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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/788 DA COMISSAO
de 12 de maio de 2021

que estabelece regras para a vigilancia e a comunicagio de infecées
por SARS-CoV-2 em determinadas espécies animais

[notificada com o numero C(2021) 3293]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicaciio

A presente decisdo estabelece regras pormenorizadas harmonizadas de
vigilancia e comunicagdo pelos Estados-Membros de casos de infegdo
por SARS-CoV-2 em determinados animais.

Essas vigilancia e comunica¢do devem abranger os focos de infegdo por
SARS-CoV-2 em animais detidos e selvagens das espécies enumeradas
no anexo I («animaisy») e abranger todo o territorio dos Estados-Membros.

Artigo 2.°

Quadro de amostragem para vigilincia

Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para assegu-
rar que as autoridades competentes tomem as disposi¢des adequadas no
sentido de:

a) proceder a amostragem e a testes para dete¢do do SARS-CoV-2 em
animais detidos em estabelecimentos com mais de 500 reprodutores
adultos no inicio do ciclo em conformidade com o esquema de
amostragem estabelecido no anexo II.

b) proceder a amostragem e a testes para detecdo do SARS-CoV-2 em
animais detidos e selvagens em conformidade com o regime de
amostragem definido no anexo IIL

Artigo 3.°

Vigilancia da evolucio do virus

1. Em caso de detecdo do virus SARS-CoV-2 em animais, os
Estados-Membros devem assegurar que os laboratorios oficiais efetuam
andlises filogenéticas no caso indice presumido de cada foco a fim de
caracterizar o virus.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que os virus sequenciados
a partir dos animais em conformidade com o n.° 1 sejam comparados
filogeneticamente com sequéncias ja conhecidas e que os resultados
desses estudos sejam transmitidos a Comissdo em conformidade com
o artigo 4.°.
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Artigo 4.°
Comunicacio
1.  Os Estados-Membros devem apresentar um relatdrio a Comissao

no prazo de trés dias apos a data da primeira confirmac¢do no seu
territério da infecdo de animais com o virus SARS-CoV-2.

2.  Os Estados-Membros devem apresentar um relatdrio de segui-
mento:

a) semanalmente, em caso de novos focos de novas infe¢cdes com
SARS-CoV-2 em animais apds a primeira confirmagdo referida no
o
n° 1;

b) sempre que houver atualizagdes relevantes sobre a epidemiologia da
doenca e as suas implicagdes zoondticas.

3. Os relatorios previstos nos n.°® 1 e 2 devem incluir, para cada foco
de SARS-CoV-2 em animais, as informagdes indicadas no anexo IV.

4. Sempre que for necessario, os Estados-Membros devem apresentar
mensalmente & Comissdo um relatorio sobre os resultados da analise
filogenética e os resultados dos estudos referidos no artigo 3.°.

5. Os relatorios previstos nos n.°® 1 e 2 devem ser transmitidos num
formato eletronico a determinar pela Comissdo no ambito do Comité

Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano
e Animal.

Artigo 5.°

Informacio a apresentar pela Comissao

1.  No ambito do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Ali-
mentos para Consumo Humano ¢ Animal, a Comissdo deve informar os
Estados-Membros dos relatorios apresentados pelos Estados-Membros
em conformidade com o artigo 4.°.

2. A Comissdao deve publicar no seu sitio Web, a titulo meramente
informativo, um resumo atualizado das informagdes contidas nos rela-

torios apresentados pelos Estados-Membros em conformidade com o
artigo 4.°.

Artigo 6.°

A presente decisdo é aplicavel at¢ »M1 31 de marco de 2023 «.

Artigo 7.°

E revogada a Decisdo de Execugio (UE) 2020/2183 da Comissdo.

Artigo 8.°

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Lista das espécies animais sujeitas a vigilincia e comunicag¢io

1. Martas (Neovison vison) e todos os outros animais pertencentes a espécies da
familia Mustelidae;

2. Caes-guaxinim (Nyctereutes procyonoides).
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ANEXO 11

Amostragem e testagem para detecio do SARS-CoV-2 em animais detidos
em estabelecimentos com mais de 500 reprodutores adultos no inicio do ciclo

A autoridade competente deve assegurar a observancia de um dos seguintes
regimes de amostragem:

SECCAO 1
Regime de amostragem por defeito

a) Populagdo-alvo: em cada estabelecimento onde sdo mantidos animais, devem
ser colhidas amostras de todos os animais mortos e doentes de cada unidade
epidemioldgica até se atingir o niimero de animais na dimensdo prevista da
amostra; na auséncia de animais mortos ou doentes, devem também ser
colhidas aleatoriamente amostras de animais vivos para atingir a dimensdo
prevista da amostra;

b) Frequéncia de amostragem: as amostras devem ser colhidas semanalmente;

¢) Matriz das amostras: devem ser colhidos esfregagos orofaringicos de animais
Vvivos ou mortos;

d) Testes de diagnoéstico: devem ser realizados testes para a detegdo do genoma
do virus SARS-CoV-2;

e) Prevaléncia de delineamento para determinar a dimensdo esperada da amostra:
em cada estabelecimento, a dimensdo da amostra deve basear-se numa pre-
valéncia de 5% com 95% de confianca.

