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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/788
av den 12 maj 2021

om bestimmelser for overvakning och rapportering av infektioner
med sars-cov-2 hos vissa djurarter

(delgivet med nr C(2021) 3293)
(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

Innehill och tillimpningsomrade

I detta beslut faststélls detaljerade harmoniserade bestimmelser for med-
lemsstaternas overvakning och rapportering av fall av infektion med
sars-cov-2 hos vissa djur.

Overvakningen och rapporteringen ska omfatta utbrott av infektion med
sars-cov-2 hos hallna och vilda djur av de arter som fortecknas i bilaga I
(djuren) och ska omfatta medlemsstaternas hela territorium.

Artikel 2

Provtagning for dvervakning

Medlemsstaterna ska vidta nodvéndiga atgérder for att se till att de
behoriga myndigheterna infor ldmpliga arrangemang for

a) provtagning och testning for sars-cov-2 hos djur som halls i anldgg-
ningar med fler &n 500 vuxna avelsdjur i borjan av cykeln, i enlighet
med provtagningsprogrammet i bilaga II,

b) provtagning och testning for sars-cov-2 hos hallna och vilda djur i
enlighet med provtagningsprogrammet i bilaga III.

Artikel 3

Overvakning av virusutvecklingen

1. Om sars-cov-2-virus pévisas hos djur ska medlemsstaterna siker-
stélla att officiella laboratorier utfor fylogenetisk analys i det formodade
indexfallet for varje utbrott for att karakterisera viruset.

2.  Medlemsstaterna ska sédkerstdlla att virus som sekvenseras fran
djur i enlighet med punkt 1 jamfors fylogenetiskt med kidnda sekvenser
och att resultaten av sddana studier 6verlimnas till kommissionen i
enlighet med artikel 4.
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Artikel 4
Rapportering

1.  Medlemsstaterna ska overldmna en rapport till kommissionen se-
nast tre dagar efter att det for forsta gangen bekréftas att djur har
infekterats med sars-cov-2-virus pa deras territorium.

2. Medlemsstaterna ska ldmna in en uppfoljningsrapport
a) en gang i veckan i hindelse av ytterligare utbrott av nya infektioner
med sars-cov-2 hos djur efter den forsta bekriftelse som avses i

punkt 1,

b) nér det finns relevanta uppdateringar om sjukdomens epidemiologi
och dess zoonotiska konsekvenser.

3.  De rapporter som foreskrivs i punkterna 1 och 2 ska for varje
utbrott av sars-cov-2 hos djur innehalla de uppgifter som anges i bilaga
Iv.

4. 1 forekommande fall ska medlemsstaterna varje manad dverlamna
en rapport till kommissionen om den fylogenetiska analysens resultat
och resultaten av de studier som avses i artikel 3.

5. De rapporter som foreskrivs i punkterna 1 och 2 ska dverlamnas

elektroniskt i ett format som kommissionen faststiller inom ramen for
stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

Artikel 5

Information fran kommissionen

1. Kommissionen ska inom stdndiga kommittén for véxter, djur, livs-
medel och foder informera medlemsstaterna om de rapporter som med-
lemsstaterna har overldmnat i enlighet med artikel 4.

2. Kommissionen ska pa sin webbplats upplysningsvis offentliggdra
en uppdaterad sammanfattning av informationen i de rapporter som
medlemsstaterna har ¢verldmnat i enlighet med artikel 4.

Artikel 6

Detta beslut ska tillimpas till och med »M1 den 31 mars 2023 «.

Artikel 7

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/2183 ska upphora
att gilla.

Artikel 8

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

Forteckning over djurarter som #r foremal for overvakning och
rapportering

1. Mink (Neovison vison) och alla andra djur av arter i familjen Mustelidae.

2. Mardhund (Nyctereutes procyonides).
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BILAGA 11

Provtagning och testning for sars-cov-2 hos djur som hélls pa anliggningar
med fler in 500 vuxna avelsdjur i borjan av cykeln

Den behériga myndigheten ska sédkerstélla att ett av foljande provtagningspro-
gram foljs:

AVSNITT 1
Normalt provtagningsprogram

a) Malpopulation: pa varje anldggning som héller djur ska prover tas fran alla
doda och sjuka djur i varje epidemiologisk enhet tills antalet djur i den
forvantade urvalsstorleken har uppnétts. Om doda eller sjuka djur saknas
ska prover dven tas frén slumpmadssigt valda levande djur sé att den forvén-
tade urvalsstorleken uppnas.

