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A BIZOTTSAG (EU) 2021/788 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. majus 12.)

az egyes dllatfajok SARS-CoV-2 virussal vald fertGzottségének monitoringjira és bejelentésére
vonatkoz6 szabdlyok megillapitdsirol

(az értesités a C(2021) 3293. szdmii dokumentummal tortént)
(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a zoonoézisok és zoondzis-kérokozék monitoringjdrdl, a 90/424/EGK tandcsi hatdrozat moédositdsarol és
a 92/117/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2003. november 17-i 2003/99/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére, 9. cikke (1) bekezdésére és 11. cikke harmadik
bekezdésére,

mivel:

(1) A nyércek SARS-CoV-2 virussal valé fert6zottségét mar 2020 Ota jelentik egyes tagallamokban és harmadik
orszdgokban, és megdllapitdst nyert, hogy a betegség emberrdl nyércre, illetve nyércrél emberre is terjedhet.
Ezenkiviil egy tagdllam a SARS-CoV-2 nyércekhez kapcsol6dé virusvaridnsaival fert6zott humdn Covid19-esetekrdl
szamolt be.

(2)  2020. november 12-én az Eur6pai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) — az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg (EFSA) hozzdjaruldsival — gyors kockdzatértékelést tett kozzé a nyércekkel kapcsolatos Gj SARS-
CoV-2-virusvaridnsok észlelésérdl (3) (az ECDC gyors kockazatértékelése).

(3) Az ECDC gyors kockdzatértékelése arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a SARS-CoV-2 nyércekkel kapcsolatos
virusvaridnsai altal az emberi egészségre jelentett kockdzat dltaldnos szintje az altaldinos népességre jellemzd
alacsony szinttdl a foglalkozds miatt kitett, orvosi szempontbdl veszélyeztetett személyekre jellemzd nagyon magas
szintig terjedhet. Az ECDC gyors kockazatértékelése azt is jelezte, hogy tovabbi vizsgdlatokra van sziikség annak
értékeléséhez, hogy a SARS-CoV-2 nyércekkel kapcsolatos varidnsai hatdssal lehetnek-e az djrafert8zédés
kockézatéra, csokkenthetik-e az oltéanyagok hatékonysagat, illetve a kezelés eredményességét.

(4) A kozegészségiigyi kockdzat csokkentése érdekében az ECDC gyors kockdzatértékelése azt ajanlja, hogy a nemzeti
hatésdgok mérlegeljék a nyéretarté gazdasigokra, a nyércgazdasigokban dolgozdkra és a nyércgazdasdgokkal
kapcsolatban all6 kozosségekre irdnyulé intézkedések végrehajtasat. Ezeknek az intézkedéseknek ki kell terjedniiik
az embereken végzett vizsgalatokra, a szekvendldsra, az antigén-tulajdonsagok és a virusinfektivitas jellemzésére, az
dllatok monitoringjdra és a nyérctarté gazdasdgok megfigyelésére a SARS-CoV-2 virusvaridnsai allatrél emberre
torténd terjedésének megakadélyozasa érdekében.

(5)  2021. janudr 20-dn az Egészségiigyi Vilgszervezet (WHO), az Allategészségiigyi Viligszervezet (OIE) és az ENSZ
Elelmezési és Mez6gazdasdgi Szervezete (FAO) kozos haromoldalt kockazatértékelést adott ki az emberi és az dllati
oOkoszisztéma Osszekapcsolddé teriiletén megjelend fenyegetések tekintetében, amely vizsgdlta a prémeldallitds
céljabdl tenyésztett dllatok SARS-CoV-2-virusfert6zését (°). A kockazatértékelés azt ajanlja, hogy az dllatok SARS-
CoV-2-virusfert6zése tekintetében végzett vizsgdlatoknak kockdzatalapinak kell lenniitk, és azokat csak a
Covid19-re a globalis egészségszemlélet keretében adott szélesebb kord vélasz vonatkozasdban szabad figyelembe
venni, amely adott esetben magdban foglal egy esetdefinicion alapulé korai eldrejelzési és jarvanyiigyi feliigyeleti
rendszert a gazdasagok munkavéllaléi és az allatok tekintetében. A kockdzatértékeléssel Gsszhangban a SARS-
CoV-2 prémel6illité gazdasdgokat érintd kitorései esetében ajnlott az emberekben és a nyércekben el6forduld
virusok szekvendldsa, beleértve a filogenetikai elemzést és a génszekvencidk Osszehasonlitdsat, a fert6zés terjedési
irdnydnak megértéséhez (dllatrdl allatra, dllatrdl emberre, emberrdl dllatra vagy emberrdl emberre) és az esetleges
mutdci6k azonositdsara és értékelésére.

