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»B KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/788,
annettu 12 piivini toukokuuta 2021,
sadnnoisti tietyissi eldinlajeissa esiintyvien SARS-CoV-2-tartuntojen seuraamiseksi ja raportoimiseksi
(tiedoksiannettu numerolla C(2021) 3293)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 173, 17.5.2021, s. 6)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2021/788,
annettu 12 piivini toukokuuta 2021,

sainnoistii tietyissii eldinlajeissa esiintyvien SARS-CoV-2-tartuntojen
seuraamiseksi ja raportoimiseksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2021) 3293)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Tassd padtoksessd vahvistetaan yksityiskohtaiset yhdenmukaistetut séén-
not, jotka koskevat jasenvaltioiden suorittamaa tietyissd eldimissi esiin-
tyvien SARS-CoV-2-tartuntojen seurantaa ja raportointia.

Seurannan ja raportoinnin on katettava SARS-CoV-2-tartunnan taudin-
purkaukset liitteessd I lueteltuihin lajeihin kuuluvissa pidettidvissd ja
luonnonvaraisissa eldimissé, jaljempénd ’eldimet’, ja niiden on katettava
jésenvaltioiden koko alue.

2 artikla

Otantakehikko seurantaa varten

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat asianmukaiset jérjes-
telyt seuraavia varten:

a) SARS-CoV-2-niytteenotto ja -testaus eldimistd, joita pidetddn pito-
paikoissa, joissa on yli 500 tdysikasvuista siitoseldintd jakson alussa,
liitteessd II vahvistetun néytteenotto-ohjelman mukaisesti.

b) SARS-CoV-2-nidytteenotto ja -testaus pidettdvistd ja luonnonvarai-
sista eldimistd liitteessd III vahvistetun nédytteenotto-ohjelman
mukaisesti.

3 artikla

Viruksen kehittymisen seuranta

1. Jos eldimissd havaitaan SARS-CoV-2-virusta, jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd viralliset laboratoriot tekevit kunkin taudinpurkauk-
sen oletetusta indeksitapauksesta fylogeneettisen analyysin viruksen
kuvaamiseksi.

2. Jéasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldimistd 1 kohdan mukai-
sesti sekvensoituja viruksia verrataan fylogeneettisesti jo tunnettuihin
sekvensseihin ja ettd téllaisten tutkimusten tulokset toimitetaan komis-
siolle 4 artiklan mukaisesti.
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4 artikla

Raportointi

1. Jésenvaltioiden on toimitettava komissiolle raportti kolmen péivén
kuluessa pdivéstd, jona niiden alueella vahvistettiin ensimmaéisen kerran
SARS-CoV-2-viruksen aiheuttama elédinten tartunta.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava seurantaraportti
a) viikoittain, jos eldimissd ilmenee uusia SARS-CoV-2-tartunnan tau-
dinpurkauksia 1 kohdassa tarkoitetun ensimméisen vahvistuksen jil-

keen;

b) kun kyseisen taudin epidemiologiasta ja sen zoonoottisista vaikutuk-
sista on merkityksellisid uusia tietoja.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa raporteissa on oltava kunkin
eldimissd esiintyneen SARS-CoV-2-taudinpurkauksen osalta liitteessé
IV vahvistetut tiedot.

4.  Jéasenvaltioiden on tarvittaessa toimitettava komissiolle kuukausit-
tain raportti 3 artiklassa tarkoitettujen fylogeneettisen analyysin ja tut-
kimusten tuloksista.

5. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdédetyt raportit on toimitettava sdhkdisessd

muodossa, jonka komissio maédrittelee pysyvissd kasvi-, eldin-,
elintarvike- ja rehukomiteassa.

5 artikla

Komission tiedotus

1. Komissio ilmoittaa jdsenvaltioille pysyvédssd kasvi-, eldin-
elintarvike- ja rehukomiteassa jiasenvaltioiden 4 artiklan mukaisesti toi-
mittamista raporteista.

2. Komissio julkaisee ainoastaan tiedotustarkoituksessa verkkosivus-
tollaan péivitetyn yhteenvedon tiedoista, joita jdsenvaltioiden 4 artiklan
mukaisesti toimittamiin raportteihin siséltyy.