b) Provtagningsfrekvens: prover ska tas varje vecka.

c) Provtagningsmetod: pinnprover frin svalg ska tas frdn levande eller doda djur.

d) Diagnostiska test: tester ska utforas for pavisande av sars-cov-2-virusgenom.

e) Hypotetisk prevalens for att faststilla den forvdntade urvalsstorleken: inom
varje anldggning ska urvalsstorleken baseras pa en prevalens pd 5 % med
95 % konfidens.

AVSNITT 2
Forsta alternativa provtagningsprogrammet

Pa grundval av ett positivt resultat av en riskbedomning som utforts av den
behoriga myndigheten, dér kénsligheten hos alternativa provtagningsmetoder be-
traktas som likvirdig med pinnprover fran svalg enligt avsnitt 1 ¢ och riskredu-
cerande dtgdrder vidtagits mot forekomst av sars-cov-2 i médlpopulationen pd
anldggningen, far medlemsstaterna besluta att anvénda foljande alternativa prov-
tagningsprogram i stéllet for programmet i avsnitt 1:

a) Malpopulation: pa varje anlidggning som héller djur ska prover tas fran alla
doda och sjuka djur, sé snart de identifierats, i varje epidemiologisk enhet tills
den forvintade urvalsstorleken har uppnatts. Om det inte finns doda eller
sjuka djur ska prover ocksa tas fran slumpméssigt valda levande djur for
att nd den forvéntade urvalsstorleken.

b

~

Provtagningsfrekvens: prover ska tas varannan vecka.

c) Provtagningsmetod: pinnprover frén svalg ska tas fran doda djur. Fran le-
vande djur ska pinnprover fran svalg, ogats bindehinna eller saliv eller en
kombination av séddana pinnprover tas. Dessutom fér ett ytterligare alternativ
anvéndas: utandningsluft som samlats direkt fran alla djur med hjélp av elek-
troniska verktyg for luftinsamling.

d) Diagnostiska test: tester for pdvisande av sars-cov-2-virusgenom ska utforas.

e) Hypotetisk prevalens for att faststilla den forvdntade urvalsstorleken: inom
varje anldggning ska urvalsstorleken baseras pa en prevalens pa 20 % med
95 % konfidens.
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AVSNITT 3
Andra alternativa provtagningsprogrammet

Om den behdriga myndigheten har gjort en riskbeddomning med positivt resultat
och riskbedomningen omfattar resultatet av sars-cov-2-provtagning och testning
av arbetstagare vid en anldggning och forekomsten av riskreducerande atgérder
mot sars-cov-2 i malpopulationen pa anldggningen, fir medlemsstaterna besluta
att enbart forlita sig pa provtagningsprogram fér Gvervakning av djur enligt
bilaga III.
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BILAGA LI

Provtagningsprogram for évervakning av hillna eller vilda djur

Den behoriga myndigheten ska sdkerstélla att provtagningsprogrammen i avsnit-
ten 1 och 2 iakttas.

AVSNITT 1
Overvakning i anliggningar som hdller djur

1. Malpopulationerna for provtagningen ska vara foljande:

a) Pa varje anldggning dar djur halls och dér dodligheten har okat jamfort
med referensdddligheten for den specifika produktionsperioden eller dar
det finns djur med kliniska tecken relaterade till sars-cov-2: alla doda
djur eller djur med kliniska tecken relaterade till sars-cov-2 i varje epide-
miologisk enhet tills den forvintade urvalsstorleken har uppnétts.

b

~

Pa varje anldggning dar djur halls och dér den behdriga myndigheten har
informerats om att fall av sars-cov-2 har pavisats hos arbetstagarna pa
anldggningen eller deras familjer: alla doda djur eller djur med kliniska
tecken relaterade till sars-cov-2 i varje epidemiologisk enhet tills den for-
véntade urvalsstorleken har uppnétts.

2. Provtagningsfrekvens: prover ska tas varje gang ett djur som misstinks vara
smittat med sars-cov-2 identifieras, enligt vad som anges om malpopulationen
i punkt 1.

