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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2021/788
af 12. maj 2021
om regler for overvigning af og rapportering om infektion med SARS-CoV-2 hos visse dyrearter

(Meddelt under nummer C(2021) 3293)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/99/EF af 17. november 2003 om overvigning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om andring af Rddets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv
92/117[EDF (Y), sarlig artikel 4, stk. 5, artikel 9, stk. 1, og artikel 11, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Der er siden 2020 rapporteret om tilfelde af infektion med SARS-CoV-2-virus hos mink i visse medlemsstater og
tredjelande, og det er blevet fastsldet, at smitte fra menneske til mink og fra mink til menneske kan forekomme.
Endvidere har én medlemsstat rapporteret om tilfelde af covid-19 hos mennesker, som er blevet smittet med SARS-
CoV-2-virusvarianter fra mink.

(2)  Den 12. november 2020 offentliggjorde Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme
(ECDC), med bidrag fra Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), en forelebig risikovurdering
vedrerende pavisning af nye SARS-CoV-2-varianter fra mink (}) )ECDC'’s forelgbige risikovurdering«).

(3)  Konklusionen pd ECDC’s forelgbige risikovurdering var, at det overordnede risikoniveau for menneskers sundhed
forarsaget af SARS-CoV-2-varianterne fra mink kan betegnes som vearende fra lavt for den generelle befolkning til
meget hejt for medicinsk sdrbare personer med erhvervsmaessig eksponering. ECDC’s forelgbige risikovurdering
indikerede ogsd, at det er ngdvendigt med yderligere undersegelser for at vurdere, hvorvidt SARS-CoV-2-varianter
fra mink kan influere pa risikoen for reinfektion, reduceret vaccineeffektivitet eller mindre gavn af behandling.

(4)  For at mindske risikoen for folkesundheden anbefales det i ECDC’s forelgbige risikovurdering, at de nationale
myndigheder overvejer at gennemfore foranstaltninger rettet mod minkfarme, personer, der arbejder pa minkfarme,
og lokalsamfund i kontakt med minkfarme. Disse foranstaltninger ber omfatte testning af mennesker, sekventering,
karakterisering af antigene egenskaber og virulensfaktorer samt overvigning af dyr og af minkfarme med henblik pd
at forhindre spredning af SARS-CoV-2-varianter fra dyr til mennesker.

(5)  Den 20. januar 2021 afgav Verdenssundhedsorganisationen (WHO), Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE)
og De Forenede Nationers Fodevare- og Landbrugsorganisation (FAO) en falles trepartsrisikovurdering af nye
trusler ved kontaktfladen mellem mennesker, dyr og skosystemer, hvori man sd nermere pd SARS-CoV-2 hos dyr,
der anvendes til pelsdyravl (}). Det anbefales i risikovurderingen, at testning af dyr for SARS-CoV-2 baseres pa
risikovurderinger og kun overvejes som led i en mere overordnet indsats over for covid-19 inden for rammerne af
en »One Health«-tilgang, der omfatter et system for tidlig varsling og overvdgning baseret pé case-definitioner for
personer, der arbejder pd minkfarme, og dyr, alt efter hvad der er relevant. I overensstemmelse med risikovur-
deringen anbefales det i forbindelse med SARS-CoV-2-udbrud, der omfatter pelsdyrfarme, at foretage sekventering
af virus fra tilfelde hos mennesker og mink, herunder fylogenetisk analyse og sammenligning af gen-sekvenser, med
henblik pd at forstd, hvordan infektionen spredes (dvs. om den overfores fra dyr til dyr, fra dyr til mennesker, fra
mennesker til dyr eller fra mennesker til mennesker), samt identificere og vurdere eventuelle mutationer.

(6)  Den 18. februar 2021 offentliggjorde EFSA, med bidrag fra ECDC, den videnskabelige rapport om overvagning af
infektion med SARS-CoV-2 hos dyr af marfamilien (*) (;EFSA’s rapport«). Det fremgér af EFSA’s rapport, at SARS-
CoV-2 spreder sig meget effektivt pd minkfarme, ndr forst sygdommen er kommet ind pd farmen — béade ved
direkte og ved indirekte kontakt. Det var sandsynligvis mennesker, der bragte SARS CoV-2-smitten ind pa

() EUTL 325af12.12.2003, s. 31.

() Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme. Detection of new SARS-CoV-2 variants related to mink —
12. november 2020. ECDC: Stockholm, 2020.