6 artikla

Tatd pditostd sovelletaan M1 31 péivddn maaliskuuta 2023 «.

7 artikla

Kumotaan komission téytdntoonpanopéités (EU) 2020/2183.

8 artikla

Tama pditds on osoitettu kaikille jésenvaltioille.
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LITE 1

Luettelo eldinlajeista, joita seuranta ja raportointi koskee

1. Minkit (Neovison vison) ja kaikki muut Mustelidae-heimoon kuuluvat eldimet;

2. supikoirat (Nyctereutes procyonides).
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LITE I

SARS-CoV-2-niytteenotto ja -testaus elidimisté, joita pidetiin pitopaikoissa,
joissa on yli 500 tiysikasvuista siitoseliintd jakson alussa

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, etti noudatetaan jotakin seuraa-
vista ndytteenotto-ohjelmista:

1 JAKSO
Tavanomainen ndytteenotto-ohjelma

a) Kohdepopulaatio: kussakin eldimid pitdvisséd pitopaikassa on otettava ndytteet
kustakin epidemiologisesta yksikostd jokaiselta kuolleelta ja sairaalta eldi-
meltd, kunnes eldinten médrd odotetussa otoskoossa on saavutettu; jos kuol-
leita tai sairaita eldimid ei ole, ndytteet on otettava satunnaisesti valituilta
eldviltd eldimiltd odotetun otoskoon saavuttamiseksi.

b) Naytteenottotiheys: néytteet on otettava viikoittain.

c) Néytematriisi: nielundytteet on otettava eldviltd tai kuolleilta eldimilta.

d) Diagnostiset testit: SARS-CoV-2-viruksen genomin osoittamiseksi on tehtdvi
testeja.

e) Oletettu esiintyvyys odotetun otoskoon méérittdmiseksi: otoskoon on kussakin
pitopaikassa perustuttava 5 prosentin esiintyvyyteen 95 prosentin luottamus-
tasolla.

2 JAKSO
Ensimmidinen vaihtoehtoinen ndytteenotto-ohjelma

Toimivaltaisen viranomaisen tekemén riskinarvioinnin myonteisen tuloksen pe-
rusteella, kun vaihtoehtoisten otantamenetelmien herkkyyden katsotaan riskinar-
vioinnin mukaan vastaavan 1 jakson c kohdassa tarkoitettuja nielundytteité ja kun
SARS-CoV-2:n esiintymiseen pitopaikan kohdepopulaatiossa sovelletaan riskin-
vihentdmistoimenpiteitd, jasenvaltiot voivat paattdd kayttdd 1 jaksossa sdddetyn
tavanomaisen ndytteenotto-ohjelman sijasta seuraavaa vaihtoehtoista niytteenotto-
ohjelmaa:

a) Kohdepopulaatio: kussakin eldimid pitdvéssa pitopaikassa on otettava naytteet
kustakin epidemiologisesta yksikostd jokaiselta kuolleelta ja sairaalta eldi-
meltd, heti kun ne on havaittu, kunnes odotettu otoskoko on saavutettu; jos
kuolleita tai sairaita eldimii ei ole, ndytteet on otettava satunnaisesti valituilta
elaviltd eldimiltd odotetun otoskoon saavuttamiseksi.

b) Niytteenottotiheys: nédytteet on otettava joka toinen viikko.

¢) Niytematriisi: nielundytteet on otettava kuolleilta eldimiltd; elaviltd eldimilta
on otettava joko nielu- tai sidekalvo- tai sylkindytteet tai ndiden ndytteiden
yhdistelma; liséksi pyyhkéisymatriisiin voidaan lisdtd toinen vaihtoehto: kaik-
ilta eldimiltd kerdtdén suoraan uloshengitysilmaa kayttamalld elektronisia tyo-
kaluja ilman kerdamiseksi.

d

=

Diagnostiset testit: SARS-CoV-2-viruksen genomin osoittamiseksi on tehtéva
testeja.

e) Oletettu esiintyvyys odotetun otoskoon maérittdmiseksi: otoskoon on kussakin
pitopaikassa perustuttava 20 prosentin esiintyvyyteen 95 prosentin luottamus-
tasolla.
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3 JAKSO
Toinen vaihtoehtoinen ndytteenotto-ohjelma