(6)  2021. februir 18-dn az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) az Eur6pai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) hozzdjaruldsaval kozzétette a menyétfélék SARS-CoV-2-virusfertGzésének
monitoringjdrél sz0l6 tudomdnyos jelentést () (EFSA-jelentés). Az EFSA-jelentés szerint a SARS-CoV-2 a
gazdasdgokba torténd bekeriilést kovetSen — kozvetlen és kozvetett érintkezés révén — nagyon hatékonyan terjed a
nyérctart6 gazdasdgokon beliil. A SARS-CoV-2-fert6zés gazdasdgokba valé bekeriilésének hatterében valdszintileg a

HLL 325, 2003.12.12,, 31. o.
Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont. A nyércekkel kapcsolatos j SARS-CoV-2-virusvaridnsok észlelése — 2020.
november 12. ECDC: Stockholm; 2020.
() https://www.oie.int/fileadmin/Home/MM/GLEWS_risk_assessment_fur_animals_SARS_CoV_2.pdf
) Az EFSA tudomadnyos jelentése: ,A SARS-CoV-2-virusfertGzés monitoringja menyétfélékben” (Monitoring of SARS-CoV-2 infection in
mustelids). DOI 10.2903j.efsa.2021.6459
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fert6zott emberek dlltak. Az EFSA-jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nyérctarté gazdasdgok
munkavallaléinak jarvanyiigyi feliigyelete fontos 1épés a fert6zések korai észlelésének lehetdvé tétele felé. Az EFSA-
jelentés azt is megdllapitja, hogy a nyestkutydk (Nyctereutes procyonoides) szintén fogékonyak a SARS-CoV-
2-virusfert6zésre.

(7) Az EFSA-jelentés azt ajanlja, hogy minden olyan nyérctartd gazdasigot, amely még nem fert6zott, a fertGzés
kockazatdnak kitett gazdasdgnak kell tekinteni, mivel a betegség emberek korében széles korben elterjedt, ezért a
vélasztott monitoring-célkittizésnek a korai észlelésnek kell lennie.

(8) Az EFSA-jelentéssel Osszhangban a monitoring egyik célkitéizése a SARS-CoV-2 virus fejlédésének nyomon
kovetésének kell lennie. A genetikai elemzés fontos a SARS-CoV-2 virus jellemzéséhez, az esetleges virusmutdciok
kimutatdsdhoz, valamint a virus eredetének és forrdsdnak azonositdsiahoz. A lehetséges virusmutdciék kimutatdsa
killonosen fontos kozegészségiigyi szempontbdl, annak érdekében, hogy idejében azonositsuk azokat az
varidnsvirusokat, amelyek hatdssal lehetnek a diagnosztikdra, az atvitelre, a stlyossagra vagy a vakcina hatdsossagara.

