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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2021/788
z dne 12. maja 2021
o doloditvi pravil za spremljanje in porocanje o okuzbah s SARS-CoV-2 pri nekaterih Zivalskih
vrstah
(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2021) 3293)
(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob

upostevanju Direktive 2003/99/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. novembra 2003 o spremljanju zoonoz in

povzrociteljev zoonoz, ki spreminja Odlocbo Sveta 90/424/EGS in razveljavlja Direktivo Sveta 92/117[EGS (!), ter zlasti
¢lena 4(5), ¢lena 9(1) in tretjega odstavka ¢lena 11,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

Od leta 2020 se v nekaterih drzavah ¢lanicah in tretjih drzavah poroca o okuzbah z virusom SARS-CoV-2 pri nercih
in ugotovljeno je bilo, da lahko pride do prenosa virusa z ljudi na nerce in z nercev na ljudi. Poleg tega je ena drzava
¢lanica porocala o primerih COVID-19 pri ljudeh, okuZenih z razli¢icami virusa SARS-CoV-2, povezanimi z nerci.

Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC) je 12. novembra 2020 objavil hitro oceno
tveganja, h kateri je prispevala tudi Evropska agencija za varnost hrane (EFSA), v zvezi z odkrivanjem novih razli¢ic
virusa SARS-CoV-2, povezanih z nerci (}) (v nadaljnjem besedilu: hitra ocena tveganja ECDC).

V hitri oceni tveganja ECDC je bilo ugotovljeno, da se lahko splosna raven tveganja za zdravje ljudi, ki ga
predstavljajo razli¢ice virusa SARS-CoV-2, povezane z nerci, dolo¢i kot nizka za splosno prebivalstvo do zelo visoka
za zdravstveno ranljive posameznike s poklicno izpostavljenostjo. Hitra ocena tveganja ECDC je pokazala tudi, da so
za oceno, ali lahko razli¢ice virusa SARS-CoV-2, povezane z nerci, vplivajo na tveganje ponovne okuzbe, manj$o
ucinkovitost cepiva ali manj$o korist od zdravljenja, potrebne nadaljnje preiskave.

Za zmanjsanje tveganja za javno zdravje se v hitri oceni tveganja ECDC priporoca, naj nacionalni organi razmislijo
o izvajanju ukrepov, namenjenih farmam nercev, delavcem na farmah nercev in skupnostim, ki so v stiku s farmami
nercev. Navedeni ukrepi bi morali zajemati testiranje ljudi, sekvenciranje in karakterizacijo antigenskih lastnosti in
infektivnosti virusa ter spremljanje in nadzor Zivali na farmah nercev, da se prepreci Sirjenje razli¢ic virusa SARS-
CoV-2 z zivali na ljudi.

Svetovna zdravstvena organizacija (SZO), Svetovna organizacija za zdravje Zivali (OIE) in Organizacija ZdruZenih
narodov za prehrano in kmetijstvo (FAO) so 20. januarja 2021 izdale skupno tristransko oceno tveganja
kozuharjev (). Po priporocilih iz ocene tveganja bi moralo testiranje Zivali na SARS-CoV-2 temeljiti na tveganju in
se uporabljati le pri SirSem odzivu na COVID-19 v okviru pristopa ,eno zdravje“ ter vkljucevati sistem zgodnjega
opozarjanja in spremljanja na podlagi opredelitev primerov pri delavcih na farmah in Zivalih, kot je ustrezno.
V skladu z oceno tveganja se pri izbruhih SARS-CoV-2, tudi na farmah za vzrejo koZuharjev, priporoca
sekvenciranje virusov iz ¢loveskih primerov in nercev, vklju¢no s filogenetsko analizo in primerjavo genskih
zaporedij, da se ugotovi smer okuzbe (tj. z Zivali na Zival, z Zivali na ¢loveka, s ¢loveka na Zival ali s ¢loveka na
¢loveka) ter opredelijo in ocenijo morebitne mutacije.

EFSA je 18. februarja 2021 objavila znanstveno porocilo, h kateremu je prispeval tudi ECDC, o spremljanju okuzbe
z virusom SARS-CoV-2 pri kunah (%) (porocilo EFSA). V porocilu EFSA je navedeno, da se SARS-CoV-2 po vnosu
zelo ucinkovito $iri znotraj farm nercev, in sicer z neposrednim in posrednim stikom. Verjetno so bili okuzZeni ljudje

ULL 325,12.12.2003, str. 31.