Jos toimivaltainen viranomainen on suorittanut riskinarvioinnin, jonka tulos on
myonteinen, ja riskinarviointi kattaa pitopaikan tyontekijoiden SARS-CoV-2-
ndytteenoton ja -testauksen tuloksen ja SARS-CoV-2:n esiintymiseen pitopaikan
kohdepopulaatiossa sovellettavat riskinvdhentimistoimenpiteet, jasenvaltiot voivat
padttad kayttdd eldinten seurannassa yksinomaan liitteessd III sddidettyd ndytteen-
otto-ohjelmaa.
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LIOTE 11

Pidettivien tai luonnonvaraisten eldinten seurantaa koskeva néiytteenotto-
ohjelma

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd seuraavia 1 ja 2 jaksossa vah-
vistettuja néytteenotto-ohjelmia noudatetaan.

1 JAKSO
Seuranta eldinten pitopaikoissa

1. Naytteenoton kohdepopulaatiot ovat seuraavat:

a) Kussakin eldimid pitdvdssd pitopaikassa, jossa kuolleisuus on suurempi
verrattuna kyseisen tuotantokauden peruskuolleisuuteen tai jossa on eldi-
mi4, joilla on SARS-CoV-2:een liittyvia kliinisid oireita: jokaisesta epide-
miologisesta yksikostd kaikki kuolleet eldimet tai eldimet, joilla on
SARS-CoV-2:een liittyvid kliinisid oireita, kunnes odotettu otoskoko
saavutetaan.

b

=

Kussakin eldimié pitdvissa pitopaikassa, jonka osalta toimivaltaiselle viran-
omaiselle on ilmoitettu, ettd kyseisen pitopaikan tyontekijoilld tai heiddn
perheilldén on todettu SARS-CoV-2-tapauksia: jokaisesta epidemiologi-
sesta yksikostd kaikki kuolleet eldimet tai eldimet, joilla on SARS-CoV-
2:een liittyvid kliinisid oireita, kunnes odotettu otoskoko saavutetaan.

2. Niytteenottotiheys: ndytteenotto on suoritettava aina, kun eldin, jonka epdil-
lddn saaneen SARS-CoV-2-tartunnan, tunnistetaan siten kuin 1 kohdassa esi-
tetddn kohdepopulaation osalta.

3. Néytematriisi: nielundytteet on otettava 1 kohdassa tarkoitetuilta kuolleilta tai
elaviltd eldimilta.

4. Diagnostiset testit: SARS-CoV-2-viruksen genomin osoittamiseksi on tehtiva
testeja.

5. Oletettu esiintyvyys odotetun otoskoon maérittdmiseksi kohdepopulaatiolle,
jota tarkoitetaan

i) 1 kohdan a alakohdassa: otoskoon on kussakin pitopaikassa perustuttava
50 prosentin esiintyvyyteen 95 prosentin luottamustasolla;

ii) 1 kohdan b alakohdassa: otoskoon on kussakin pitopaikassa perustuttava 5
prosentin esiintyvyyteen 95 prosentin luottamustasolla.

2 JAKSO
Kaikkien muiden pidettivien tai luonnonvaraisten eliinten seuranta

1. Néytteenoton kohdepopulaatiot kaikkien muiden pidettdvien tai luonnonvarais-
ten eldinten osalta, lukuun ottamatta pitopaikoissa pidettdvid eldimid: eldimet,
joiden epdillddn saaneen SARS-CoV-2-tartunnan ja jotka ovat kuolleet tai
jotka on ldydetty kuolleina, tai eldimet, joilla on SARS-CoV-2:een liittyvid
kliinisid oireita.

2. Naytteenottotiheys: ndytteenotto on suoritettava aina, kun eldin, jonka epdil-
ladn saaneen SARS-CoV-2-tartunnan, tunnistetaan siten kuin 1 kohdassa esi-
tetddn kohdepopulaation osalta.