(9) A tartott és a vadon ¢él6 nyestkutydkat a SARS-CoV-2-virusfertézésre fogékonynak kell tekinteni. Az
Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) a SARS-CoV-2-virusfert6zésre fogékony tenyésztett allatokkal valé
munkavégzésre vonatkozd irdnymutatdsdban () felszélitotta az orszdgokat, hogy az egységes egészségiigyi
megkozelités alkalmazasdval monitoringozzak a SARS-CoV-2-fert6zésre fogékony allatokat, igy példaul a nyérceket
és a nyestkutydkat, valamint a velikk kozvetlen érintkezésbe keriil§ embereket. A Bizottsignak zoondzisokkal
kapcsolatos monitoringprogramokat kell létrehoznia ennek a zoondzis-kérokozénak a monitoringjara vonatkozd
részletes szabdlyok megdllapitdsa céljdbol, mivel a 2003/99/EK irdnyelv el6irja ezt a monitoringot az dsszehangolt
adatok gyfjtése, az adatok Osszedllitdsinak és Osszehasonlitdsinak megkonnyitése, valamint a kockdzatok jobb
azonositdsa, ezdltal pedig adott esetben tovdbbi intézkedések lehet6vé tétele érdekében. Az emlitett irdnyelv
preambulumbekezdései megemlitik, hogy az élelmiszerektdl eltérd forrasokon keresztiil — kiilondsen a vadon él§
allatok és a kedvtelésbdl tartott dllatok dllomdnyairdl — dtvitt zoondzisok szintén aggodalomra adnak okot. Tovabbd
azt is megemlitik, hogy a zoonézisok és a zoondzis-kérokozok allatokban, élelmiszerben, takarmanyban és
emberekben valé el6forduldsdval kapcsolatos adatok osszegytijtése a zoonézisokra jellemzd tendencidk és azok
forrdsainak meghatdrozdsa céljabdl szitkséges. Megemlitik tovdbbd, hogy elsGbbséget kell biztositani azon
zoondzisoknak, amelyek a legnagyobb kockdzatot jelentik az emberi egészségre. A monitoringrendszereknek
azonban lehet6vé kell tenniiik a felbukkand vagy djra jelentkez§ zoondzisok, valamint a zoondzis-kérokozok j
torzseinek kimutatdsat is.

(10) Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti kockdzatértékelés lehet6vé tétele érdekében, valamint hogy a SARS-
CoV-2 nyércekkel kapcsolatos varidnsainak a Mustelidae csalddba tartoz6 allatok és a nyestkutydk koérében torténd
terjedésébdl adodd kockdzatokat illetGen biztositott legyen a tdjékoztatds és meg lehessen hatdrozni a lehetséges
kockazatkezelési intézkedéseket, késedelem nélkiil hatékony és harmonizalt monitoring- és jelentéstételi rendszert
kell létrehozni, amely lehet6vé teszi az sszes vonatkoz informdcié Gsszegytijtését és cseréjét.

(11) A végrehajtds megkonnyitése és az er6forrdsok magasabb kockazatt csoportokra val6 dsszpontositdsa érdekében az
e jogi aktusban meghatdrozott monitoringrendszernek ki kell terjednie valamennyi tartott, a Mustelidae csalddba
tartoz6 dllatra és nyestkutydra, de kiemelten kell kezelnie az 500 felndtt tenyészallatndl tobbet tartd létesitményeket
az aktiv monitoringtevékenységek tekintetében, és ennek megfeleléen e jogi aktus II. mellékletében meg kell
hatdrozni az e kiemelt létesitményekben taldlhaté dllatok SARS-CoV-2-mintavételére és -vizsgdlatira vonatkozd
szabélyokat. Ezzel parhuzamosan minden tartott és vadon él6, a Mustelidae csalddba tartozé dllat és nyestkutya
esetében biztositani kell a passziv monitoringot a konkrét helyzetek kivizsgaldsdnak biztositdsa érdekében, és ennek
megfelelGen e jogi aktus III. mellékletében meg kell hatdrozni az Osszes ilyen tartott vagy vadon él§ éllat passziv
monitoringjdra szolgdlé mintavételi rendszerre vonatkozé szabdlyokat.

(12) Tekintettel arra, hogy siirgésen tovabbi értékelésre van sziikség a SARS-CoV-2 nyércekben és a Mustelidae csalidba
tartoz egyéb éllatokban, valamint a nyestkutydkban vald el6forduldsaval kapcsolatos unids jarvanyiigyi helyzet
jelentette kockdzat tekintetében, és siirg6sen értékelni kell az intézkedések megvaldsithatésgat is, a tagdllamoknak
el kell kiloniteniik a sziikséges forrdsokat egy monitoringrendszer létrehozdsara, és rendszeresen jelentést kell
benydjtaniuk a Bizottsdghoz a Mustelidae csalddba tartozd tartott vagy vadon éldllatoknak és a nyestkutydknak az
emlitett virussal vald fert6zottségérdl. A 2003/99/EK irdnyelv 3. cikke el6irja az adatok tagdllamok dltali
kozzétételét. Az Union beliili megfeleld kockdzatkommunikacié biztositdsa érdekében a Bizottsdgnak — kizdrdlag
tdjékoztatds céljidbol — kozzé kell tennie weboldalin a SARS-CoV-2 tekintetében osszegydjtott informdacidk
osszefoglaldjdt, tekintettel a virussal kapcsolatos kockdzatkommunikacié fontossdgara.