3. Provtagningsmetod: pinnprover frén svalg ska tas fran sddana doda eller le-
vande djur som avses i punkt 1.

4. Diagnostiska test: tester for pavisande av sars-cov-2-virusgenom ska utforas.

5. Hypotetisk prevalens for att faststdlla den forvéntade urvalsstorleken for den
malpopulation som avses i

i) punkt 1 a: inom varje anldggning ska urvalsstorleken baseras pa en pre-
valens pa 50 % med 95 % konfidens,

ii) punkt 1 b: inom varje anldggning ska urvalsstorleken baseras pa en pre-
valens pa 5 % med 95 % konfidens.

AVSNITT 2
Overvakning av alla andra hdillna eller vilda djur

1. Malpopulationerna for provtagningen ska vara foljande for alla andra héllna
eller vilda djur utom sddana som halls i anldggningar: djur som misstdnks vara
infekterade med sars-cov-2 som har dott eller patriffats doda, eller djur med
kliniska tecken relaterade till sars-cov-2.

2. Provtagningsfrekvens: prover ska tas varje gang ett djur som misstinks vara
smittat med sars-cov-2 identifieras, enligt vad som anges om malpopulationen
i punkt 1.

3. Provtagningsmetod: pinnprover fran svalg ska tas frdn sddana doda eller le-
vande djur som avses i punkt 1.

4. Diagnostiska test: tester for pavisande av sars-cov-2-virusgenom ska utforas.
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5. Hypotetisk prevalens for att faststilla den forvintade urvalsstorleken: prover
ska tas frén alla rapporterade djur som détt eller patréaffats doda eller djur med
kliniska tecken relaterade till sars-cov-2. Om fler 4n fem djur pétréffats doda
pad samma plats eller formodas tillhéra samma epidemiologiska enhet ska
urvalsstorleken begrinsas till fem slumpmaéssigt utvalda djur.
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BILAGA 1V

Information som ska ingd i de rapporter som foreskrivs i artikel 4 vid
utbrott av infektion med sars-cov-2 hos djur (mottagliga arter)

1. Datum for rapportering
2. Medlemsstat
3. Typ av rapport (rapport om forsta bekriftelse/veckovis uppfoljningsrapport)
4. Totalt antal utbrott i medlemsstaten enligt rapporten
5. Ange fo6ljande for varje utbrott:
a) Lopnummer for varje utbrott i medlemsstaten

b) Region och ungefirlig geografisk plats for anlaggning eller annan plats dar
djuren holls eller vistades

¢) Datum for misstanke

d) Datum for bekréftelse

e) Diagnosmetod(er)

f) Uppskattat datum for virusintroduktion pa anléggningen eller platsen

g) Virusets mojliga ursprung

h) Vidtagna bekdmpningsatgirder (ange ndrmare (1))

i) Antal mottagliga djur pa anldggningen eller platsen (efter mottaglig djurart)

j) Antal kliniskt eller subkliniskt berdrda djur pa anldggningen eller platsen
(efter mottaglig djurart; om exakta uppgifter saknas ska en uppskattning
anges)

k

N7

Sjuklighet: Antal djur (efter mottaglig djurart) som &r kliniskt berérda, med
covid-19-liknande tecken, pa anldggningen eller platsen i forhallande till
antalet mottagliga djur, med en kort beskrivning av kliniska tecken (om
exakta uppgifter saknas ska en uppskattning anges)

1) Dodlighet: Antal djur (efter mottaglig djurart) som har dott pa anldgg-
ningen eller platsen (om exakta uppgifter saknas ska en uppskattning
anges)

6. Molekylirepidemiologiska uppgifter, signifikanta mutationer

7. 1 tillimpliga fall anges avpersonaliserade epidemiologiska uppgifter om fall
hos ménniskor i den medlemsstat som direkt berdrs av sadana utbrott hos djur
som avses 1 artikel 4.1 och 4.2.

8. Annan relevant information

(") Kontroll av forflyttningar inom medlemsstaten; 6vervakning inom restriktions- eller
skyddszon; sparbarhet; karantin; officiellt bortskaffande av slaktkroppar, biprodukter
och avfall; utslaktning; kontroll av reservoarer hos vilda djur; zonindelning; desinfektion;
vaccinering av djur tilliten (om vaccin finns); ingen behandling av berdrda djur eller
andra relevanta atgérder.
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