3. Néytematriisi: nielundytteet on otettava 1 kohdassa tarkoitetuilta kuolleilta tai
eldviltd eldimilta.

4. Diagnostiset testit: SARS-CoV-2-viruksen genomin osoittamiseksi on tehtava
testejd.
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5. Oletettu esiintyvyys odotetun otoskoon maéarittdmiseksi: ndytteenotto kaikista
raportoiduista eldimisti, jotka ovat kuolleet tai jotka on 16ydetty kuolleina, tai
eldimistd, joilla on SARS-CoV-2:een liittyvid kliinisid oireita; jos samassa
paikassa on loydetty kuolleena enemmin kuin viisi eldintd tai jos niiden
oletetaan kuuluvan samaan epidemiologiseen yksikkoon, otoskoko on rajat-
tava viiteen satunnaisesti valittuun eldimeen.
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LITE IV

Tiedot, jotka on siséllytettivi 4 artiklassa séiidettyihin raportteihin, jotka
koskevat SARS-CoV-2-tartunnan taudinpurkauksia eldimissd (“taudille
alttiit lajit”)

1. Raportin pdivimééra

2. Jasenvaltio

[95)

. Raportin tyyppi (ensimmdistd vahvistettua tartuntaa koskeva raportti / viikoit-
tainen seurantaraportti)

4. Raporttiin sisdltyvien taudinpurkausten kokonaismédrd kyseisessd jésenvalti-
ossa

5. Jokaisesta taudinpurkauksesta on ilmoitettava
a) Taudinpurkauksen sarjanumero jdsenvaltiossa

b) Pitopaikan tai muun paikan, jossa eldimid pidettiin tai jossa ne sijaitsivat,
alue ja maantieteellinen likimaérdinen sijainti

c) Pdivamairi, jona taudinpurkausta epdiltiin
d) Pédivamaird, jona taudinpurkaus vahvistettiin
e) Diagnostiset menetelmat;

f) Pédivimaard, jona viruksen arvioidaan kulkeutuneen pitopaikkaan tai muu-
hun paikkaan

Viruksen mahdollinen ldhde

~—~

g

h

=

Toteutetut torjuntatoimenpiteet (yksityiskohtaiset tiedot (1))

i) Pitopaikassa tai muussa paikassa olevien taudille alttiiden eldinten méara
(taudille alttiiden lajien mukaan jaoteltuna)

j) Pitopaikassa tai muussa paikassa olevien kliinisesti tai subkliinisesti sairas-
tuneiden eldinten maérd (taudille alttiiden lajien mukaan jaoteltuna jos

tarkkaa lukua ei ole saatavilla, on ilmoitettava arvio)

k

N7

Sairastuneisuus: pitopaikassa tai muussa paikassa kliinisesti sairastuneiden
sellaisten eldinten maérd (taudille alttiiden lajien mukaan jaoteltuna), joilla
on covid-19-tartuntaan viittaavia oireita, suhteessa taudille alttiiden eldinten
maérddn, sekd lyhyt kuvaus kliinisistd oireista (jos tarkkaa lukua ei ole
saatavilla, on ilmoitettava arvio)

1) Kuolleisuus: pitopaikassa tai muussa paikassa kuolleiden eldinten maird
(jos tarkkaa lukua ei ole saatavilla, on ilmoitettava arvio)

6. Molekyyliepidemiologiaa ja merkittdvid mutaatioita koskevat tiedot

7. Tarvittaessa epidemiologiset tiedot, jotka eivit sisdlld henkildtietoja, kysei-
sessd jdsenvaltiossa ihmisissd esiintyneistd tartunnoista, jotka liittyvit suoraan
4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin eldimissd ilmenneisiin taudinpur-

kauksiin

8. Muut asiaa koskevat tiedot.

—~
-

Siirtojen valvonta jasenvaltion sisélld; levidmisenestovyohykkeelld tai suojavyohykkeelld
toteutettu valvonta; jdljitettdvyys; karanteeni: ruhojen, sivutuotteiden ja jétteen virallinen
hévittdminen: hévittiminen; luonnonvaraisten eldinreservuaarien valvonta; vyohykejako;
desinfiointi; eldinten rokottaminen sallittu (jos rokote olemassa); ei ladkintdd tartunnan
saaneille eldimille eikd muita asiaa koskevia toimenpiteit.
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