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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/788
z dnia 12 maja 2021 r.
ustanawiajgca zasady monitorowania i zglaszania zakazefi SARS-CoV-2 u niektérych gatunkéw
Zwierzat
(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 3293)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2003/99/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie monitoro-
wania choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotwérczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG
i uchylajacg dyrektywe Rady 92/117/EWG ('), w szczeg6lnosci jej art. 4 ust. 5, art. 9 ust. 1 i art. 11 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Od 2020 r. zglaszano przypadki zakazenia wirusem SARS-CoV-2 u norek w niektérych panistwach cztonkowskich
i panstwach trzecich oraz ustalono, Ze wirus moze przenosic si¢ z ludzi na norki oraz z norek na ludzi. Ponadto
w jednym pafistwie cztonkowskim odnotowano przypadki choroby COVID-19 u ludzi wywolanej przez warianty
wirusa SARS-CoV-2 zwigzane z norkami.

W dniu 12 listopada 2020 r. Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) opublikowato,
z udzialem Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA), szybka oceng ryzyka dotyczaca wykrywania
nowych wariantéw SARS-CoV-2 zwigzanych z norkami () (,szybka ocena ryzyka przeprowadzona przez ECDC”).

W ramach szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej przez ECDC stwierdzono, ze ogdlny poziom ryzyka dla zdrowia
ludzi stwarzanego przez warianty SARS-CoV-2 zwigzane z norkami mozna okresli¢ jako oscylujacy od niskiego
w przypadku ogélu populacji do bardzo wysokiego w przypadku osob nalezacych ze wzgledéw zdrowotnych do
grup ryzyka i narazonych w trakcie pracy. W ramach szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej przez ECDC wska-
zano réwniez, ze konieczne sa dalsze badania, aby oceni¢, czy warianty SARS-CoV-2 zwigzane z norkami moga
mie¢ wplyw na ryzyko ponownego zakazenia, ograniczenie skutecznosci szczepionek lub mniejsze korzysci ptynace
z leczenia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dla zdrowia publicznego, w ramach szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej przez ECDC
zaleca sig, aby organy krajowe rozwazyly wprowadzenie Srodkéw ukierunkowanych na fermy norek, pracownikéw
ferm norek i spotecznosci majace kontakt z fermami norek. Srodki te powinny obejmowac badania przeprowadzane
u ludzi, sekwencjonowanie, scharakteryzowanie wlasciwosci antygenowych, zakazno$é wirusa, jak réwniez monito-
rowanie zwierzat i nadzor nad zwierzetami w fermach norek w celu zapobiezenia rozprzestrzenianiu si¢ wariantéw
SARS-CoV-2 ze zwierzat na ludzi.

W dniu 20 stycznia 2021 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE)
oraz Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) wydaly wspdlng trdjstronng oceng
ryzyka dotyczaca pojawiajacych si¢ zagrozen na styku czlowiek-zwierzeta-ekosystemy, ktéra dotyczyta SARS-
CoV-2 u zwierzat wykorzystywanych jako zwierzeta futerkowe (°). W tejze ocenie ryzyka zaleca sig, aby badania
zwierzat na obecno$¢ SARS-CoV-2 opieraly si¢ na analizie ryzyka i byly brane pod uwage jedynie jako cze¢s¢ szerszej
reakcji na COVID-19 w ramach podejcia ,Jedno zdrowie”, z odpowiednim uwzglednieniem systemu wczesnego
ostrzegania i nadzoru opartego na definicjach przypadkéw u pracownikéw gospodarstw i zwierzat. Zgodnie ze
wspomniang oceng ryzyka w przypadku ognisk SARS-CoV-2 obejmujgcych fermy zwierzat futerkowych zaleca si¢
sekwencjonowanie wiruséw wyodrebnionych w zwiazku z przypadkami zachorowan u ludzi i norek, w tym analizg¢
filogenetyczng i poréwnanie sekwencji genetycznych, aby zrozumieé kierunek zakazen (mianowicie czy przenosza
si¢ one ze zwierzat na zwierzeta, ze zwierzat na ludzi, z ludzi na zwierzeta czy z ludzi na ludzi) oraz zidentyfikowac
i oceni¢ wszelkie pojawiajace si¢ mutacje.

