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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2021/788 A COMISIEI
din 12 mai 2021

de stabilire a normelor de monitorizare si raportare a infectiilor cu
SARS-CoV-2 la anumite specii de animale

[notificata cu numarul C(2021) 3293]

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezenta decizie stabileste norme detaliate armonizate pentru monito-
rizarea si raportarea de catre statele membre a cazurilor de infectie cu
SARS-CoV-2 la anumite animale.

Monitorizarea §i raportarea vizeazd focarele de infectie cu SARS-CoV-2
la animalele aflate in captivitate si sdlbatice din speciile enumerate in
anexa I (,,animalele”) si acopera intregul teritoriu al statelor membre.

Articolul 2

Cadrul prelevirii de probe pentru monitorizare

Statele membre iau masurile necesare pentru a se asigura ca autoritatile
competente iau masurile adecvate pentru:

(a) prelevarea de probe si testarea pentru SARS-CoV-2 a animalelor
detinute in unitatile cu peste 500 de animale de reproductie la
inceputul ciclului, in conformitate cu programul de prelevare de
probe prevazut in anexa II;

(b) prelevarea de probe si testarea pentru SARS-CoV-2 a animalelor
aflate In captivitate si sdlbatice In conformitate cu programul de
prelevare de probe prevazut in anexa III.

Articolul 3

Monitorizarea evolutiei virusului

(1) in cazul depistarii virusului SARS-CoV-2 la animale, statele
membre se asigurd ca laboratoarele oficiale efectueazd, pentru a carac-
teriza virusul, o analiza filogenetica a cazului index presupus din fiecare
focar.

(2)  Statele membre se asigura ca virusurile secventiate de la animale
in conformitate cu alineatul (1) sunt comparate din punct de vedere
filogenetic cu secventele deja cunoscute, iar rezultatele acestor studii
sunt transmise Comisiei in conformitate cu articolul 4.
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Articolul 4

Raportarea

(1)  Statele membre prezinta Comisiei un raport in termen de trei zile
de la data primei confirmari pe teritoriul lor a infectiei animalelor cu
virusul SARS-CoV-2.

(2) Statele membre prezintd un raport de monitorizare:
(a) saptamanal, in cazul aparitiei unor focare suplimentare de infectii
noi cu SARS-CoV-2 la animale, dupd prima confirmare mentionata

la alineatul (1);

(b) atunci cand existd actualizari relevante privind epidemiologia bolii
respective si implicatiile sale zoonotice.

(3) Rapoartele prevazute la alineatele (1) si (2) includ, pentru fiecare
focar de SARS-CoV-2 la animale, informatiile prevazute in anexa IV.

(4) Dupd caz, statele membre prezintd lunar Comisiei un raport
privind rezultatele analizei filogenetice si rezultatele studiilor mentionate
la articolul 3.

(5) Rapoartele prevazute la alineatele (1) si (2) se comunica intr-un
format electronic care urmeaza sa fie stabilit de Comisie in cadrul

Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale.

Articolul 5

Informare de citre Comisie

(1) Comisia informeaza statele membre, in cadrul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale, cu privire la rapoartele transmise de statele membre in confor-
mitate cu articolul 4.

(2) Comisia publicd pe site-ul ei, exclusiv cu titlu informativ, un
rezumat actualizat al informatiilor continute in rapoartele prezentate de
statele membre in conformitate cu articolul 4.

Articolul 6

Prezenta decizie se aplicd pand la M1 31 martie 2023 «.

Articolul 7

Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/2183 a Comisiei se abroga.

Articolul 8

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
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ANEXA 1

Lista speciilor de animale care fac obiectul monitorizairii si raportarii

1. Nurci (Neovison vison) si toate celelalte animale apartinand speciilor din
familia Mustelidae;

2. caini enot (Nycteroites procynoides).
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ANEXA 11

Prelevarea de probe si testarea pentru SARS-CoV-2 a animalelor din
unitiitile cu peste 500 de animale de reproductie adulte la inceputul ciclului

Autoritatea competentd se asigurd cd se respectd unul dintre urmatoarele
programe de prelevare de probe:

SECTIUNEA 1
Program de prelevare de probe implicit

(a) Populatia-tintd: in fiecare unitate care detine animale, se preleveaza probe de
la fiecare animal mort sau bolnav din fiecare unitate epidemiologicd pana
cand se atinge numarul de animale corespunzand dimensiunii preconizate a
esantionului; in absenta animalelor moarte sau bolnave, probele se preleveaza
de la animale vii, in mod aleatoriu, pentru a atinge dimensiunea preconizata a
esantionului.

(b

~

Frecventa prelevarii de probe: Probele se preleveaza saptamanal.