(13) A SARS-CoV-2 nyércekben és a Mustelidae csaladba tartozdé egyéb allatokban, valamint nyestkutydkban vald
eléforduldsdnak rendszerezett moédon torténd jelentése érdekében e hatdrozatnak meg kell hatdroznia a
jelentésmintdt, a tdjékoztatdsra vonatkozé minimumkovetelményeket, valamint az adatok formdtumadt
jarvanykitorés és SARS-CoV-2 virusra fogékony faj szerinti bontdsban. Ezt a jelentésmintét kell hasznalni a virussal
kapcsolatos jelentéstételhez.

() Irdinymutatds a SARS-CoV-2-virusfert6zottségre fogékony fajokba tartozd haszonadllatokkal valé6 munkavégzéshez, 1.2. verzié. 2020.
november 16. Forras:https://www.oie.int/fileadmin/Home/MM/Draft_OIE_Guidance_farmed_animals_cleanMS05.11.pdf
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(14) Az (EU) 2020/2183 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (°) szabélyokat allapit meg a nyércek és a Mustelidae csalddba
tartoz6 egyéb dllatok, valamint a nyestkutydk SARS-CoV-2 virussal val6 fert6zottségének bejelentésével kapcsolatos
egyes védintézkedésekrdl, és e végrehajtasi hatdrozatot 2021. dprilis 20-tdl kell alkalmazni. Az (EU) 2020/2183
végrehajtdsi hatdrozat a 89/662/EGK tandcsi irdnyelv (') 9. cikkének (4) bekezdésén és a 90/425/EGK tandcsi
irdnyelv (®) 10. cikkének (4) bekezdésén alapul. Az emlitett végrehajtdsi hatdrozatban megéllapitott intézkedések
hatékonynak bizonyultak, és e hatdrozatban hasonld intézkedéseket kell megdllapitani.

(15) SiirgGsen Ossze kell gytjteni a sziikséges adatokat az emberi egészséget fenyeget§ kockdzatok tovabbi felméréséhez, a
SARS-CoV-2 virus el6forduldsanak a nyércek és a Mustelidae csalddba tartozé egyéb allatok, valamint a nyestkutydk
esetében torténd korai el6rejelzéséhez, valamint a virus fejlédésének monitoringjdhoz.

(16) A betegség monitoringja céljzbl az OIE Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexében () meghatirozott
mintanagysdg kiszdmitdsira vonatkozé éltalinos elvek szerint a mintanagysdgot olyan tényezdk alapjin kell
kiszdmitani, mint a populdcié mérete, a kutatdsi terv, a varhato el6forduldsi gyakorisdg és a lehetséges klaszterek, a
kivant konfidenciaszint és az alkalmazott vizsgalatok teljesitménye. Az EFSA-jelentés specifikus tervezési prevalenci-
aszdzalékokat hatdroz meg a SARS-CoV-2 esetében egy adott megbizhatdsdgi ardny elérése érdekében, amelyeket a
II. mellékletben leirt tervezési prevalencia meghatdrozasira haszndlnak. Ezek a tervezési prevalencidk és konfidenci-
aszintek mds tényezdkkel egyiitt kozvetleniil befolydsoljak a minta varhaté méretét. Ezeket az elveket figyelembe kell
venni az e hatdrozatban megillapitott mintavételi rendszerben.

(17) Tekintettel a nyércek és a Mustelidae csalddba tartozd egyéb éllatok SARS-CoV-2 virussal kapcsolatos jelenlegi
jarvanyugyi helyzetére, ezt a hatdrozatot 2022. marcius 31-ig kell alkalmazni. Amennyiben a jarvanyiigyi helyzet
megvaltozik, a Bizottsdg feliilvizsgdlja e hatdrozat alkalmazdsdnak idGtartamat.

(18) Az (EU) 2020/2183 végrehajtdsi hatdrozatot hatdlyon kiviil kell helyezni, és ezzel a hatdrozattal kell felvéltani.

(19) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Targy és hatily

E hatdrozat részletes harmonizdlt szabdlyokat allapit meg az egyes allatok SARS-CoV-2 dltali virusfert8zottségének
tagdllamok dltali monitoringjdra és bejelentésére vonatkozdan.