Evropski center za prepreCevanje in obvladovanje bolezni. Detection of new SARS-CoV-2 variants related to mink (Odkrivanje novih
razli¢ic virusa SARS-CoV-2, povezanih z nerci), 12. november 2020. ECDC: Stockholm; 2020.
https:/fwww.oie.int/fileadmin/Home/MM/GLEWS _risk_assessment_fur_animals_SARS_CoV_2.pdf.

Znanstveno porocilo EFSA ,Monitoring of SARS-CoV-2 infection in mustelids“ (Spremljanje okuzbe s SARS-CoV-2 pri kunah). DOI
10.2903j.efsa.2021.6459.


https://www.oie.int/fileadmin/Home/MM/GLEWS_risk_assessment_fur_animals_SARS_CoV_2.pdf
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vzrok za vnos okuZbe s SARS-CoV-2 na farme. V porocilu EFSA je ugotovljeno, da je nadzor nad delavci na farmah
nercev pomemben korak, s katerim se omogo¢i zgodnje odkrivanje okuzbe. V porocilu EFSA je navedeno tudi, da so
rakunasti psi (Nyctereutes procyonoides) prav tako dovzetni za SARS-CoV-2.

(7)  V porocilu EFSA je priporoceno, da se vse farme nercev, ki Se niso okuZene, Stejejo kot izpostavljene tveganju
okuzbe, saj je bolezen pri ljudeh zelo razsirjena in bi zato moralo biti zgodnje odkrivanje prednostni cilj spremljanja.

(8)  V skladu s porocilom EFSA bi moralo biti med cilje spremljanja vklju¢eno spremljanje razvoja virusa SARS-CoV-2.
Genska analiza je pomembna za karakterizacijo virusa SARS-CoV-2, odkrivanje njegovih morebitnih mutacij ter
ugotavljanje njegovega izvora in vira. Odkrivanje morebitnih mutacij virusa je zlasti pomembno za javno zdravije,
saj lahko tako zgodaj prepoznamo nove razli¢ice virusov, ki bi lahko vplivale na diagnostiko, prenos, resnost
bolezni ali u¢inkovitost cepiva.

(9)  Gojene in divje rakunaste pse bi bilo treba obravnavati kot dovzetne za okuzbo s SARS-CoV-2. OIE je v svojih
smernicah za delo z vrstami rejnih Zivali, ki so dovzetne za okuzbo s SARS-CoV-2 (%), pozvala drzave, naj
spremljajo Zivali, dovzetne za okuzbo s SARS-CoV-2, kot so nerci in rakunasti psi, ter ljudi, ki so v tesnem stiku
z njimi, pri ¢emer je sprejela pristop ,.eno zdravje“. Komisija bi morala vzpostaviti programe spremljanja zoonoz, da
bi dolocila podrobna pravila za spremljanje tega specificnega povzrocitelja zoonoz, saj Direktiva 2003/99/ES
predvideva tak$no spremljanje, da bi se zbrali usklajeni podatki, omogocilo lazje zbiranje in primerjanje podatkov
ter boljsa opredelitev tveganj in s tem omogocilo nadaljnje ukrepanje, kjer je to primerno. V uvodnih izjavah
navedene direktive je navedeno, da zoonoze, ki se prenasajo z drugimi viri in ne s hrano, zlasti s populacijo divjih in
hi$nih Zivali, povzrocajo zaskrbljenost. Poleg tega je navedeno, da je zbiranje podatkov o nastanku zoonoz in
njihovih povzrociteljev pri zivalih, v Zivilih, v krmi in pri ljudeh potrebno za dolo¢itev smeri razvoja in virov
zoonoz. Prav tako je navedeno, da bi bilo treba prednostno obravnavati tiste zoonoze, ki predstavljajo najvecje
tveganje za zdravje ljudi, vendar bi morali sistemi spremljanja olajsati tudi odkrivanje nastajajocih ali na novo
nastajajocih zoonotskih bolezni in novih sevov zoonotskih organizmov.