W dniu 18 lutego 2021 r. EFSA, przy udziale ECDC, opublikowala sprawozdanie naukowe na temat monitorowania
zakazeft SARS-CoV-2 u lasicowatych () (,sprawozdanie EFSA”). W sprawozdaniu EFSA wskazano, ze po pojawieniu
si¢ w fermach norek SARS-CoV-2 rozprzestrzenia si¢ w nich bardzo skutecznie poprzez bezposredni i posredni kon-
takt. Przyczyna pojawienia si¢ zakazent SARS-CoV-2 w fermach byli prawdopodobnie zakazeni ludzie. W sprawozda-

Dz.U.L 325212.12.2003,s. 31.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb. ,Detection of new SARS-CoV-2 variants related to mink” (Wykrywanie
nowych wariantéw SARS-CoV-2 zwigzanych z norkami) — 12 listopada 2020 r. ECDC: Sztokholm; 2020.
https:/[www.oie.int/fileadmin/Home/MM/GLEWS _risk_assessment_fur_animals_SARS_CoV_2.pdf

Sprawozdanie naukowe EFSA ,Monitoring of SARS-CoV-2 infection in mustelids” (Monitorowanie zakazefi SARS-CoV-2 u lasicowa-
tych). DOI 10.2903j.efsa.2021.6459.
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niu EFSA stwierdzono, ze prowadzenie nadzoru nad pracownikami w fermach norek jest waznym krokiem w kie-
runku umozliwienia wczesnego wykrywania zakazen. W tymze sprawozdaniu wskazano réwniez, ze na SARS-
CoV-2 podatne sg takze jenoty (Nyctereutes procyonoides).

(7) W sprawozdaniu EFSA zaleca si¢, aby wszystkie fermy norek, ktore nie sg jeszcze zakazone, zostaly uznane za nara-
zone na zakazenie, poniewaz choroba u ludzi jest szeroko rozpowszechniona, w zwiagzku z czym celem monitoro-
wania powinno by¢ wezesne wykrywanie.

(8)  Zgodnie ze sprawozdaniem EFSA jednym z celéw monitorowania powinno by¢ monitorowanie ewolucji wirusa
SARS-CoV-2. Analiza genetyczna ma istotne znaczenie dla scharakteryzowania wirusa SARS-CoV-2 oraz dla wykry-
cia ewentualnych mutacji wirusa, a takze dla okreslenia pochodzenia i Zrédla wirusa. Wykrycie ewentualnych muta-
¢ji wirusa ma szczegdlne znaczenie dla zdrowia publicznego, gdyz umozliwia wczesne zidentyfikowanie nowych
wariantow wirusa, ktére moga mie¢ wplyw na diagnostyke, przenoszenie zakazenia, dotkliwos¢ choroby lub sku-
teczno$¢ szczepionek.

(9)  Utrzymywane i dzikie jenoty nalezy uzna¢ za podatne na zakazenie SARS-CoV-2. OIE, w swoich wytycznych doty-
czacych pracy z utrzymywanymi w warunkach fermowych zwierzgtami gatunkéw podatnych na zakazenie SARS-
CoV-2 (°), wezwala paristwa do monitorowania zwierzat podatnych na zakazenie SARS-CoV-2, takich jak norki
ijenoty, a takze ludzi pozostajacych w bliskim kontakcie z nimi, poprzez przyjecie podejscia ,Jedno zdrowie”. Komi-
sja powinna ustanowi¢ programy monitorowania dotyczace choréb odzwierzecych w celu okreslenia szczegélo-
wych zasad monitorowania tego szczegblnego odzwierzecego czynnika chorobotworczego, poniewaz dyrektywa
2003/99/WE przewiduje takie monitorowanie z my$la o gromadzeniu skoordynowanych danych, ulatwieniu zesta-
wiania i poréwnywania danych oraz lepszej identyfikacji ryzyka, a tym samym umozliwieniu dalszych dzialan w sto-
sownych przypadkach. W motywach tej dyrektywy wspomniano, ze choroby odzwierzece przenoszone przez
zrédla inne niz Zywnos¢, w szczegdlnosci przez populacje dzikich zwierzat i zwierzat domowych, stanowia przed-
miot zaniepokojenia. Ponadto wspomniano w nich, ze gromadzenie danych dotyczacych wystepowania choréb odz-
wierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotwoérczych u zwierzat i ludzi oraz w zywnosci i paszach jest
konieczne do ustalenia tendencji i Zrédet choréb odzwierzgcych. Wspomniano w nich réwniez, ze priorytetowo
nalezy traktowal te choroby odzwierzece, ktére stanowia najwicksze ryzyko dla zdrowia ludzi, lecz ze systemy
monitorowania powinny réwniez ulatwiaé wykrywanie pojawiajacych si¢ lub nowych choréb odzwierzecych oraz
nowych szczepéw odzwierzecych czynnikéw chorobotwérezych.