A monitoringnak és a bejelentésnek ki kell terjednie az I. mellékletben felsorolt fajokhoz tartozo tartott és vadon €I6 dllatok
(a tovabbiakban: az allatok) korében el6fordulé SARS-CoV-2-viruskitorésekre, és a tagdllamok teljes teriiletét le kell fednie.

2. cikk
Mintavételi keret a monitoringhoz

A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy az illetékes hatésagok megfeleld intézkedéseket
hozzanak az aldbbiak vonatkozdsdban:

a) a ciklus kezdetén tobb mint 500 felnétt tenyészéllatot tartd 1étesitményekben tartott dllatok SARS-CoV-2 tekintetében
torténs mintavétele és vizsgdlata a II. mellékletben meghatarozott mintavételi tervnek megfelelGen;

b) a tartott és vadon él§ dllatok SARS-CoV-2 tekintetében torténd mintavétele és vizsgilata a III. mellékletben
meghatdrozott mintavételi tervnek megfelelGen.

() A Bizottsdg (EU) 2020/2183 végrehajtdsi hatdrozata (2020. december 21.) a nyércek és a Mustelidae csalddba tartozé egyéb dllatok,
valamint a nyestkutydk SARS-CoV-2 virussal valé fertzottségének bejelentésével kapcsolatos egyes védintézkedésekrdl (HL L 433.,
2020.12.22., 76.0.).

() HLL 395.,1989.12.30,, 13. o.

() HLL 224.1990.8.18.,29.0.

() OIE Szdrazfoldi Allatok Egészségiigyi Kodexe (2019-es kiadas); Az dllategészségiigyi feliigyeletrdl szol6 1.4. fejezet, 1.4.4. cikk.
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3. cikk

A virus fejlédésének monitoringja

(1) A SARS-CoV-2 virus allatokban valé kimutatdsa esetén a tagdllamok biztositjdk, hogy a hatdsdgi laboratériumok
filogenetikai elemzést végezzenek minden jarvanykitorés feltételezett jelzg esete tekintetében a virus jellemzése céljabol.

(2) A tagillamok biztositjdk, hogy az (1) bekezdésnek megfeleléen az allatokbdl szekvendlt virusok filogenetikai
szempontbdl 6sszehasonlithatok legyenek a mdr ismert szekvencidkkal és a Bizottsignak a 4. cikkel osszhangban
eljuttatott ilyen vizsgdlatok eredményeivel.

4. cikk
Bejelentés

(1) A tagdllamok jelentést nydjtanak be a Bizottsignak a SARS-CoV-2-virusfertézés teriiletiikon torténé elsG
megjelenésének megerdsitését kovetd hdrom napon beliil.

(2) A tagallamok nyomonkovetési jelentést nydjtanak be:
a) heti rendszerességgel az (1) bekezdésben emlitett elsé megerdsitést kovets tovabbi SARS-CoV-2-viruskitorések esetén;

b) ha a betegség epidemioldgidjaval és zoonotikus hatdsaival kapcsolatban relevans @ij informdciok dllnak rendelkezésre.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben eldirt jelentések tartalmazzak a IV. mellékletben meghatdrozott informacidkat minden
egyes, allatok esetében tapasztalt SARS-CoV-2-viruskit6résre vonatkozdan.

(4)  Adott esetben a tagdllamok havonta jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak a filogenetikai elemzés eredményeir6l és
a 3. cikkben emlitett vizsgdlatok eredményeirdl.

(5) Az (1) és a (2) bekezdésben el6irt jelentéseket a Bizottsdg 4ltal a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdga keretében meghatdrozando elektronikus formdtumban kell tovabbitani.

5. cikk

A Bizottsdg éltali tdjékoztatds

(1) A Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga keretében tijékoztatja a
tagdllamokat a tagallamok éltal a 4. cikkel 6sszhangban benytijtott jelentésekr6l.

(2) A Bizottsdg a weboldaldn — kizdrélag tdjékoztatds céljdbol — kozzéteszi a tagdllamok dltal a 4. cikkel 6sszhangban
benytjtott jelentésekben foglalt informacidk frissitett 6sszefoglalojat.

6. cikk

Ezt a hatdrozatot 2022. mdrcius 31-ig kell alkalmazni.

7. cikk

Az (EU) 2020/2183 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat hatdlyat veszti.

8. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.
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Kelt Briisszelben, 2021. méjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja



2021.5.17. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L173/11

I. MELLEKLET

A monitoring és a bejelentés tirgydt képezd dllatfajok jegyzéke
1. A nyércek (Neovison vison) és a Mustelidae csalddba tartoz6 minden egyéb allat.

2. Nyestkutydk (Nyctereutes procyonides).
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II. MELLEKLET

A ciklus kezdetén 500 felnGtt tenyészallatndl tobb éllatot tart6 létesitményekben tartott dllatok
SARS-CoV-2-mintavétele és -vizsgilata

Az illetékes hat6sdg biztositja az aldbbi mintavételi rendszerek valamelyikének kovetését:

1. SZAKASZ

Alapértelmezett mintavételi rendszer

a) Célcsoport: az dllatokat tart6 valamennyi létesitményben az egyes jarvanyiigyi egységekben minden elhullott és beteg
allatbol mintat kell venni, amig az elvart mintanagysaghoz szitkséges szdmu éllatot el nem érik; amennyiben nincs
elhullott vagy beteg allat, véletlenszertien €16 dllatokbdl is mintat kell venni az elvart mintanagysag elérése érdekében.

b) A mintavétel gyakorisdga: mintakat hetente kell venni.
¢) Mintamadtrix: oropharingealis kenetet kell venni €16 vagy elhullott dllatokbol.
d) Diagnosztikai vizsgalatok: a SARS-CoV-2-virusgenom kimutatdsara alkalmas vizsgdlatokat kell végezni.

e) Tervezési prevalencia az elvart mintanagysdg meghatdrozasdhoz: az egyes létesitményeken beliil a mintanagysagnak az
5 %-os prevalencidn kell alapulnia 95 %-os konfidenciaszint mellett.

2. SZAKASZ

Elsédleges alternativ mintavételi rendszer

Az illetékes hatdsdg altal végzett — az alternativ mintavételi modszerek érzékenységét az 1. szakasz ¢) pontjdban emlitett
oropharingealis kenetével egyenértékiinek tekint§ — kockazatértékelés pozitiv eredménye, valamint a SARS-CoV-2
tagdllamok donthetnek tgy, hogy az 1. szakaszban meghatdrozott alapértelmezett mintavételi rendszer helyett a kovetkezd
alternativ mintavételi rendszert alkalmazzdk:

a) Célcsoport: az dllatokat tart6 valamennyi létesitményben az egyes jarvanyiigyi egységekben minden elhullott és beteg
allatbdl az azonositdsukat kovetSen azonnal mintdt kell venni, amig az elvart mintanagysdgot el nem érik; amennyiben
nincs elhullott vagy beteg dllat, véletlenszertien él§ édllatokbdl is mintdt kell venni az elvdrt mintanagysdg elérése
érdekében.

b) A mintavétel gyakorisdga: mintdkat kéthetente kell venni.

¢) Mintamatrix: oropharingealis kenetet kell venni elhullott dllatokbdl; é16 allatokbdl oropharingealis, kotShartya- vagy
nyalkenetet, vagy e kenetek kombindci6jat kell venni; ezenkiviil a kenetmdtrixhoz egy mdsik opci6 is hozzdadhaté az
osszes dllattol kozvetlentl elektronikus levegSgytijt6 eszkozok haszndlatdval begytijtott, kilélegzett levegd

hasznalatéval.
d) Diagnosztikai vizsgalatok: a SARS-CoV-2-virusgenom kimutatdsdra alkalmas vizsgalatokat kell végezni.

e) Tervezési prevalencia az elvdrt mintanagysdg meghatdrozdsihoz: az egyes létesitményeken beliill a mintanagysdgnak
a 20 %-os prevalencidn kell alapulnia 95 %-os konfidenciaszint mellett.