() https://[www.oie.int/fileadmin/Home/MM/GLEWS_risk_assessment_fur_animals_SARS_CoV_2.pdf.

(*) EFSA’s videnskabelige rapport »Monitoring of SARS-CoV-2 infection in mustelids<. DOI 10.2903 [j.efsa.2021.6459.
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bedrifterne. Det konkluderes i EFSA’s rapport, at overvigning af personer, der arbejder pd minkfarme, er et vigtigt
skridt i retning af at muliggere tidlig pavisning af infektion. Det fremgar desuden af EFSA’s rapport, at marhunde
(Nyctereutes procyonoides) ogséd er modtagelige for SARS-CoV-2.

(7)  Det anbefales i EFSA’s rapport, at alle endnu ikke inficerede minkfarme betragtes som vaerende i risiko for infektion,
eftersom sygdommen hos mennesker er udbredt, og det primaere overvdgningsmaél derfor ber vaere tidlig pavisning.

(8) I trdd med EFSA’s rapport bar et af overvigningsmaélene vare overvigning af SARS-CoV-2-virusudviklingen.
Genanalyse er et vigtigt redskab til karakterisering af SARS-CoV-2-virusset og til pévisning af mulige
virusmutationer samt til identifikation af virussets oprindelse og kilde. Af sarlig betydning for folkesundheden er
pavisning af mulige virusmutationer med det formadl pa et tidligt tidspunkt at kunne identificere nye virusvarianter,
der potentielt vil kunne pévirke diagnosticering, overfersel, alvorlighed eller vaccineeffektivitet.

(9)  Opdrattede og vildtlevende mdrhunde ber betragtes som modtagelige for SARS-CoV-2-infektion. OIE har i sin
vejledning om arbejde med opdrattede dyr af arter, der er modtagelige for infektion med SARS-CoV-2 (), opfordret
landene til at overvdge dyr, der er modtagelige for SARS-CoV-2-infektion, sdsom mink og mérhunde, samt
mennesker, der er i tet kontakt med sddanne dyr, efter en »One Health« -tilgang. Kommissionen ber udarbejde
overvagningsprogrammer vedrerende zoonoser med henblik pa fastsattelse af neermere regler for overvigning af
denne specifikke zoonotiske agens, da direktiv 2003/99/EF indeholder bestemmelser om en sddan overvigning med
det formdl at indsamle samordnede data, gere det lettere at samle og sammenligne disse data samt at identificere
risiciene mere effektivt og dermed muliggere yderligere foranstaltninger, i det omfang det er relevant. I
betragtningerne til naevnte direktiv navnes det, at zoonoser, der overfores via andre kilder end fodevarer, navnlig via
vildtlevende dyr og selskabsdyr, er et problem, der mé tages hejde for. Det navnes i betragtningerne desuden, at
indsamling af data om forekomst af zoonoser og zoonotiske agenser i dyr, fedevarer og foder og hos mennesker er
nedvendig for at kunne fastsld tendenserne i og kilderne til zoonoser. Sammesteds anferes det tillige, at de
zoonoser, der indebzrer de storste risici for menneskers sundhed, ber have forrang, men at overvagningssystemerne
0gsd bor gare det lettere at pavise zoonotiske sygdomme, der er under udvikling, eller som for nylig er opstéet, og
nye stammer af zoonotiske agenser.

(10) Med henblik pa at muliggere yderligere risikovurdering i overensstemmelse med »One Health«-tilgangen og for at
sikre et informeret grundlag for og identificering af mulighederne for risikostyring pé grundlag af de risici, der
opstdr ved, at SARS-CoV-2-varianter fra mink cirkulerer hos dyr af Mustelidae-familien og hos marhunde, ber der
hurtigst muligt indferes et effektivt, harmoniseret overvignings- og rapporteringssystem, som gor det muligt at
indsamle og udveksle alle relevante oplysninger.

(11) For at lette gennemforelsen og for at koncentrere ressourcerne pa hejrisikogrupper ber det overvagningssystem, der
indferes ved denne retsakt, omfatte alle opdrattede dyr af Mustelidae-familien og marhunde, men virksomheder med
over 500 voksne avlsdyr ber prioriteres mht. aktiv overvigning, og der ber derfor i bilag II til denne retsakt
fastsaettes regler for preveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af dyr pé sddanne prioriterede virksomheder.
Sidelobende hermed ber der sikres passiv overvgning af alle opdrzttede og vildtlevende dyr af Mustelidae-familien
og mdrhunde for at sikre, at specifikke situationer kan undersoges, og der ber derfor fastsettes regler om en
preveudtagningsordning for passiv overvigning af alle sidanne opdrzttede eller vildtlevende dyr i bilag III til denne
retsakt.