(10) Da se omogoci nadaljnja ocena tveganja v okviru pristopa ,eno zdravje“ ter da se zagotovijo informacije in opredelijo
morebitne moznosti obvladovanja tveganja v zvezi s kroZenjem razliic virusa SARS-CoV-2, povezanih z nerci, pri
zivalih iz druzine Mustelidae in rakunastih psih, bi bilo treba nemudoma vzpostaviti u¢inkovit in usklajen sistem
spremljanja in porocanja, ki bo omogocal zbiranje in izmenjavo vseh relevantnih informacij.

(11) Zalazje izvajanje in usmerjanje virov v skupine z ve¢jim tveganjem bi moral sistem spremljanja iz tega akta zajemati
vse gojene Zivali iz druZine Mustelidae in rakunaste pse, vendar bi morali imeti pri dejavnostih aktivnega spremljanja
prednost obrati z ve¢ kot 500 odraslimi plemenskimi Zivalmi, zato bi bilo treba v Prilogi II k temu aktu dolog¢iti
pravila za vzoréenje in testiranje Zivali iz navedenih prednostnih obratov na SARS-CoV-2. Hkrati bi bilo treba
zagotoviti pasivno spremljanje vseh gojenih in divjih Zivali iz druzine Mustelidae in rakunastih psov, da se zagotovi
preiskava posebnih situacij, zato bi bilo treba v Prilogi IIl k temu aktu dolociti pravila za na¢rt vzorcenja za pasivno
spremljanje vseh takih gojenih ali divjih Zivali.

(12) Glede na nujnost nadaljnje ocene tveganja, ki ga predstavljajo epidemioloske razmere v Uniji v zvezi s pojavom
SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zivalih iz druzine Mustelidae ter pri rakunastih psih, ter za oceno izvedljivosti
ukrepov bi morale drzave clanice dodeliti sredstva, potrebna za vzpostavitev sistema spremljanja, in Komisiji
predloziti redna poro¢ila o pojavu navedene okuzbe pri gojenih ali divjih Zivalih iz druzine Mustelidae in rakunastih
psih. Clen 3 Direktive 2003/99/ES doloca, da drzave ¢lanice objavijo podatke. Da se zagotovi ustrezno obvescanje
o tveganju v Uniji, bi morala Komisija zaradi pomena obves¢anja o tveganju v zvezi s SARS-CoV-2 na svoji spletni
strani zgolj v vednost objaviti povzetek informacij, zbranih v zvezi z navedenim virusom.

(13) Da se omogo¢i strukturirano porocanje o pojavih virusa SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zivalih iz druZine
Mustelidae ter pri rakunastih psih, bi bilo treba v tem sklepu dolo¢iti vzoréno porocilo, minimalne zahteve za
informacije in obliko podatkov glede na izbruh in vrsto, dovzetno za virus SARS-CoV-2. To vzor¢no porocilo bi
bilo treba uporabiti za namene poroc¢anja za navedeni virus.

() Guidance on working with farmed animals of species susceptible to infection with SARS-CoV-2, Version 1.2 (Smernice o delu z vrstami rejnih
zivali, ki so dovzetne za okuzbo s SARS-CoV-2, razli¢ica 1.2). 16. november 2020. Vir:https:/[www.oie.int/fileadmin/Home/MM/
Draft_OIE_Guidance_farmed_animals_cleanMS05.11.pdf.


https://www.oie.int/fileadmin/Home/MM/Draft_OIE_Guidance_farmed_animals_cleanMS05.11.pdf
https://www.oie.int/fileadmin/Home/MM/Draft_OIE_Guidance_farmed_animals_cleanMS05.11.pdf
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(14) Izvedbeni sklep Komisije (EU) 2020/2183 (°) doloca pravila o nekaterih zai¢itnih ukrepih v zvezi s porocanjem
o okuzbi s SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zivalih iz druzine Mustelidae ter pri rakunastih psih, uporablja pa se do
20. aprila 2021. Izvedbeni sklep (EU) 2020/2183 temelji na ¢lenu 9(4) Direktive Sveta 89/662[EGS (') in ¢lenu 10(4)
Direktive Sveta 90/425/EGS (*). Ukrepi iz navedenega izvedbenega sklepa so se izkazali za ucinkovite, zato bi bilo
treba podobne ukrepe dolo¢iti v tem sklepu.