3. SZAKASZ

Mdsodlagos alternativ mintavételi rendszer

Amennyiben az illetékes hat6sdg pozitiv eredménnyel végzett kockdzatértékelést, és a kockdzatértékelés kiterjed a
létesitmény munkavallal6i SARS-CoV-2-mintavételének és -vizsgdlatdnak eredményére, valamint a létesitmény célpopula-
ci6jdban a SARS-CoV-2 eléforduldsira vonatkozd kockdzatcsokkentS intézkedések meglétére, a tagallamok donthetnek
tgy, hogy kizarélag az dllatok monitorozasara szolgald, a III. mellékletben elGirt mintavételi rendszerre tdmaszkodnak.
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1. MELLEKLET
A tartott vagy vadon €18 dllatok monitorozasdra szolgilé mintavételi rendszer

Az illetékes hatdsag biztositja, hogy az 1. és a 2. szakaszban meghatdrozott alabbi mintavételi rendszereket kovessék.

1. SZAKASZ

Az dllatokat tarté létesitményekben végzett monitorozds

1. A mintavétel célpopuldcidinak az aldbbiaknak kell lenniiik:

a) Minden olyan dllattarté létesitményben, ahol az adott tenyésztési id@szakra vonatkozé kiinduldsi haldlozdsi
ardnyhoz képest megnovekedett ardnyi elhullds, vagy a SARS-CoV-2 virussal kapcsolatos klinikai tiinetekkel
rendelkez§ éllatok figyelhet6k meg: minden elhullott allat vagy a SARS-CoV-2 klinikai tiineteit mutatd allat
valamennyi jarvanyiigyi egységb6l az elvdrt mintanagysdg eléréséig.

b) Minden olyan allattarté 1étesitményben, ahol az illetékes hatésdgot tdjékoztattdk arrdl, hogy SARS-CoV-2 virus
el6forduldsdt észlelték az adott létesitmény munkavallaléinal vagy azok csalddtagjaindl: minden elhullott éllat vagy a
SARS-CoV-2 klinikai tiineteit mutaté allat valamennyi jarvanyiigyi egységbdl az elvart mintanagysag eléréséig.

2. A mintavétel gyakorisiga: minden olyan esetben mintavételt kell végezni, amikor az 1. pontban emlitett
célpopuldcioban a SARS-CoV-2 virussal valo fert6zottségre gyanis dllatot azonositanak.

3. Mintamdtrix: oropharingealis kenetet kell venni az 1. pontban emlitett é16 vagy elhullott allatokbol.
4. Diagnosztikai vizsgdlatok: a SARS-CoV-2-virusgenom kimutatdsara alkalmas vizsgalatokat kell végezni.

5. Az aldbbiakban emlitett tervezési prevalencia az elvart mintanagysdg meghatdrozdsdhoz:

i. l.a) pont: az egyes létesitményeken beliil a mintanagysignak az 50 %-os prevalencidn kell alapulnia 95 %-os
konfidenciaszint mellett;

ii. 1.b) pont: az egyes létesitményeken beliil a mintanagysdgnak az 5 %-os prevalencidn kell alapulnia 95 %-os
konfidenciaszint mellett.

2. SZAKASZ

Az dsszes tibbi tartott vagy vadon élg dllat monitorozdsa

1. A mintavétel célpopuldcioi minden egyéb tartott vagy vadon €6 dllatra vonatkoznak, kivéve azokat, amelyeket olyan
létesitményekben tartanak, ahol: a SARS-CoV-2 virussal valé fert6zottségre gyanus éllatok hullottak el vagy azokat
elhullott dllapotban taldltdk meg, vagy ahol SARS-CoV-2 virussal val fert8zottségre utalé Klinikai tineteket mutaté
allatok taldlhatok.

2. A mintavétel gyakorisiga: minden olyan esetben mintavételt kell végezni, amikor az 1. pontban emlitett
célpopuldcioban a SARS-CoV-2 virussal valé fert8zottségre gyanis dllatot azonositanak.

3. Mintamdtrix: oropharingealis kenetet kell venni az 1. pontban emlitett €16 vagy elhullott allatokbol.
4. Diagnosztikai vizsgdlatok: a SARS-CoV-2 virusgenom kimutatdsdra alkalmas vizsgélatokat kell végezni.