(c) Matricea probei: se preleveazd probe pe tampoane orofaringiene de la
animale vii sau moarte.

It

=

Teste de diagnosticare: se efectueaza teste pentru detectarea genomului
virusului SARS-CoV-2.

(e) Prevalenta estimata pentru a determina dimensiunea preconizatd a esan-
tionului: in cadrul fiecdrei unitdti, dimensiunea esantionului se bazeaza pe
o prevalentd de 5 %, cu un nivel de incredere de 95 %.

SECTIUNEA 2
Primul program alternativ de prelevare de probe

Pe baza unui rezultat pozitiv al evaluarii riscurilor efectuate de autoritatea
competenta, care considera sensibilitatea metodologiilor alternative de prelevare
de probe ca fiind echivalenta cu cea a tampoanelor orofaringiene mentionate in
sectiunea 1 punctul (c) si pe baza existentei unor masuri de atenuare a riscurilor
pentru aparitia SARS-CoV-2 in populatia-tinta din unitate, statele membre pot
decide sa utilizeze urmatorul program alternativ de prelevare de probe in locul
programului de prelevare de probe implicit prevazut in sectiunea 1:

(a) Populatia-tinta: in fiecare unitate care detine animale, se preleveaza probe de
la fiecare animal mort sau bolnav de indata ce este identificat, din fiecare
unitate epidemiologicd pana cand se atinge dimensiunea preconizatd a esan-
tionului; in absenta unor animale moarte sau bolnave, probele se preleveaza
de la animale vii, in mod aleatoriu, pentru a atinge dimensiunea preconizata a
esantionului.

(b) Frecventa prelevarii de probe: probele se preleveaza la fiecare doua
saptamani.

(c) Matricea probei: se preleveazd probe pe tampoane orofaringiene de la
animale moarte; de la animale vii se preleveaza probe pe tampoane orofa-
ringiene sau conjunctivale sau din saliva sau se preleveaza o combinatie de
astfel de tampoane; in plus, se poate adauga o altd optiune la matricea
tampoanelor, prin utilizarea aerului expirat colectat direct de la toate
animalele prin utilizarea instrumentelor electronice de colectare a aerului.

It

=

Teste de diagnosticare: se efectueaza teste pentru detectarea genomului
virusului SARS-CoV-2.

(e) Prevalenta estimatd pentru a determina dimensiunea preconizatd a esan-
tionului: in cadrul fiecdrei unitati, dimensiunea esantionului se bazeazd pe
o prevalenta de 20 %, cu un nivel de incredere de 95 %.
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SECTIUNEA 3
Al doilea program alternativ de prelevare de probe

fn cazul in care autoritatea competenti a efectuat o evaluare a riscurilor cu
rezultat pozitiv, iar evaluarea riscurilor acoperd rezultatul prelevirii de probe si
testarii privind SARS-CoV-2 a lucratorilor dintr-o unitate si existenta unor masuri
de atenuare a riscurilor pentru aparifia SARS-CoV-2 in populatia-finta din
unitate, statele membre pot decide sia se bazeze exclusiv pe programul de
prelevare de probe pentru monitorizarea animalelor prevazut in anexa III.
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ANEXA 11

Program de prelevare de probe pentru monitorizarea animalelor fin
captivitate sau salbatice

Autoritatea competentd se asigurd cd se respectd programele de prelevare de
probe stabilite in sectiunile 1 si 2.

SECTIUNEA 1
Monitorizarea in unitdtile care detin animale

1. Populatiile-tinta pentru prelevarea de probe sunt urmatoarele:

(a) in fiecare unitate care detine animale unde existd o mortalitate crescutd in
comparatie cu rata de referinta a mortalitatii pentru respectiva perioada de
productie specifica sau animale cu semne clinice legate de SARS-CoV-2:
fiecare animal mort sau animale cu semne clinice legate de SARS-CoV-2
din fiecare unitate epidemiologicd, pana la atingerea dimensiunii estimate
a esantionului.

(b) in fiecare unitate care detine animale cu privire la care autoritatea
competenta a fost informata ca au fost depistate cazuri de SARS-CoV-2
la lucratorii din unitatea respectiva sau la familiile acestora: fiecare animal
mort sau animalele cu semne clinice legate de SARS-CoV-2 din fiecare
unitate epidemiologicd, pana la atingerea dimensiunii estimate a esan-

tionului.

~

2. Frecventa prelevarii de probe: prelevarea de probe se efectucaza de fiecare
datd cand un animal suspectat de a fi infectat cu SARS-CoV-2 este identificat
astfel cum se indicd in populatia-{intd mentionata la punctul 1.