(15) Nujno je treba zbrati podatke, potrebne za nadaljnjo oceno tveganja za zdravje ljudi, za omogocanje zgodnjega
opozarjanja na pojav SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zivalih iz druzine Mustelidae ter pri rakunastih psih ter za
spremljanje razvoja virusa.

(16) V okviru spremljanja bolezni se splodna nacela za izra¢un velikosti vzorca, dolo¢ena v Kodeksu za zdravje kopenskih
zivali () OIE, nanasajo na potrebo po izracunu velikosti vzorca na podlagi dejavnikov, kot so velikost populacije,
zasnova raziskave, priakovana prevalenca in morebitno zdruzevanje v grozde, Zelena stopnja zaupanja in
uspesnost uporabljenih testov. V porocilu EFSA so opredeljeni odstotki specifi¢ne nacrtovane prevalence za SARS-
CoV-2, da bi se dosegla dana stopnja zaupanja, ti odstotki pa se uporabljajo za dolocitev nacrtovane prevalence,
opisane v Prilogi II. Na¢rtovana prevalenca in stopnje zaupanja skupaj z drugimi dejavniki neposredno vplivajo na
pri¢akovano velikost vzorca. Ta nacela je treba upostevati pri nacrtu vzorcéenja, dolo¢enem v tem sklepu.

(17)  Glede na trenutne epidemioloske razmere glede SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zzivalih iz druzine Mustelidae bi se
moral ta sklep uporabljati do 31. marca 2022. Ce se bodo epidemioloske razmere spremenile, bo Komisija
prilagodila trajanje obdobja uporabe tega sklepa.

(18) Izvedbeni sklep (EU) 2020/2183 bi bilo treba razveljaviti in nadomestiti s tem sklepom.

(19)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Predmet urejanja in podrodje uporabe

Ta sklep dolo¢a podrobna usklajena pravila za spremljanje in poroc¢anje drzav ¢lanic o primerih okuzbe z virusom SARS-
CoV-2 pri nekaterih Zivalih.

V navedeno spremljanje in porocanje so zajeti izbruhi okuzbe s SARS-CoV-2 pri gojenih in divjih vrstah Zivalih s seznama
v Prilogi I (v nadaljnjem besedilu: Zivali) ter celotno ozemlje drzav ¢lanic.

Clen 2
Okvir vzordenja za spremljanje

Drzave ¢lanice sprejmejo potrebne ukrepe za zagotovitev, da pristojni organi ustrezno uredijo:

(a) vzorcenje in testiranje Zivali, gojenih v obratih z ve¢ kot 500 odraslimi plemenskimi Zivalmi na zacetku cikla, na SARS-
CoV-2, v skladu z na¢rtom vzorcenja iz Priloge II;

(b) vzorcenje in testiranje gojenih in divjih Zivali na SARS-CoV-2 v skladu z na¢rtom vzorcenja iz Priloge IIL

(®) Izvedbeni sklep Komisije (EU) 2020/2183 z dne 21. decembra 2020 o nekaterih zas¢itnih ukrepih v zvezi s porocanjem o okuZzbi
s SARS-CoV-2 pri nercih in drugih Zivalih iz druzine Mustelidae ter pri rakunastih psih (UL L 433, 22.12.2020, str. 76).

() ULL395,30.12.1989, str. 13.

ULL 224, 18.8.1990, str. 29.

Kodeks za zdravje kopenskih Zivali OIE (izdaja 2019); poglavje 1.4. o spremljanju zdravja Zivali, clen 1.4.4.

S 3
-
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Clen 3

Spremljanje razvoja virusa

1. Drzave clanice v primeru odkritja virusa SARS-CoV-2 pri zivalih zagotovijo, da uradni laboratoriji izvedejo
filogenetsko analizo pri domnevnem indeksnem primeru vsakega izbruha z namenom karakterizacije virusa.

2. Drzave {lanice zagotovijo, da se sekvencirani virusi z Zivali v skladu z odstavkom 1 filogenetsko primerjajo z Ze
znanimi zaporedji, rezultati takih $tudij pa posredujejo Komisiji v skladu s ¢lenom 4.