(10) Aby umozliwi¢ dodatkows ocene ryzyka w ramach podejscia ,Jedno zdrowie” oraz dostarczy¢ danych na rzecz moz-
liwych opcji zarzadzania ryzykiem wynikajacym z krazenia wariantéw SARS-CoV-2 zwigzanych z norkami u zwie-
rzat nalezacych do rodziny Mustelidae i u jenotéw oraz by zidentyfikowac te opcje, nalezy niezwlocznie ustanowi¢
skuteczny, zharmonizowany system monitorowania i sprawozdawczo$ci umozliwiajacy gromadzenie i wymiang
wszystkich istotnych informacji.

(11)  Aby ulatwi¢ wdrozenie i skoncentrowa¢ zasoby na grupach podwyzszonego ryzyka, system monitorowania ustano-
wiony w niniejszym akcie powinien obejmowa¢ wszystkie utrzymywane zwierzeta z rodziny Mustelidae i jenoty, lecz
w odniesieniu do aktywnych dzialan monitorujacych priorytetowo nalezy traktowaé zaklady liczace ponad 500
dorostych zwierzat hodowlanych, w zwigzku z czym w zalaczniku II do niniejszego aktu nalezy okresli¢ zasady
pobierania probek i badan na obecno$¢ SARS-CoV-2 u zwierzat w tych priorytetowo traktowanych zakladach. Jed-
nocze$nie nalezy zapewni¢ monitorowanie bierne u wszystkich utrzymywanych i dzikich zwierzat z rodziny Muste-
lidae i jenotéw, aby zagwarantowac badanie konkretnych sytuacji, w zwigzku z czym w zalaczniku III do niniejszego
aktu nalezy okresli¢ zasady dotyczace systemu pobierania probek na potrzeby monitorowania biernego wszystkich
takich zwierzat utrzymywanych lub dzikich.

(12) Ze wzgledu na pilng potrzebe dodatkowej oceny ryzyka, jakie stwarza sytuacja epidemiologiczna w Unii w odniesie-
niu do wystepowania SARS-CoV-2 u norek i innych zwierzat z rodziny Mustelidae oraz u jenotow, a takze aby ocenié
wykonalno$¢ $rodkéw, panstwa czlonkowskie powinny przydzieli¢ zasoby wymagane do ustanowienia systemu
monitorowania oraz sktada¢ Komisji regularne sprawozdania na temat wystgpowania tego zakazenia u utrzymywa-
nych lub dzikich zwierzat z rodziny Mustelidae oraz u jenotéw. Art. 3 dyrektywy 2003/99/WE przewiduje publikacje
danych przez panstwa czlonkowskie. Aby zapewni¢ wlasciwe informowanie o ryzyku w Unii, Komisja powinna
publikowaé na swojej stronie internetowej, wytacznie w celach informacyjnych, streszczenie informacji zgromadzo-
nych w odniesieniu do SARS-CoV-2 ze wzgledu na znaczenie informowania o ryzyku w odniesieniu do tego wirusa.

(13) Aby umozliwi¢ usystematyzowane zglaszanie przypadkow wystgpienia SARS-CoV-2 u norek i innych zwierzat
z rodziny Mustelidae i u jenotéw, w niniejszej decyzji nalezy ustanowi¢ wzér sprawozdania, minimalne wymogi
informacyjne oraz format danych w podziale na ogniska choroby i gatunki podatne na wirus SARS-CoV-2. Z tego
wzoru sprawozdania nalezy korzysta¢ do celow sprawozdawczosci dotyczacej tego wirusa.