3. Matricea probei: se preleveaza probe pe tampoane orofaringiene de la animale
moarte sau vii mentionate la punctul 1.

4. Teste de diagnosticare: se efectueaza teste pentru detectarea genomului
virusului SARS-CoV-2.

5. Prevalenta estimatd pentru a determina dimensiunea preconizatd a esantionului
pentru populatia-{intd mentionata la:

(i) punctul 1 litera (a): in cadrul fiecdrei unitati, dimensiunea esantionului se
bazeazd pe o prevalentd de 50 %, cu un nivel de incredere de 95 %;

(ii) punctul 1 litera (b): in cadrul fiecarei unitdti, dimensiunea esantionului se
bazeazd pe o prevalentd de 5 %, cu un nivel de incredere de 95 %.

SECTIUNEA 2
Monitorizarea tuturor celorlalte animale in captivitate sau sdlbatice

1. Populatiile-tintd pentru prelevarea de probe sunt, in cazul tuturor celorlalte
animale In captivitate sau salbatice, cu exceptia celor detinute in unitati:
animale suspectate de a fi infectate cu SARS-CoV-2 care au murit sau care
au fost gasit moarte sau animale cu semne clinice legate de SARS-CoV-2.

2. Frecventa prelevarii de probe: prelevarea de probe se efectueaza de fiecare
datd cand un animal suspectat de a fi infectat cu SARS-CoV-2 este identificat
astfel cum se indica in populatia-tinta mentionata la punctul 1.

3. Matricea probei: se preleveaza probe pe tampoane orofaringiene de la animale
moarte sau vii mentionate la punctul 1.

4. Teste de diagnosticare: se efectueaza teste pentru detectarea genomului
virusului SARS-CoV-2.
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5. Prevalenta estimata pentru a determina dimensiunea preconizatd a esan-
tionului: se preleveazd probe de la toate animalele raportate care au murit
sau au fost gasit moarte sau de la animale cu semne clinice legate de
SARS-CoV-2; in cazul in care au fost gasite mai mult de 5 animale moarte
in acelasi loc sau se presupune ca aparfin aceleiasi unitai epidemiologice,
dimensiunea esantionului se limiteazd la 5 animale selectate aleatoriu.
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ANEXA 1V

Informatii care trebuie incluse in rapoartele previzute la articolul 4 in
legatura cu focarele de infectie cu SARS-CoV-2 la animale (,specii
susceptibile”)

1. Data raportarii
2. Statul membru

3. Tipul de raport (primul raport de confirmare/raport saptdmanal de monito-
rizare)

4. Numarul total de focare in statul membru inclus in raport
5. Pentru fiecare focar, furnizati:
(a) numarul de ordine al fiecarui focar din statul membru;

(b) regiunea si localizarea geograficd aproximativd a unitatii sau a altui loc
unde au fost tinute sau localizate animalele;

(c) data suspiciunii;

(d) data confirmarii;

(e) metoda (metodele) de diagnosticare;

(f) data estimarii introducerii virusului in unitate sau in locul respectiv;
(g) posibila sursa a virusului;

(h) masurile de control aplicate [detalii (1)];

(1) numarul de animale susceptibile din unitate sau din locul respectiv (per
specie susceptibila);

(j) numarul de animale afectate clinic sau subclinic in unitate sau la locul
respectiv (per specie susceptibild; in cazul in care nu este disponibild o
cifra exacta, trebuie furnizatd o estimare);

(k) morbiditatea: numarul de animale (per specie susceptibila) afectate clinic,
cu semne care indicd o infectie cu COVID-19, in unitate sau la locul
respectiv In raport cu numdrul de animale susceptibile, cu o descriere
sumard a semnelor clinice (in cazul in care nu este disponibild o cifrd
exactd, furnizati o estimare);

() mortalitatea: numarul de animale (per specie susceptibild) decedate in
unitate sau la locul respectiv (in cazul in care nu este disponibild o
cifrd exactd, furnizati o estimare).

6. Date privind epidemiologia moleculard, mutatiile semnificative
7. Dupa caz, date epidemiologice fara caracter personal privind cazurile la om
din statul membru care sunt in relatie directda cu focarele la animalele

mentionate la articolul 4 alineatele (1) si (2)

8. Alte informatii relevante.

—~
-

Controlul circulatiei in interiorul statului membru; supravegherea in interiorul zonei de

izolare sau de protectie; trasabilitatea; carantina; eliminarea oficiala a carcaselor, a
subproduselor si a deseurilor; depopularea totald; controlul rezervoarelor de fauna
salbaticd; zonare; dezinfectare; vaccinarea permisa a animalelor (dacd existd un
vaccin); niciun tratament al animalelor afectate si alte masuri relevante.
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