Clen 4
Porocanje

1. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji porocilo v treh dneh od datuma prve potrditve okuzbe Zivali z virusom SARS-
CoV-2 na njihovem ozemlju.

2. Drzave ¢lanice predlozijo porocilo o spremljanju:
(a) tedensko v primeru nadaljnjih izbruhov novih okuzb s SARS-CoV-2 pri zivalih po prvi potrditvi iz odstavka 1;

(b) kadar so na voljo ustrezne posodobitve epidemiologije navedene bolezni in njenih zoonotskih posledic.

3. Porodila iz odstavkov 1 in 2 v primeru vsakega izbruha SARS-CoV-2 pri zivalih vkljuCujejo informacije, dolocene
v Prilogi IV.

4. Kadar je ustrezno, drzave clanice vsak mesec predlozijo Komisiji porocilo o rezultatih filogenetske analize in
rezultatih $tudjj iz ¢lena 3.

5. Poroéila iz odstavkov 1 in 2 se posljejo v elektronski obliki, ki jo dolo¢i Komisija v okviru Stalnega odbora za rastline,
Zivali, hrano in krmo.

Clen 5

Obvestila Komisije

1. Komisija v okviru Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo obvesti drzave ¢lanice o poro¢ilih, ki so jih drzave
¢lanice predlozile v skladu s ¢lenom 4.

2. Komisija na svoji spletni strani zgolj v vednost objavi posodobljen povzetek informacij iz poro¢il, ki jih predlozijo
drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 4.

Clen 6
Ta sklep se uporablja do 31. marca 2022.

Clen 7
Izvedbeni sklep (EU) 2020/2183 se razveljavi.

Clen 8

Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.
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V Bruslju, 12. maja 2021

Za Komisijo
Stela KIRIAKIDES
clanica Komisije
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PRILOGA T

Seznam Zivalskih vrst, ki so predmet spremljanja in porocanja
1. Nerci (Neovison vison) in vse druge Zivali, ki spadajo med vrste iz druzine Mustelidae

2. Rakunasti psi (Nyctereutes procyonoides)



L 173/12 Uradni list Evropske unije 17.5.2021

PRILOGA II

Vzorcenje in testiranje Zivali, gojenih v obratih z ve¢ kot 500 odraslimi plemenskimi Zivalmi na
zaCetku cikla, na virus SARS-CoV-2

Pristojni organ zagotovi, da se uporabi eden od naslednjih nacrtov vzorcenja:

ODDELEK 1

Privzeti nacrt vzorcenja

(a) Ciljna populacija: v vsakem obratu, kjer gojijo Zivali, se odvzamejo vzorci z vsake mrtve in bolne Zivali iz vsake
epidemioloske enote, dokler Stevilo Zivali ne doseze predvidene velikosti vzorca; ¢e mrtvih ali bolnih Zivali ni, se
vzorci odvzamejo tudi z naklju¢nih Zivih Zivali, da se doseze predvidena velikost vzorca.

(b) Pogostost vzorcéenja: vzorci se odvzamejo enkrat tedensko.

(c) Vzoréevalna matrica: ustnoZrelni bris se odvzame z Zivih ali mrtvih Zivali.
(d) Diagnosti¢ni test: namen testov je odkritje genoma virusa SARS-CoV-2.
(

e) Nacrtovana prevalenca za dolocitev predvidene velikosti vzorca: v vsakem obratu velikost vzorca temelji na 5-odstotni
prevalenci s 95-odstotnim zaupanjem.

ODDELEK 2

Prvi alternativni nacrt vzorlenja

Na podlagi pozitivnega rezultata ocene tveganja, ki jo je opravil pristojni organ, ki meni, da so alternativne metode
vzorcenja enako obcutljive kot ustnozrelni brisi iz tocke (c) oddelka 1, in uposteva obstoj ukrepov za zmanjsanje tveganja
v primeru pojava virusa SARS-CoV-2 pri ciljni populaciji v obratu, se lahko drzave ¢lanice odlo¢ijo, da bodo namesto
privzetega nacrta vzorcenja iz oddelka 1 uporabile naslednji alternativni nacrt vzorcenja:

(a) Ciljna populacija: v vsakem obratu, kjer gojijo zivali, se odvzamejo vzorci z vsake mrtve in bolne Zivali takoj, ko se jo
identificira, iz vsake epidemioloske enote, dokler se ne doseze predvidena velikost vzorca; ¢e mrtvih ali bolnih Zivali
ni, se vzorci odvzamejo tudi z naklju¢nih Zivih Zivali, da se doseze predvidena velikost vzorca.