(12) P4 grund af det akutte behov for yderligere at vurdere den risiko, som den epidemiologiske situation i Unionen for sd
vidt angér forekomst af SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af Mustelidae-familien og hos marhunde udger, samt
med henblik pd at vurdere foranstaltningernes gennemforlighed ber medlemsstaterne afsette de nedvendige
ressourcer til etablering af et overvdgningssystem, ligesom de ber indsende regelmeassige rapporter til
Kommissionen om forekomsten af denne infektion hos opdrettede eller vildtlevende dyr af Mustelidae-familien og
hos marhunde. I henhold til artikel 3 i direktiv 2003/99/EF skal medlemsstaterne offentliggere data. For at sikre en
velfungerende risikokommunikation inden for Unionen ber Kommissionen — i betragtning af betydningen af
risikokommunikation vedrerende SARS-CoV-2 og udelukkende til informationsformdl — offentliggore et
sammendrag af de indsamlede oplysninger om dette virus.

(13) For at muliggere struktureret rapportering om forekomst af SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af Mustelidae-
familien og hos méarhunde ber der ved denne afgorelse fastleegges en standardrapport, minimumsoplysningskrav og
et format for data opdelt efter udbrud og efter dyreart, der er modtagelig for SARS-CoV-2-virus. Denne
standardrapport ber anvendes til rapportering om dette virus.

() Guidance on working with farmed animals of species susceptible to infection with SARS-CoV-2, version 1.2. 16. november 2020. Hentet
frahttps://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

L173/8 Den Europaiske Unions Tidende 17.5.2021

(14) Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/2183 (%) indeholder regler om visse beskyttelsesforanstaltninger
i forbindelse med rapportering om infektion med SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af Mustelidae-familien og hos
mérhunde og finder anvendelse indtil den 20. april 2021. Retsgrundlaget for gennemferelsesafgorelse (EU)
2020/2183 er artikel 9, stk. 4, i Rédets direktiv 89/662/EQF () og artikel 10, stk. 4, i Rédets direktiv
90/425/EQF (*). De foranstaltninger, der er fastsat i naeevnte gennemforelsesafgorelse, har vist sig at vaere effektive,
og der ber fastsattes lignende foranstaltninger ved nervarende afgorelse.

(15) Det haster med at fi indsamlet de data, der er nedvendige for at vurdere risiciene for menneskers sundhed yderligere,
muliggere tidlig pavisning af forekomst af SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af Mustelidae-familien og hos
maérhunde og overvége virusudviklingen.

(16) Med henblik pa sygdomsovervagning henvises der i de generelle principper for beregning af stikprovesterrelsen som
fastsat i OIE’'s sundhedskodeks for terrestriske dyr (°) til behovet for at beregne stikprovesterrelsen pd grundlag af
faktorer sdsom populationens storrelse, undersogelsesdesignet, den forventede pravalens og mulig cluster-
forekomst, det enskede konfidensinterval og de anvendte tests ydeevne. Der angives i EFSA’s rapport specifikke
procentuelle vardier for udgangspravalensen for SARS-CoV-2 — til opnéelse af en bestemt konfidensrate — som
anvendes til at fastsatte udgangspravalensen som angivet i bilag II. Disse udgangspravalens- og konfidensniveauer
pavirker, sammen med andre faktorer, den forventede stikprovesterrelse. Der bar tages hensyn til disse principper i
den proveudtagningsordning, der fastlaegges ved denne afgorelse.

(17) Pa baggrund af den nuvaerende epidemiologiske situation med hensyn til SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af
Mustelidae-familien ber denne afgerelse anvendes indtil den 31. marts 2022. I tilfelde af @ndringer i den
epidemiologiske situation vil Kommissionen tage anvendelsestidsrummet for denne afgorelse op til fornyet
overvejelse.

(18) Gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/2183 ber ophaves og erstattes af nervarende afgorelse.

(19) Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

Ved denne afgorelse fastsattes der naermere, harmoniserede regler for medlemsstaternes overvdgning af og rapportering
om tilfelde af infektion med SARS-CoV-2 hos visse dyr.