SECCAO 2
Primeiro regime de amostragem alternativo

Com base num resultado positivo de uma avaliacdo dos riscos, realizada pela
autoridade competente, que considere que a sensibilidade das metodologias de
amostragem alternativas é equivalente aos esfregagos orofaringicos a que se
refere a secgdo 1, alinea c), e na existéncia de medidas de mitigagdo dos riscos
de ocorréncia de SARS-CoV-2 na populagdo-alvo no estabelecimento, os
Estados-Membros podem decidir utilizar o seguinte regime de amostragem alter-
nativo, em vez do regime de amostragem por defeito previsto na sec¢do 1:

a) Populag@o-alvo: em cada estabelecimento onde sdo mantidos animais, devem
ser colhidas amostras de todos os animais mortos e doentes, assim que sejam
identificados, de cada unidade epidemioldgica, até se atingir a dimensdo
prevista da amostra; na auséncia de animais mortos ou doentes, devem tam-
bém ser colhidas aleatoriamente amostras de animais vivos para atingir a
dimensédo prevista da amostra;

b

~

Frequéncia de amostragem: as amostras devem ser colhidas quinzenalmente;

¢) Matriz das amostras: devem ser colhidos esfregacos orofaringicos de animais
mortos; dos animais vivos, devem ser colhidos esfregagos orofaringicos ou
conjuntivais ou de saliva, ou uma combinagdo desses esfregagos; além disso,
pode ser acrescentada outra opg¢do a matriz dos esfregacos, através da utili-
zacdo de ar expirado diretamente colhido de todos os animais com ferramen-
tas eletronicas de recolha de ar;

d

=

Testes de diagnostico: devem ser realizados testes para a detecdo do genoma
do virus SARS-CoV-2;

e) Prevaléncia de delineamento para determinar a dimensdo esperada da amostra:
em cada estabelecimento, a dimensdo da amostra deve basear-se numa pre-
valéncia de 20% com 95% de confianca.
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SECCAO 3
Segundo regime de amostragem alternativo

Sempre que a autoridade competente tenha efetuado uma avaliagdo dos riscos
com resultados positivos, e a avaliagdo dos riscos abranja o resultado da amos-
tragem e da testagem para dete¢do de SARS-CoV-2 nos trabalhadores de um
estabelecimento e a existéncia de medidas de mitigagdo dos riscos de ocorréncia
de SARS-CoV-2 na populacdo-alvo no estabelecimento, os Estados-Membros
podem decidir basear-se exclusivamente no regime de amostragem para a vigi-
lancia dos animais previsto no anexo III.



02021D0788 — PT — 22.03.2022 — 001.001 — 7

ANEXO 111

Regime de amostragem para a vigilincia de animais detidos ou selvagens

A autoridade competente deve assegurar a observancia dos seguintes regimes de
amostragem estabelecidos nas secgdes 1 e 2.

SECCAO 1
Vigilancia em estabelecimentos que mantém animais

1. As populagdes-alvo para a amostragem sdo as seguintes:

a) Em cada estabelecimento que mantenha animais em que exista um au-
mento da mortalidade em comparagdo com a taxa de mortalidade de
base desse periodo de produgdo especifico ou animais com sinais clinicos
relacionados com o SARS-CoV-2: todos os animais mortos ou com sinais
clinicos relacionados com o SARS-CoV-2 de cada unidade epidemiol6-
gica, até se atingir a dimens@o esperada da amostra;

b) Em cada estabelecimento que mantenha animais relativamente ao qual a
autoridade competente tenha sido informada de que foram detetados casos
de SARS-CoV-2 nos trabalhadores daquele estabelecimento ou nas suas
familias: todos os animais mortos ou com sinais clinicos relacionados com
0 SARS-CoV-2 de cada unidade epidemiologica, até se atingir a dimensdo
esperada da amostra.

2. Frequéncia de amostragem: a amostragem deve ser efetuada sempre que um
animal suspeito de estar infetado com SARS-CoV-2 seja identificado tal como
indicado na populagdo-alvo referida no ponto 1.