G

Pogostost vzorcenja: vzorci se odvzamejo vsakih Stirinajst dni.

Vzorcevalna matrica: ustnoZrelni bris se odvzame z mrtvih Zivali; z Zivih Zivali se odvzame ustnozrelni bris ali bris
oCesne veznice ali bris ustne sluznice oziroma se uporabi kombinacija taksnih brisov; matrici brisov se lahko doda $e
ena moznost, in sicer izdihani zrak, ki se zbere neposredno z Zivali z uporabo elektronske naprave za zbiranje zraka.

—_
O
-

s

Diagnosti¢ni test: izvede se test za odkritje genoma virusa SARS-CoV-2.

Nacrtovana prevalenca za dolocitev predvidene velikosti vzorca: v vsakem obratu velikost vzorca temelji na 20-odstotni
prevalenci s 95-odstotnim zaupanjem.

—
(¢}
-

ODDELEK 3

Drugi alternativni nalrt vzorcenja

Ce je pristojni organ po opravljeni oceni tveganja dobil pozitivni rezultat in ocena tveganja zajema rezultate vzorcenja in
testiranja delavcev v obratu na virus SARS-CoV-2 ter uposteva obstoj ukrepov za zmanj$anje tveganja pojava virusa SARS-
CoV-2 v ciljni populaciji v obratu, se lahko drzave ¢lanice odlocijo, da za spremljanje Zivali uporabijo izklju¢no nacrt
vzorcenja iz Priloge IIL
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PRILOGA III
Nacrt vzorcenja za spremljanje gojenih ali divjih Zivali
Pristojni organ zagotovi, da se uporabita naslednja nacrta vzorcenja iz oddelkov 1 in 2:
ODDELEK 1
Spremljanje v obratih, kjer gojijo Zivali

1. Ciljna populacija za vzorcenje je:

(a) V vsakem obratu, kjer gojijo Zivali, pri katerih se pojavi povecana smrtnost v primerjavi s stopnjo izhodis¢ne
smrtnosti v navedenem specificnem obdobju proizvodnje, ali Zivali s klini¢nimi znaki, povezanimi z virusom
SARS-CoV-2: vsaka mrtva Zzival ali zivali s klini¢nimi znaki, povezanimi z virusom SARS-CoV-2, iz vsake
epidemioloske enote, dokler se ne doseze predvidena velikost vzorca.

(b) V vsakem obratu, kjer gojijo Zivali, o katerem je bil pristojni organ obvescen, da so pri delavcih v navedenem obratu
ali njihovih druzinah odkrili primere virusa SARS-CoV-2: vsaka mrtva zival ali Zivali s kliniénimi znaki, povezanimi
z virusom SARS-CoV-2, iz vsake epidemioloske enote, dokler se ne doseze predvidena velikost vzorca.

2. Pogostost vzorcenja: vzorcenje se izvede vedno, ko se identificira Zival, pri kateri obstaja sum, da je okuZena z virusom
SARS-CoV-2, kot je opredeljeno v ciljni populaciji iz tocke 1.

3. Vzorcevalna matrica: ustnoZrelni brisi se odvzamejo z mrtvih ali zivih Zivali iz tocke 1.
4. Diagnosti¢ni testi: izvedejo se testi za odkritje genoma virusa SARS-CoV-2.

5. Nacrtovana prevalenca za dolocitev predvidene velikosti vzorca za ciljno populacijo iz:
(i) tocke 1(a): v vsakem obratu velikost vzorca temelji na 50-odstotni prevalenci s 95-odstotnim zaupanjem;

(ii) tocka 1(b): v vsakem obratu velikost vzorca temelji na 5-odstotni prevalenci s 95-odstotnim zaupanjem.
ODDELEK 2
Spremljanje vseh drugih gojenih ali divjih Zivali
1. V primeru vseh drugih gojenih ali divjih Zivali z izjemo Zivali, gojenih v obratih, so ciljne populacije za vzorcenje: zival,

pri kateri obstaja sum, da je okuZena z virusom SARS-CoV-2 in ki je umrla ali je bila najdena mrtva, oziroma Zivali
s klini¢nimi znaki, povezanimi z virusom SARS-CoV-2.