() .Guidance on working with farmed animals of species susceptible to infection with SARS-CoV-2" (Wytyczne dotyczace pracy z utrzy-
mywanymi w warunkach fermowych zwierzgtami gatunkéw podatnych na zakazenie SARS-CoV-2), wersja 1.2. 16 listopada 2020 r.
Zaczerpnigte z:https:/[www.oie.int/fileadmin/Home/MM/Draft_OIE_Guidance_farmed_animals_cleanMS05.11.pdf
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(14) W decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2020/2183 (%), ktora stosuje si¢ do dnia 20 kwietnia 2021 r., ustanowiono
zasady dotyczace niektérych Srodkéw ochronnych w odniesieniu do zglaszania zakazenia SARS-CoV-2 u norek
i innych zwierzat z rodziny Mustelidae oraz u jenotow. Podstawg decyzji wykonawczej (UE) 2020/2183 jest art. 9
ust. 4 dyrektywy Rady 89/662/EWG () oraz art. 10 ust. 4 dyrektywy Rady 90/425/EWG (). Srodki ustanowione
w tej decyzji wykonawczej okazaly sie skuteczne, wigc w niniejszej decyzji nalezy ustanowi¢ podobne $rodki.

(15) Nalezy pilnie zgromadzi¢ dane wymagane do dalszej oceny ryzyka dla zdrowia ludzi, do umozliwienia wczesnego
ostrzegania o wystgpieniu SARS-CoV-2 u norek i innych zwierzat z rodziny Mustelidae i u jenotéw oraz do monito-
rowania rozwoju wirusa.

(16) Do celéw monitorowania choréb ogdlne zasady obliczania liczebnosci proby okreslone w Kodeksie zdrowia zwie-
rzat ladowych OIE (°) odnoszg si¢ do potrzeby obliczenia liczebnosci préby na podstawie takich czynnikéw jak wiel-
kos¢ populagji, struktura badania, przewidywana czesto$¢ wystepowania i mozliwo$¢ pojawienia si¢ skupisk cho-
roby, pozadany poziom ufnosci oraz wyniki zastosowanych testow. W sprawozdaniu EFSA okreslono konkretne
wartoSci procentowe szacowanej czgsto$ci wystepowania w odniesieniu do SARS-CoV-2 pozwalajace uzyskaé dany
wskaznik ufnosci, ktére s wykorzystywane do ustalenia szacowanej czgsto$ci wystepowania opisanej w zalgczniku
II. Te poziomy szacowanej czgsto$ci wystepowania i ufnosci wplywaja bezposrednio, wraz z innymi czynnikami, na
przewidywang liczebno$¢ préby. Zasady te nalezy uwzgledni¢ w planie pobierania probek okreslonym w niniejszej
decyzji.

(17) Biorac pod uwage obecna sytuacje epidemiologiczng w zakresie SARS-CoV-2 u norek i innych zwierzat z rodziny
Mustelidae, niniejsza decyzje nalezy stosowac do dnia 31 marca 2022 r. W przypadku zmian w sytuacji epidemiolo-
gicznej dtugo$¢ okresu stosowania niniejszej decyzji zostanie poddana przegladowi przez Komisje.

(18) Decyzj¢ wykonawcza (UE) 2020/2183 nalezy uchyli¢ i zastapic niniejsza decyzja.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoci i Pasz,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszej decyzji ustanawia si¢ szczegélowe zharmonizowane zasady monitorowania i zglaszania przez panstwa czlon-
kowskie przypadkéw zakazenn SARS-CoV-2 u niektdrych zwierzat.

To monitorowanie i zglaszanie obejmuje ogniska zakazeft SARS-CoV-2 u zwierzat utrzymywanych i dzikich nalezgcych do
gatunkéw wymienionych w zalaczniku I (,zwierzgta”) i obejmuje cale terytorium panstw cztonkowskich.

