpreveudtagningsordningen angivet i afsnit 1:

a) Malpopulation: Pa hver virksomhed, hvor der holdes dyr, udtages der prover
fra alle dede og syge dyr, sé snart de er identificeret, fra hver epidemiologisk
enhed, indtil den forventede stikprovesterrelse er néet; hvis der ikke fore-
findes dede eller syge dyr, udtages der prover fra tilfeldigt udvalgte
levende dyr, indtil den forventede stikprovesterrelse er néet.

b) Preveudtagningshyppighed: Der udtages prever hver anden uge.

¢) Prevematrix: Der udtages svaberprover fra sveelget fra dede dyr; fra levende
dyr udtages der enten svaberprover fra svealget, gjets bindehinde eller spyt
eller en kombination af saddanne svaberprever; svabermatricen kan desuden
udvides med endnu en mulighed, nemlig anvendelse af udandingsluft
indsamlet direkte fra alle dyrene ved hjelp af elektroniske luftsamlersystemer.

d) Diagnostiske test: Der foretages test til pavisning af SARS-CoV-2-virus-
genom.

e) Udgangspraevalens med henblik pa bestemmelse af den forventede stikprove-
storrelse: Stikprevesterrelsen pa den enkelte virksomhed baseres pa en preva-
lens pa 20 % med en konfidens pa 95 %.
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AFSNIT 3
Anden alternative proveudtagningsordning

Hvis den kompetente myndighed har foretaget en risikovurdering med et gunstigt
resultat, og risikovurderingen omfatter resultatet af preveudtagning og testning
for SARS-CoV-2 af personer, der arbejder pa en given virksomhed, samt eksi-
sterende risikobegraensende foranstaltninger i forhold til forekomst af
SARS-CoV-2 i malpopulationen pa virksomheden, kan den péagaldende
medlemsstat beslutte udelukkende at basere sig pd preveudtagningsordningen
til overvagning af dyr omhandlet i bilag III.
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BILAG 111

Proveudtagningsordning til overvagning af opdrzttede eller vildtlevende dyr

Den kompetente myndighed sikrer, at felgende preveudtagningsordninger som
fastlagt i afsnit 1 og 2 anvendes.

~

AFSNIT 1
Overvdagning pd virksomheder, hvor der holdes dyr

. Maélpopulationerne for preveudtagningen skal vaere som folger:

a) Pa hver virksomhed, hvor der holdes dyr, og hvor der konstateres en oget
dodelighed sammenlignet med basis-dedeligheden i den pageldende
produktionsperiode eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2: alle
dede dyr eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2 fra hver epidemio-
logisk enhed, indtil den forventede stikprovestorrelse er ndet.

b) Pa hver virksomhed, hvor der holdes dyr, og hvor den kompetente
myndighed er blevet underrettet om, at der er pavist tilfelde af
SARS-CoV-2 hos personer, der arbejder pa virksomheden, eller deres
familiemedlemmer: alle dede dyr eller dyr med kliniske tegn pa
SARS-CoV-2 fra hver epidemiologisk enhed, indtil den forventede stik-
provestarrelse er naet.

. Proveudtagningshyppighed: Der udtages prever, hver gang et dyr, der
mistaenkes for at vare inficeret med SARS-CoV-2, identificeres som angivet
i mélpopulationen, jf. punkt 1.

. Prevematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra dede eller levende dyr,
jf. punkt 1.

. Diagnostiske test: Der foretages test til pévisning af SARS-CoV-2-virus-
genom.

. Udgangspraevalens med henblik pa bestemmelse af den forventede stikprove-
starrelse for den malpopulation, der er omhandlet i:

i) punkt 1, litra a): Stikprevesterrelsen pa den enkelte virksomhed baseres pa
en pravalens pd 50 % med en konfidens pa 95 %.

ii) punkt 1, litra b): Stikprevesterrelsen pd den enkelte virksomhed baseres pa
en praevalens pad 5 % med en konfidens pa 95 %.