Denne overvdgning og rapportering skal omfatte udbrud af infektion med SARS-CoV-2 hos opdrattede og vildtlevende dyr
af de arter, der er opfert i bilag I (dyrene), pd hele medlemsstaternes omréde.

Artikel 2
Proveudtagning i overvigningsejemed

Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de kompetente myndigheder pd passende vis
foranstalter:

a) preveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af dyr, der holdes pa virksomheder med over 500 voksne avlsdyr ved
cyklussens begyndelse, i overensstemmelse med proveudtagningsordningen i bilag II

b) preveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af opdrattede og vildtlevende dyr i overensstemmelse med proveudtag-
ningsordningen i bilag III.

(®) Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/2183 af 21. december 2020 om visse beskyttelsesforanstaltninger i forbindelse
med rapportering om infektion med SARS-CoV-2 hos mink og andre dyr af familien Mustelidae og hos mérhunde (EUT L 433 af
22.12.2020, s. 76).

EFTL 395 af 30.12.1989,s. 13.

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29.

() OIE’s sundhedskodeks for terrestriske dyr (2019-udgaven), kapitel 1.4 om dyresundhedsovervagning, artikel 1.4.4.

=73
-



17.5.2021 Den Europaiske Unions Tidende L173/9

Artikel 3

Overvigning af virusudviklingen

1. I tilfelde af pavisning af SARS-CoV-2-virus hos dyr sikrer medlemsstaterne, at officielle laboratorier foretager
fylogenetisk analyse i det formodede indekstilfelde for hvert udbrud til karakterisering af virusset.

2. Medlemsstaterne sikrer, at virus sekventeret fra dyr i overensstemmelse med stk. 1 sammenlignes fylogenetisk med
allerede kendte sekvenser, og resultaterne af sidanne undersegelser fremsendes til Kommissionen i overensstemmelse med

artikel 4.
Artikel 4
Rapportering
1. Medlemsstaterne indsender en rapport til Kommissionen senest tre dage efter datoen for det forste bekraftede tilfaelde

af infektion med SARS-CoV-2-virus hos dyr pé deres omrade.

2. Medlemsstaterne indsender en opfelgningsrapport:

a) ugentligt i tilfelde af yderligere udbrud af nye infektioner med SARS-CoV-2 hos dyr efter den forste bekraftede
infektion, jf. stk. 1

b) ndr der er relevante opdateringer om sygdommens epidemiologi og dens zoonotiske konsekvenser.

3. Deistk. 1 og 2 omhandlede rapporter skal for hvert udbrud af SARS-CoV-2 hos dyr indeholde de oplysninger, der er
angivet i bilag IV.

4. 1det omfang det er relevant, foreleegger medlemsstaterne hver maned Kommissionen en rapport om resultaterne af
den fylogenetiske analyse og resultaterne af de i artikel 3 omhandlede undersegelser.

5. Deistk. 1 og 2 omhandlede rapporter indsendes i et elektronisk format, som bestemmes af Kommissionen inden for
rammerne af Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder.
Artikel 5

Oplysninger fra Kommissionen

1. Kommissionen informerer i Den Stidende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder medlemsstaterne om rapporter
indsendt af medlemsstater i henhold til artikel 4.

2. Kommissionen offentligger pd sit websted — udelukkende til informationsformdl — et ajourfort sammendrag af
oplysningerne i de rapporter, der indsendes af medlemsstaterne i henhold til artikel 4.

Artikel 6

Denne afggrelse anvendes indtil den 31. marts 2022.

Artikel 7

Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/2183 ophzves.

Artikel 8

Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.
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Udferdiget i Bruxelles, den 12. maj 2021.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

Liste over dyrearter, der skal overviges og rapporteres om
1. Mink (Neovison vison) og alle andre dyr tilherende arter af Mustelidae-familien

2. Mérhunde (Nyctereutes procyonoides).
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BILAG II

Proveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af dyr, der holdes pa virksomheder med over 500
voksne avlsdyr ved cyklussens begyndelse

Den kompetente myndighed sikrer, at en af folgende preveudtagningsordninger anvendes:

AFSNIT 1

Standardproveudtagningsordning

a) Malpopulation: P4 hver virksomhed, hvor der holdes dyr, udtages der prover fra alle dede og syge dyr fra hver
epidemiologisk enhed, indtil antallet af dyr i den forventede stikpravestorrelse er ndet; hvis der ikke findes dede eller
syge dyr, udtages der prover fra tilfeldigt udvalgte levende dyr, indtil den forventede stikprovestorrelse er ndet.

b) Preveudtagningshyppighed: Der udtages prover hver uge.
¢) Prevematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra levende eller dede dyr.
d) Diagnostiske test: Der skal udferes test med henblik pa pévisning af SARS-CoV-2-virusgenomet.