Artykut 2

Ramy pobierania prébek do cel6w monitorowania

Pafistwa czlonkowskie wprowadzaja niezbedne Srodki w celu zapewnienia, aby wlasciwe organy dokonaly odpowiednich
ustaler w celu:

a) pobierania probek i przeprowadzania badafi na obecno$¢ SARS-CoV-2 u zwierzat utrzymywanych w zakladach, w kté-
rych znajduje si¢ ponad 500 dorostych zwierzat hodowlanych na poczatku cyklu, zgodnie z planem pobierania probek
okreslonym w zalgczniku II;

b) pobierania probek i przeprowadzania badaf na obecno$¢ SARS-CoV-2 u zwierzat utrzymywanych i dzikich zgodnie
z planem pobierania prébek okre$lonym w zalaczniku III.

(®) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/2183 z dnia 21 grudnia 2020 r. dotyczaca niektérych srodkéw ochronnych w odniesieniu do
zglaszania zakazenia SARS-CoV-2 u norek i innych zwierzat z rodziny Mustelidae oraz u jenotéw (Dz.U. L 433 z 22.12.2020, s. 76).
) Dz.U.L395z30.12.1989,s. 13.
() Dz.U.L 2247 18.8.1990, s. 29.
) Kodeks zdrowia zwierzat ladowych OIE (wydanie z 2019 r.); rozdzial 1.4 dotyczacy nadzoru nad zdrowiem zwierzat, art. 1.4.4.
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Artykut 3
Monitorowanie ewolucji wirusa

1. W przypadku wykrycia wirusa SARS-CoV-2 u zwierzat panstwa czlonkowskie zapewniajg przeprowadzenie przez
laboratoria urzedowe analizy filogenetycznej w odniesieniu do przypuszczalnego przypadku wskaznikowego dla kazdego
ogniska choroby w celu scharakteryzowania wirusa.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja poréwnanie filogenetyczne wiruséw sekwencjonowanych ze zwierzat zgodnie
z ust. 1 z juz znanymi sekwencjami oraz przekazanie Komisji wynikéw takich badan zgodnie z art. 4.

Artykut 4

Sprawozdawczo$é

1.  Panstwa czlonkowskie skladaja Komisji sprawozdanie w ciggu trzech dni od daty pierwszego potwierdzenia na
swoim terytorium zakazenia zwierzat wirusem SARS-CoV-2.

2. Panstwa czlonkowskie skladajg sprawozdanie uzupelniajace:

a) raz w tygodniu w przypadku kolejnych ognisk nowych zakazenn SARS-CoV-2 u zwierzat po pierwszym potwierdzeniu,
o ktérym mowa w ust. 1;

b) jezeli pojawiajg si¢ istotne nowe kwestie dotyczace epidemiologii tej choroby i jej potencjatu zoonotycznego.

3. Sprawozdania przewidziane w ust. 1 i 2 zawierajg informacje okreslone w zalaczniku IV w odniesieniu do kazdego
ogniska SARS-CoV-2 u zwierzat.

4. W stosownych przypadkach paristwa czlonkowskie skladaja Komisji co miesiac sprawozdanie dotyczace wynikéw
analizy filogenetycznej i wynikéw badan, o ktérych mowa w art. 3.

5. Sprawozdania przewidziane w ust. 1 i 2 przekazuje si¢ w formacie elektronicznym, ktéry ma zosta¢ ustalony przez
Komisje w ramach Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.
Artykut 5

Informacje przekazywane przez Komisje

1.  Komisja informuje pafistwa cztonkowskie w ramach Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz o spra-
wozdaniach zloZonych przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 4.

2. Komisja publikuje na swojej stronie internetowej, wytacznie do celéw informacyjnych, zaktualizowane streszczenie
informacji zawartych w sprawozdaniach ztozonych przez panistwa czlonkowskie zgodnie z art. 4.

Artykut 6

Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 31 marca 2022 r.

Artykut 7

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/2183 traci moc.