AFSNIT 2
Overvagning af alle andre opdreettede eller vildtlevende dyr

. Maélpopulationerne for preveudtagningen er for alle andre opdrettede eller
vildtlevende dyr, undtagen dyr, der holdes pad virksomheder: dyr, der
misteenkes for at vere inficeret med SARS-CoV-2, og som er dede eller
dedfundne, eller dyr med kliniske tegn pa SARS-CoV-2.

. Proveudtagningshyppighed: Der udtages prever, hver gang et dyr, der
mistenkes for at vaere inficeret med SARS-CoV-2, identificeres som angivet
i malpopulationen, jf. punkt 1.

. Provematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra dede eller levende dyr,
jf. punkt 1.

. Diagnostiske test: Der foretages test til pavisning af SARS-CoV-2-virus-
genom.
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5. Udgangsprevalens med henblik pa bestemmelse af den forventede stikprove-
starrelse: udtagning af prever fra alle dyr (jf. rapporteringen), der er dede eller
dedfundne, eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2; hvis mere end 5 dyr
er fundet dede pa samme sted eller formodes at tilhere samme epidemiolo-
giske enhed, begranses stikprovesterrelsen til 5 tilfeeldigt udvalgte dyr.
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BILAG IV

Oplysninger, der skal vaere indeholdt i de i artikel 4 omhandlede rapporter
vedrorende udbrud af infektion med SARS-CoV-2 hos dyr (»modtagelige
arter«)

1. Rapporteringsdato
2. Medlemsstat
3. Type rapport (forste bekraeftelsesrapport/ugentlig opfelgningsrapport)
4. Samlet antal udbrud i medlemsstaten inkluderet i rapporten
5. For hvert udbrud:
a) Lebenummer for hvert udbrud i medlemsstaten

b) Region og omtrentlig geografisk beliggenhed af virksomheden/stedet, hvor
dyrene blev holdt eller befandt sig

¢) Dato for mistanke

d) Dato for bekreftelse

e) Diagnostisk(e) metode(r)

f) Anslaet dato for indslebningen af virusset pa virksomheden/stedet
g) Virussets mulige kilde

h) Trufne bekeempelsesforanstaltninger (nermere oplysninger (1))

i) Antal modtagelige dyr pa virksomheden/stedet (opdelt efter modtagelige
arter)

j) Antal klinisk eller subklinisk syge dyr pa virksomheden/stedet (opdelt efter
modtagelige arter; foreligger der ikke et pracist tal, gives et estimat).

k

N7

Morbiditet: antal klinisk syge dyr (opdelt efter modtagelige arter) med tegn
pé covid-19 pa virksomheden/stedet i forhold til antallet af modtagelige
dyr, med en kort beskrivelse af de kliniske tegn (foreligger der ikke et
precist tal, gives et estimat)

1) Deodelighed: antal dyr (opdelt efter modtagelige arter), som er dede pa
virksomheden/stedet (foreligger der ikke et pracist tal, gives et estimat)

6. Data om molekylarepidemiologi, signifikante mutationer

7. Evt. relevante, ikke-personlige data om tilfaelde hos mennesker i medlems-
staterne, som er direkte forbundet med udbrud hos dyr, jf. artikel 4, stk. 1
og 2.

8. Andre relevante oplysninger.

Kontrol med flytning inden for medlemsstaten; overvagning i den spredningsbegreen-
sende zone eller beskyttelseszonen; sporbarhed; karantene; officiel bortskaffelse af
(slagte)kroppe, biprodukter og affald; aflivning; forebyggelse/bekeempelse af forekomst
hos vildtlevende dyr; zoneinddeling; desinficering; tilladt vaccination af dyr (hvis der
findes en vaccine); ingen behandling af angrebne dyr og andre relevante foranstaltninger.

—~
-
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