¢) Udgangspravalens med henblik pd bestemmelse af den forventede stikprovestorrelse: Stikprovesterrelsen pd den
enkelte virksomhed baseres pd en praevalens pd 5 % med en konfidens pa 95 %.

AFSNIT 2

Forste alternative proveudtagningsordning

En medlemsstat kan — pa grundlag af et gunstigt resultat af en risikovurdering foretaget af den kompetente myndighed,
hvor det vurderes, at alternative proveudtagningsmetoders folsomhed svarer til folsomheden af svaberprover fra svalget,
jf. afsnit 1, litra c), og som omfatter eksisterende risikobegraensende foranstaltninger i forhold til forekomst af SARS-CoV-2
i mélpopulationen pd virksomheden — beslutte at anvende folgende alternative proveudtagningsordning i stedet for
standardpreveudtagningsordningen angivet i afsnit 1:

a) Malpopulation: P4 hver virksomhed, hvor der holdes dyr, udtages der prover fra alle dade og syge dyr, sé snart de er
identificeret, fra hver epidemiologisk enhed, indtil den forventede stikprovestarrelse er ndet; hvis der ikke forefindes
dade eller syge dyr, udtages der prover fra tilfeldigt udvalgte levende dyr, indtil den forventede stikprovesterrelse er
naet.

b) Preveudtagningshyppighed: Der udtages prover hver anden uge.

¢) Prevematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra dede dyr; fra levende dyr udtages der enten svaberprover fra
svaelget, gjets bindehinde eller spyt eller en kombination af sddanne svaberprover; svabermatricen kan desuden udvides
med endnu en mulighed, nemlig anvendelse af uddndingsluft indsamlet direkte fra alle dyrene ved hjalp af elektroniske
luftsamlersystemer.

d) Diagnostiske test: Der foretages test til pavisning af SARS-CoV-2-virusgenom.

e) Udgangsprevalens med henblik pd bestemmelse af den forventede stikprovestorrelse: Stikprovestorrelsen pé den
enkelte virksomhed baseres pd en praevalens pd 20 % med en konfidens pa 95 %.

AFSNIT 3

Anden alternative proveudtagningsordning

Hvis den kompetente myndighed har foretaget en risikovurdering med et gunstigt resultat, og risikovurderingen omfatter
resultatet af proveudtagning og testning for SARS-CoV-2 af personer, der arbejder pd en given virksomhed, samt
eksisterende risikobegrensende foranstaltninger i forhold til forekomst af SARS-CoV-2 i malpopulationen pa
virksomheden, kan den pdgeldende medlemsstat beslutte udelukkende at basere sig pd preveudtagningsordningen til
overvagning af dyr omhandlet i bilag IIL.
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BILAG III
Proveudtagningsordning til overvigning af opdrzattede eller vildtlevende dyr

Den kompetente myndighed sikrer, at folgende preveudtagningsordninger som fastlagt i afsnit 1 og 2 anvendes.

AFSNIT 1

Overvigning pd virksomheder, hvor der holdes dyr

1. Mélpopulationerne for preveudtagningen skal vaere som folger:

a) Pd hver virksomhed, hvor der holdes dyr, og hvor der konstateres en eget dedelighed sammenlignet med basis-
dedeligheden i den pagzldende produktionsperiode eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2: alle dade dyr eller
dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2 fra hver epidemiologisk enhed, indtil den forventede stikprevestorrelse er
naet.

b) P4 hver virksomhed, hvor der holdes dyr, og hvor den kompetente myndighed er blevet underrettet om, at der er
pavist tilfelde af SARS-CoV-2 hos personer, der arbejder pd virksomheden, eller deres familiemedlemmer: alle dede
dyr eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2 fra hver epidemiologisk enhed, indtil den forventede stikpreve-
storrelse er ndet.

2. Preveudtagningshyppighed: Der udtages prover, hver gang et dyr, der mistenkes for at vere inficeret med SARS-CoV-2,
identificeres som angivet i malpopulationen, jf. punkt 1.

3. Prgvematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra dede eller levende dyr, jf. punkt 1.
4. Diagnostiske test: Der foretages test til pavisning af SARS-CoV-2-virusgenom.

5. Udgangspraevalens med henblik pd bestemmelse af den forventede stikprovestorrelse for den mélpopulation, der er
omhandlet i:

i) punkt 1, litra a): Stikprevestorrelsen pd den enkelte virksomhed baseres pa en pravalens pd 50 % med en konfidens
pa 95 %.

ii) punkt 1, litra b): Stikprevestorrelsen pd den enkelte virksomhed baseres pé en pravalens pd 5 % med en konfidens
pd 95 %.
AFSNIT 2

Overvigning af alle andre opdrettede eller vildtlevende dyr

1. Mélpopulationerne for preveudtagningen er for alle andre opdrzttede eller vildtlevende dyr, undtagen dyr, der holdes pa
virksomheder: dyr, der mistaenkes for at vere inficeret med SARS-CoV-2, og som er dede eller dedfundne, eller dyr med
kliniske tegn pa SARS-CoV-2.

2. Proveudtagningshyppighed: Der udtages prever, hver gang et dyr, der mistaenkes for at vere inficeret med SARS-CoV-2,
identificeres som angivet i mélpopulationen, jf. punkt 1.

3. Prgvematrix: Der udtages svaberprover fra svalget fra dede eller levende dyr, jf. punkt 1.
4. Diagnostiske test: Der foretages test til pdvisning af SARS-CoV-2-virusgenom.

5. Udgangspravalens med henblik pé bestemmelse af den forventede stikprovesterrelse: udtagning af prover fra alle dyr (jf.
rapporteringen), der er dede eller dedfundne, eller dyr med kliniske tegn pd SARS-CoV-2; hvis mere end 5 dyr er fundet
dede pd samme sted eller formodes at tilhgre samme epidemiologiske enhed, begraenses stikprovestorrelsen til 5

tilfeeldigt udvalgte dyr.
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BILAG IV

Oplysninger, der skal vere indeholdt i de i artikel 4 omhandlede rapporter vedrorende udbrud af
infektion med SARS-CoV-2 hos dyr (»modtagelige arter«)

Rapporteringsdato
Medlemsstat
Type rapport (forste bekraftelsesrapport/ugentlig opfelgningsrapport)

Samlet antal udbrud i medlemsstaten inkluderet i rapporten

A e

For hvert udbrud:

a) Lebenummer for hvert udbrud i medlemsstaten

o

) Region og omtrentlig geografisk beliggenhed af virksomheden/stedet, hvor dyrene blev holdt eller befandt sig

) Dato for mistanke

(e)

&

Dato for bekraftelse

o
~

Diagnostisk(e) metode(r)

Re)

Ansléet dato for indslaebningen af virusset pd virksomheden/stedet

g) Virussets mulige kilde

=

Trufne bekempelsesforanstaltninger (nermere oplysninger (')

Antal modtagelige dyr pé virksomheden/stedet (opdelt efter modtagelige arter)

—-

Antal klinisk eller subklinisk syge dyr pa virksomheden/stedet (opdelt efter modtagelige arter; foreligger der ikke et
preacist tal, gives et estimat).

k) Morbiditet: antal klinisk syge dyr (opdelt efter modtagelige arter) med tegn pad covid-19 pa virksomheden/stedet i
forhold til antallet af modtagelige dyr, med en kort beskrivelse af de kliniske tegn (foreligger der ikke et praecist tal,
gives et estimat)

1) Deodelighed: antal dyr (opdelt efter modtagelige arter), som er dede pd virksomheden/stedet (foreligger der ikke et
pracist tal, gives et estimat)

6. Data om molekylarepidemiologi, signifikante mutationer

7. Evt. relevante, ikke-personlige data om tilfaelde hos mennesker i medlemsstaterne, som er direkte forbundet med udbrud
hos dyr, jf. artikel 4, stk. 1 og 2.

8. Andre relevante oplysninger.

(") Kontrol med flytning inden for medlemsstaten; overvagning i den spredningsbegransende zone eller beskyttelseszonen; sporbarhed;
karantene; officiel bortskaffelse af (slagte)kroppe, biprodukter og affald; aflivning; forebyggelse/bekaempelse af forekomst hos
vildtlevende dyr; zoneinddeling; desinficering; tilladt vaccination af dyr (hvis der findes en vaccine); ingen behandling af angrebne dyr
og andre relevante foranstaltninger.
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