Artykut 8

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 12 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
Wykaz gatunkéw zwierzat podlegajacych monitorowaniu i zglaszaniu
1. Norki (Neovison vison) i wszystkie pozostale zwierzeta nalezace do gatunkéw z rodziny Mustelidae;
2. jenoty (Nyctereutes procyonoides).
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ZALACZNIK I

Pobieranie prébek i przeprowadzanie badan na obecno$¢ SARS-CoV-2 u zwierzat utrzymywanych
w zakladach, w ktérych znajduje si¢ ponad 500 dorostych zwierzat hodowlanych na poczatku cyklu

Wilasciwy organ zapewnia przestrzeganie jednego z nastgpujagcych planéw pobierania prébek:
SEKCJA 1

Standardowy plan pobierania prébek

a) Populacja docelowa: w kazdym zakladzie utrzymujacym zwierzeta pobiera si¢ probki od kazdego martwego i chorego
zwierzgcia z kazdej jednostki epidemiologicznej do momentu osiagnigcia liczby zwierzat rownej przewidywanej liczeb-
nosci préby; w przypadku braku martwych lub chorych zwierzat probki pobiera si¢ réwniez od losowo wybranych
zywych zwierzat, aby osiggnaé przewidywang liczebnos¢ proby.

=

Czestotliwo$¢ pobierania probek: probki pobiera si¢ raz na tydzien.

o
~

Matryca probki: od zywych lub martwych zwierzat pobiera si¢ wymazy z jamy ustno-gardiowe;.

=

Testy diagnostyczne: testy przeprowadza si¢ w celu wykrycia genomu wirusa SARS-CoV-2.

€) Szacowana czesto$¢ wystepowania do celow ustalenia przewidywanej liczebnosci proby: w kazdym zakladzie podstawa
liczebnosci préby jest czesto$é wystepowania wynoszaca 5 % przy poziomie ufno$ci wynoszacym 95 %.

SEKCJA 2
Pierwszy alternatywny plan pobierania prébek

W oparciu o pozytywny wynik oceny ryzyka przeprowadzonej przez wlasciwy organ, w ramach ktdrej uznaje si¢ czulosé
alternatywnych metod pobierania prébek za rownowazng z wymazami z jamy ustno-gardlowej, o ktérych mowa w sekgji
1 lit. ¢), oraz w oparciu o istnienie Srodkéw ograniczajacych ryzyko w odniesieniu do wystgpowania SARS-CoV-2 w popula-
cji docelowej w danym zakladzie, pafistwa czlonkowskie moga podja¢ decyzje o zastosowaniu nastepujacego alternatyw-
nego planu pobierania probek zamiast standardowego planu pobierania probek okreslonego w sekeji 1:

a) Populacja docelowa: w kazdym zakladzie utrzymujacym zwierzeta pobiera si¢ probki od kazdego martwego zwierzgcia
i od chorych zwierzat, gdy tylko zostang zidentyfikowane, z kazdej jednostki epidemiologicznej do momentu osiggnie-
cia przewidywanej liczebnosci préoby; w przypadku braku martwych lub chorych zwierzat prébki pobiera si¢ rowniez
od losowo wybranych zywych zwierzat, aby osiagnaé przewidywang liczebno$¢ préby.

b) Czestotliwo$¢ pobierania probek: probki pobiera si¢ raz na dwa tygodnie.

¢) Matryca probki: od martwych zwierzat pobiera si¢ wymazy z jamy ustno-gardtowej; od zywych zwierzat pobiera si¢
wymazy z jamy ustno-gardlowej, ze spojowek albo ze §liny, lub pobiera si¢ kombinacje takich wymazow; ponadto
matryce wymazow mozna uzupetni¢ o inng opcj¢, wykorzystujac wydychane powietrze pobrane bezposrednio od
wszystkich zwierzat przy uzyciu elektronicznych urzadzen do pobierania probek powietrza.

d) Testy diagnostyczne: przeprowadza si¢ testy w celu wykrycia genomu wirusa SARS-CoV-2.
) Szacowana czgsto$¢ wystepowania do celéw ustalenia przewidywanej liczebnosci proby: w kazdym zakladzie podstawg
liczebnosci préby jest czesto$¢ wystepowania wynoszaca 20 % przy poziomie ufnosci wynoszacym 95 %.