3. Matriz das amostras: devem ser colhidos esfregacos orofaringicos dos animais
vivos ou mortos referidos no ponto 1.

4. Testes de diagnostico: devem ser realizados testes para a detegdo do genoma
do virus SARS-CoV-2.

5. Prevaléncia de delineamento para determinar a dimensdo esperada da amostra
da populagdo-alvo referida:

i) no ponto 1, alinea a): em cada estabelecimento, a dimensdo da amostra
deve basear-se numa prevaléncia de 50% com 95% de confianga,

ii) no ponto 1, alinea b): em cada estabelecimento, a dimensdo da amostra
deve basear-se numa prevaléncia de 5% com 95% de confianga.

SECCAO 2
Vigildncia em todos os outros animais detidos ou selvagens

1. As populagdes-alvo para amostragem sdo, no que respeita a todos os outros
animais detidos ou selvagens com excegao dos mantidos em estabelecimentos:
animais suspeitos de estarem infetados com SARS-CoV-2 que morreram ou
foram encontrados mortos, ou animais com sinais clinicos relacionados com o
SARS-CoV-2.

2. Frequéncia de amostragem: a amostragem deve ser efetuada sempre que um
animal suspeito de estar infetado com SARS-CoV-2 seja identificado tal como
indicado na populagdo-alvo referida no ponto 1.

3. Matriz das amostras: devem ser colhidos esfregacos orofaringicos dos animais
vivos ou mortos referidos no ponto 1.

4. Testes de diagnostico: devem ser realizados testes para a detegdo do genoma
do virus SARS-CoV-2.
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5. Prevaléncia de delineamento para determinar a dimensdo esperada da amostra:
amostragem de todos os animais notificados que tenham morrido, ou que
tenham sido encontrados mortos, ou de animais com sinais clinicos relacio-
nados com o SARS-CoV-2; no caso de mais de cinco animais terem sido
encontrados mortos no mesmo local ou presumivelmente pertencerem a
mesma unidade epidemiologica, a dimensdo da amostra deve ser limitada a
cinco animais selecionados aleatoriamente.
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ANEXO 1V

Informacdes a incluir nos relatérios previstos no artigo 4.° em relacio a
focos de infe¢ido pelo SARS-CoV-2 em animais («espécies sensiveis»)

1. Data do relatorio;
2. Estado-Membro;

3. Tipo de relatério (primeiro relatério de confirmagdo/relatorio de seguimento
semanal);

4. Numero total de focos no Estado-Membro incluidos no relatorio;
5. Para cada foco, indicar:
a) Numero de série de cada foco no Estado-Membro;

b) Regido e localizagdo geografica aproximada do estabelecimento ou outro
local onde os animais eram mantidos ou foram localizados;

c) Data de suspeita;

d) Data de confirmagéo;

e) Método(s) de diagndstico;

f) Data estimada da introdu¢do do virus no estabelecimento ou local;
g) Possivel fonte do virus;

h) Medidas de controlo tomadas (pormenores (1));

i) Numero de animais sensiveis no estabelecimento ou no local (por espécie
sensivel);

j) Numero de animais afetados clinicamente ou subclinicamente no estabele-
cimento ou no local (por espécie sensivel; se ndo estiver disponivel um

nimero exato, fornecer uma estimativa);

k

N7

Morbilidade: niimero de animais (por espécie sensivel) afetados clinica-
mente, com sinais semelhantes a8 COVID-19, no estabelecimento ou no
local, em relacdo ao nimero de animais sensiveis, com uma breve des-
crigdo dos sinais clinicos (se ndo estiver disponivel um numero exato,
fornecer uma estimativa);

1) Mortalidade: nimero de animais (por espécie sensivel) que morreram no
estabelecimento ou no local (se ndo estiver disponivel um nimero exato,
fornecer uma estimativa);

6. Dados sobre epidemiologia molecular e muta¢des significativas;

7. Se aplicavel, dados ndo pessoais epidemioldgicos sobre casos humanos no
Estado-Membro diretamente relacionados com focos em animais referidos no
artigo 4.°, n. 1 ¢ 2;

8. Outras informacdes pertinentes.

Controlo da circulagdo no interior do Estado-Membro; vigilancia dentro da zona de
confinamento ou de protecdo; rastreabilidade; quarentena; eliminagdo oficial de carcagas,
subprodutos e residuos; abate sanitario; controlo dos reservatorios de espécies selvagens;
demarcagdo de zonas; desinfe¢do; vacinagdo dos animais autorizada (se existir uma
vacina); auséncia de tratamento dos animais afetados e de outras medidas pertinentes;

—~
-
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