2. Pogostost vzoréenja: vzorcenje se izvede vedno, ko se identificira Zival, pri kateri obstaja sum, da je okuZena z virusom
SARS-CoV-2, kot je opredeljeno v ciljni populaciji iz tocke 1.

3. Vzorcevalna matrica: ustnoZrelni brisi se odvzamejo z mrtvih ali Zivih Zivali iz tocke 1.
4. Diagnosti¢ni testi: izvedejo se testi za odkritje genoma virusa SARS-CoV-2.

5. Nacrtovana prevalenca za dolocitev predvidene velikosti vzorca: vzoréenje vseh Zivali, za katere je bilo sporoceno, da so
umrle ali bile najdene mrtve, oziroma Zzivali s klini¢nimi znaki, povezanimi z virusom SARS-CoV-2; Ce je bilo na istem
mestu najdenih ve¢ kot pet mrtvih Zivali ali se predvideva, da spadajo v isto epidemiolosko enoto, se velikost vzorca
omeji na pet naklju¢no izbranih Zivali.
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PRILOGA IV

Informacije, ki jih morajo vsebovati poro¢ila iz tocke 4 v zvezi z izbruhi okuzbe z virusom SARS-
CoV-2 pri zivalih (,,dovzetne vrste*)

1. Datum porocila

2. Drzava ¢lanica

3. Vrsta porocila (porocilo o prvi potrditvi/tedensko porocilo o spremljanju)

4. Skupno Stevilo izbruhov v drzavi ¢lanici, vklju¢enih v porocilo

5. Zavsak izbruh se navedejo:

(a) serijska Stevilka vsakega izbruha v drzavi ¢lanici;

(b) regija in priblizna geografska lokacija obrata ali drugega kraja, kjer so se Zivali gojile ali se nahajale;
¢) datum suma bolezni;

d) datum potrditve bolezni;

e) diagnosti¢ne metode;

(
(
(
(f) domnevni datum vnosa virusa v obrat ali na kraj;
(g) morebitni vir virusa;

(h) sprejeti nadzorni ukrepi (podrobnosti (*));

(i) Stevilo dovzetnih Zivali v obratu ali na kraju (po dovzetnih vrstah);

)
() Stevilo klini¢no ali subklini¢no prizadetih Zivali v obratu ali na kraju (po dovzetnih vrstah; ¢e to¢no Stevilo ni na
voljo, je treba navesti ocenjeno Stevilo);

(k) obolevnost: Stevilo Zivali (po dovzetnih vrstah), ki so klini¢no prizadete in imajo znake, podobne okuzbi
s COVID-19, v obratu ali na kraju v povezavi s stevilom dovzetnih Zivali s kratkim opisom klini¢nih znakov (¢e
to¢no tevilo ni na voljo, je treba navesti ocenjeno Stevilo);

() smrtnost: $tevilo Zivali (po dovzetnih vrstah), ki so poginile v obratu ali na kraju (¢e to¢no $tevilo ni na voljo, je
treba navesti ocenjeno stevilo)

6. Podatki o molekularni epidemiologiji, pomembnih mutacijah

7. Ce obstajajo ustrezni neosebni epidemioloski podatki o primerih pri ljudeh v drzavi ¢lanici, ki so neposredno povezani
z izbruhi pri Zivalih iz ¢lena 4(1) in (2)

8. Druge ustrezne informacije

(") Nadzor gibanja znotraj drzave ¢lanice; nadzor na zadrzevalnem ali zai¢itenem obmogju; sledljivost; karantena; uradno odstranjevanje
trupov, stranskih proizvodov in odpadkov; izkoreninjenje; nadzor nad rezervoarji, ki jih predstavljajo divje Zivali; dolocanje obmocij;
razkuZevanje; dovoljeno cepljenje Zivali (Ce obstaja cepivo); brez zdravljenja prizadetih Zivali in drugih ustreznih ukrepov.
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