SEKCJA 3
Drugi alternatywny plan pobierania prébek
W przypadku gdy wlasciwy organ przeprowadzit ocene ryzyka z pozytywnym wynikiem, a ocena ryzyka obejmuje wynik
pobrania probek i przeprowadzenia badan na obecno$¢ SARS-CoV-2 u pracownikéw danego zakladu oraz istnienie $rod-
kéw ograniczajacych ryzyko w odniesieniu do wystgpowania SARS-CoV-2 w populacji docelowej w tymze zakladzie, pan-

stwa czlonkowskie moga podja¢ decyzje o zastosowaniu jedynie planu pobierania probek do celéw monitorowania zwie-
rzat przewidzianego w zalaczniku IIL
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ZALACZNIK I
Plan pobierania prébek do celé6w monitorowania zwierzat utrzymywanych lub dzikich

Wilasciwy organ zapewnia przestrzeganie ponizszych planéw pobierania probek okre$lonych w sekcjach 11 2.

SEKCJA 1

Monitorowanie w zaktadach utrzymujgcych zwierzgta

1. Populacje docelowe do celéw pobierania probek sa nastepujace:

a) W kazdym zakladzie utrzymujacym zwierzeta, w ktérym wystepuje podwyzszona upadkowos¢ w poréwnaniu
z podstawowym wskaznikiem upadkowosci w danym okresie produkgji lub w ktérym znajduja si¢ zwierzeta z obja-
wami klinicznymi zwigzanymi z SARS-CoV-2: kazde martwe zwierze lub zwierzgta z objawami klinicznymi zwigza-
nymi z SARS-CoV-2, z kazdej jednostki epidemiologicznej do momentu osiggniecia przewidywanej liczebnosci
proby.

b) W kazdym zakladzie utrzymujacym zwierzeta, w odniesieniu do ktérego wlasciwy organ zostal poinformowany, ze
wykryto przypadki SARS-CoV-2 u pracownikéw tego zaktadu lub w ich rodzinach: kazde martwe zwierze lub zwie-
rzgta z objawami klinicznymi zwigzanymi z SARS-CoV-2, z kazdej jednostki epidemiologicznej do momentu osiag-
nigcia przewidywanej liczebnosci préby.

2. Czestotliwos¢ pobierania probek: pobieranie probek przeprowadza si¢ za kazdym razem, gdy zwierz¢ podejrzane
o zakazenie SARS-CoV-2 zostanie zidentyfikowane we wskazany sposéb w populacji docelowej, o ktérej mowa
w pkt 1.

3. Matryca probki: od martwych lub zywych zwierzat, o ktérych mowa w pkt 1, pobiera si¢ wymazy z jamy ustno-gardto-
wej.

4. Testy diagnostyczne: przeprowadza sig testy w celu wykrycia genomu wirusa SARS-CoV-2.

5. Szacowana czesto$¢ wystepowania do celéw ustalenia przewidywanej liczebnosci proby dla populacji docelowej, o kté-
rej mowa w:

(i) pkt 1 lit. a): w kazdym zakladzie podstawg liczebnosci préby jest czesto$¢ wystepowania wynoszaca 50 % przy
poziomie ufnosci wynoszacym 95 %;

(ii) pkt 1 lit. b): w kazdym zakladzie podstawa liczebnosci proby jest czesto$¢ wystegpowania wynoszaca 5 % przy
poziomie ufnosci wynoszacym 95 %.

SEKCJA 2

Monitorowanie wszystkich pozostalych zwierzgt utrzymywanych lub dzikich

1. Populacjami docelowymi do celéw pobierania prébek sg w odniesieniu do wszystkich pozostatych zwierzat utrzymy-
wanych lub dzikich, z wyjatkiem zwierzat utrzymywanych w zakladach: zwierzeta podejrzane o zakazenie SARS-
CoV-2, ktére padly lub zostaly znalezione padle, lub zwierz¢ta z objawami klinicznymi zwigzanymi z SARS-CoV-2.

2. Czestotliwo$¢ pobierania préobek: pobieranie prébek przeprowadza si¢ za kazdym razem, gdy zwierz¢ podejrzane
o zakazenie SARS-CoV-2 zostanie zidentyfikowane we wskazany sposéb w populacji docelowej, o ktérej mowa
w pkt 1.