5. Tervezési prevalencia az elvirt mintanagysdg meghatdrozasihoz: mintavétel valamennyi olyan dllat esetén, amely
elhullott, vagy amelyet elhullott dllapotban taldltak meg, vagy amely a SARS-CoV-2 virushoz kothetd klinikai tiineteket
mutat; amennyiben 5-nél tobb éllatot taldltak elhullott dllapotban ugyanazon a helyen, vagy ezen elhullott éllapotban
talalt 4llatok feltételezhetGen ugyanahhoz a jrvanyligyi egységhez tartoztak, a minta méretét 5 véletlenszertien
kivélasztott allatra kell korldtozni.
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IV. MELLEKLET

Az dllatoknil (,,fogékony fajok”) el6fordulé6 SARS-CoV-2-jarvanykitorésekkel kapcsolatban a 4.
cikkben eldirt jelentésekben feltiintetend6 informéciok

A jelentés idGpontja;
tagdllam;
a jelentés tipusa (elsé megerGsitd jelentés/heti nyomonkévetési jelentés);

a jelentésben ismertetett jarvanykitorések teljes szama a tagallamban;

N e

minden egyes jarvanykitorés esetében adja meg:
a) atagdllamban tortént valamennyi jarvanykitorés sorozatszdmat;

b) a létesitmény hozzévet6leges foldrajzi helyzetét vagy mds helyet, ahol az allatokat tartjak, vagy ahol azok
tartdzkodnak, valamint az ezekhez tartozé régio;

(g)
~

a gyanu felmeriilésének idGpontjat;

&

a megerdsités id6pontjdt;

(¢
~

a diagnosztikai modszer(ek)et;

Raw)

a virus létesitménybe vagy adott helyre valé behurcoldsanak a becsiilt idSpontjat;
g) avirus lehetséges forrasat;

a hozott intézkedéseket (részletek (1));

=

i) abetegségre fogékony éllatok szdmdt a létesitményben vagy az adott helyen (betegségre fogékony fajonként);
)

a klinikailag vagy szubklinikailag érintett dllatok szdmadt a létesitményben vagy az adott helyen (betegségre fogékony
fajonként; amennyiben nem all rendelkezésre pontos adat, becsiilt adatot kell megadni);

—

k) a morbiditdst: a Covid19 betegséghez hasonld tiineteket mutato, klinikailag érintett dllatok szdma (a betegségre
fogékony fajok szerint) a létesitményben vagy az adott helyen, a betegségre fogékony allatok szamahoz viszonyitva,
a klinikai tiinetek Osszefoglalé leirdsdval egyiitt (ha nem 4ll rendelkezésre pontos szdmadat, becsiilt adatot kell
megadni);

1) amortalitést: a létesitményben vagy az adott helyen elhullott 4llatok szdma (a betegségre fogékony fajok szerint) (ha
nem 4ll rendelkezésre pontos szdmadat, becsiilt adatot kell megadni);
6. a molekuldris jarvanytani adatok és a szignifikins mutdciok;

7. ahol relevéns, a tagdllamban el6fordulé olyan humdn megbetegedésekre vonatkozd, nem személyes adatok, amelyek
kozvetleniil a 4. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett, dllatokndl el6fordulé jarvanykitorésekhez kapcsolddnak;

8. egyéb relevans informaciok.

() A tagdllamon beliili mozgds ellendrzése; zdrlatokon vagy véddkorzeteken beliili feliigyelet; nyomonkovethetSség; karantén; tetemek,
melléktermékek és hulladékok hatosdgi megsemmisitése; felszdmolds; vadon él6 rezervodrok ellendrzése; zondk kialakitdsa;
fertStlenités; az allatok engedélyezett vakcindzdsa (amennyiben van vakcina); az érintett dllatok nem kezelése és mds relevans
intézkedések.



	A Bizottság (EU) 2021/788 végrehajtási határozata (2021. május 12.) az egyes állatfajok SARS-CoV-2 vírussal való fertőzöttségének monitoringjára és bejelentésére vonatkozó szabályok megállapításáról (az értesítés a C(2021) 3293. számú dokumentummal történt) 
	I. MELLÉKLET A monitoring és a bejelentés tárgyát képező állatfajok jegyzéke 
	II. MELLÉKLET A ciklus kezdetén 500 felnőtt tenyészállatnál több állatot tartó létesítményekben tartott állatok SARS-CoV-2-mintavétele és -vizsgálata 
	III. MELLÉKLET A tartott vagy vadon élő állatok monitorozására szolgáló mintavételi rendszer 
	IV. MELLÉKLET Az állatoknál (fogékony fajok) előforduló SARS-CoV-2-járványkitörésekkel kapcsolatban a 4. cikkben előírt jelentésekben feltüntetendő információk 