3. Matryca probki: od martwych lub zywych zwierzat, o ktérych mowa w pkt 1, pobiera si¢ wymazy z jamy ustno-gardto-
wej.

4. Testy diagnostyczne: przeprowadza si¢ testy w celu wykrycia genomu wirusa SARS-CoV-2.

5. Szacowana czgsto$¢ wystgpowania do celow ustalenia przewidywanej liczebnosci préby: pobieranie prébek od wszyst-
kich zgloszonych zwierzat, ktdre padly lub zostaly znalezione padle, lub od zwierzat z objawami klinicznymi zwigza-
nymi z SARS-CoV-2; w przypadku gdy wigcej niz 5 zwierzat zostalo znalezionych padlych w tym samym miejscu lub
przypuszczalnie nalezy do tej samej jednostki epidemiologicznej, liczebno$¢ proby ogranicza si¢ do 5 losowo wybra-
nych zwierzat.
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ZALACZNIK IV

Informacgje, ktére nalezy zawrze¢ w sprawozdaniach przewidzianych w art. 4 w odniesieniu do
ognisk zakazefi SARS-CoV-2 u zwierzat (,,gatunkéw podatnych”)

Data zgloszenia.

Pafistwo cztonkowskie.

Rodzaj sprawozdania (pierwsze sprawozdanie potwierdzajace/cotygodniowe sprawozdanie uzupelniajace).
Catkowita liczba ognisk choroby w panstwie cztonkowskim podanych w sprawozdaniu.

SR S

. W odniesieniu do kazdego ogniska choroby nalezy podac:
a) numer porzadkowy kazdego ogniska choroby w panstwie cztonkowskim;

b) region i przyblizone polozenie geograficzne zakladu lub innego miejsca, w ktérym utrzymywano zwierzeta lub
w ktérym si¢ one znajdowaly;

(g)
~

date podejrzenia;

&

date potwierdzenia;

(¢)
~

metode(-y) diagnostyczna(-e);

Rea)

szacowang date wprowadzenia wirusa do zakladu lub innego miejsca;

g) mozliwe zrédlo wirusa;

h) zastosowane $rodki kontroli (informacje szczegdtowe (1));

liczbg zwierzat podatnych w zakladzie lub innym miejscu (w podziale na gatunki podatne);

—
= =

liczbe zwierzat z klinicznymi objawami choroby lub zwierzat bezobjawowych w zakladzie lub innym miejscu
(w podziale na gatunki podatne; w przypadku gdy dokladna liczba nie jest znana, nalezy podac szacunkows liczbe);

k) wspotczynnik zachorowalnosci: liczbe zwierzat (w podziale na gatunki podatne) z klinicznymi objawami choroby,
z objawami podobnymi do objawéw COVID-19, w zakladzie lub innym miejscu w stosunku do liczby zwierzat pod-
atnych, wraz ze skréconym opisem objawow klinicznych (w przypadku gdy dokladna liczba nie jest znana, nalezy
podaé szacunkows liczbe);

1) upadkowosé: liczbe zwierzat (w podziale na gatunki podatne), ktére padly w zakladzie lub innym miejscu (w przy-
padku gdy dokladna liczba nie jest znana, nalezy poda¢ szacunkows liczbe);

6. Dane dotyczace epidemiologii molekularnej, znaczgce mutacje.

7. W stosownych przypadkach nieosobowe dane epidemiologiczne dotyczace przypadkéw u ludzi w danym paristwie
cztonkowskim bezposrednio zwigzanych z okre§lonymi w art. 4 ust. 1 i 2 ogniskami choroby u zwierzat.

8. Inne istotne informacje.

(') Kontrola przemieszczania w obrebie panstwa czlonkowskiego; nadzér w obrebie obszaru objetego ograniczeniami lub w obrebie
obszaru zapowietrzonego; identyfikowalno$¢; kwarantanna; urzedowe unieszkodliwianie tusz, produktéw ubocznych i odpadéw; lik-
widacja; kontrola zwierzat dzikich bedacych rezerwuarami; podzial na strefy; odkazanie; dopuszczone szczepienie zwierzat (jezeli ist-
nieje szczepionka); niepoddawanie leczeniu zwierzat dotknietych chorobg ani niestosowanie Zadnych innych odpowiednich srodkow.
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