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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2024/2623
af 30. juli 2024

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 for si vidt angir
godkendelse og anerkendelse af status som sygdomsfri for kompartmenter, hvor der holdes landdyr

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare
dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven) (),
seerlig artikel 37, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tforordning (EU) 2016/429 fastszttes regler om forebyggelse og bekempelse af de dyresygdomme, der henvises til i
navnte forordnings artikel 5, herunder regler om anvendelse af og rapportering om sygdomme, overvagning,
udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri. Nevnte forordnings artikel 37, stk. 1, giver navnlig
medlemsstaterne mulighed for at ansege Kommissionen om anerkendelse af status som sygdomsfri for
kompartmenter med hensyn til de i artikel 9, stk. 1, litra a), listeopforte sygdomme (kategori A-sygdomme).

(2)  Fremgangsméden med afgreensning af kompartmenter i forordning (EU) 2016/429 er i overensstemmelse med de
internationale standarder fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (WOAH), navnlig kapitel 4.4. og 4.5. i
sundhedskodekset for landdyr (%) om hhv. inddeling i zoner og afgrensning af kompartmenter og om anvendelse af
afgreensning af kompartmenter, der er beregnet til at blive brugt af WOAH-medlemmer som grundlag for deres
regler om forebyggelse og bekaeempelse af dyresygdomme.

(3)  Mens generelle bestemmelser om anerkendelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr, er fastsat i artikel 37, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal nervarende
forordning fastsatte supplerende regler om den kompetente myndigheds godkendelse af sddanne kompartmenters
status som sygdomsfri.

(4)  For sé vidt angdr den kompetente myndigheds godkendelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr, skal reglerne i narverende forordning inkludere generelle krav til sddanne
kompartmenter samt regler for kompartmentlederens ansvarsomrider og opgaver, bestemmelser for et fxlles
biosikringsforvaltningssystem og detaljerede krav og procedurer for den kompetente myndigheds godkendelse af
sddanne kompartmenter, herunder kompartmenter, der ligger pd mere end én medlemsstats omrade.

(5)  Af artikel 2 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/690 () fremgédr det, at de listeopforte
sygdomme, for hvilke status som sygdomsfri for kompartmenter kan fastlaegges i overensstemmelse med artikel 37,
stk. 4, litra b), i forordning (EU) 2016/429, er angivet i bilag II til nevnte gennemforelsesforordning. Specifikke krav i
forbindelse med den kompetente myndigheds godkendelse af status som sygdomsfri for de pageeldende kategori
A-sygdomme ber fastsettes i naervaerende forordning.

(") EUTL 84 af 31.3.2016, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/429]oj.

() hittps:/fwww.woah.org[en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access|.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/690 af 17. december 2019 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2016429 for sé vidt angdr de listeopferte sygdomme, der er omfattet af EU-overvdgningsprogrammer, det
geografiske anvendelsesomrdde for sidanne programmer og de listeopforte sygdomme, for hvilke status som sygdomsfri for
kompartmenter kan fastlaegges (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 341, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/690/o0j).
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(10)

(11)

(12)

For at forebygge introduktion og spredning af kategori A-sygdomme i et kompartment, hvor der holdes landdyr, og
for at bekeempe sddanne kategori A-sygdomme i Unionen, ber detaljerede krav om specifik overvigning og streng
biosikring fastsettes i denne forordning. Reglerne i denne forordning ber ogsd skabe sikkerhed for, at visse
virksomheder, f.eks. sddanne, hvor der holdes fritgdende dyr, eller virksomheder, der beskaftiger sig med
sammenbringning af dyr, og dermed, selv ndr de har indfert strenge biosikringsforanstaltninger, stadig
grundlaeeggende udger en forhgjet risiko for spredning af sygdomme pga. hyppig flytning og blanding af dyr af
forskellige kategorier eller forskellig sundhedsstatus samme sted, ikke kan veere del af et kompartment, for hvilket
der spges godkendelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme.

At oprette og vedligeholde specifikke sygdomsfri kompartmenter for kategori A-sygdomme er kraevende, idet
operatgrerne, ndr de er oprettet, skal sikre, at dyrebestanden er beskyttet og dets sarlige sundhedsstatus er
opretholdt i alle situationer, selv, og isar, hvor der er en restriktionszone for kategori A-sygdommen i naerheden af
kompartmentet. Derfor ber der gwlde de strengeste biosikringsforanstaltninger for alle komponenter af
kompartmentet, hvilket kun kan opnds gennem et falles biosikringsforvaltningssystem. Et sddant system kraever
streng forvaltning, og derfor ber hver kompartmentoperater til det formdl udpege en kompartmentleder med
definerede opgaver og ansvarsomréader.

Operatorer, der ansgger den kompetente myndighed om godkendelse af status som sygdomsfri for kategori
A-sygdomme for kompartmenter, hvor der holdes landdyr, ber vere klar over kravene og procedurerne for sddanne
ansggninger. Det er derfor ngdvendigt at fastsatte sddanne krav og procedurer ved denne forordning.

En ansegning om godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori A-sygdom for et kompartment, hvor der
holdes landdyr, ber ikke accepteres, mens kompartmentet eller en del af det er placeret i en restriktionszone for den
pagaldende kategori A-sygdom, péd grund af vanskelighederne med at udarbejde, opretholde og verificere effektive
biosikringsplaner, ndr der sker udbrud af den pdgaldende kategori A-sygdom i nerheden af kompartmentet.

I artikel 94-100 i forordning (EU) 2016/429 fastsaettes der generelle regler og procedurer for godkendelsen af visse
typer virksomheder, iseer dem, der henvises til i artikel 94, stk. 1, litra e), som inkluderer kompartmenter. I
nervarende forordning ber der fastsattes detaljerede procedurer for den kompetente myndigheds godkendelse,
suspension og ophavelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for kompartmenter, hvor der holdes
landdyr. Dette skyldes kompleksiteten og den sarlige karakter af biosikringsforvaltningsforanstaltninger for
kompartmenter og forskellen for s vidt angar dyresygdomsrisikoen mellem brud i biosikringsforanstaltningerne og
den faktiske forekomst i kompartmentet af kategori A-sygdommen(e), for hvilke(n) det er blevet givet status som
sygdomsfri.

De listeopferte sygdomme, for hvilke status som sygdomsfri for kompartmenter kan fastlegges i overensstemmelse
med artikel 37 i forordning (EU) 2016/429, er angivet i bilag II til gennemferelsesforordning (EU) 2020/690 og
inkluderer hejpatogen aviar influenza (HPAI) og infektion med Newcastle disease-virus (NDV). Kompartmenter,
hvor der holdes fjerkra (fjerkreekompartmenter), der er blevet givet status som sygdomsfri for HPAI og NDV, ber
opfylde en rakke specifikke krav, iser om en detaljeret beskrivelse af fjerkreekompartmentet, et malrettet felles
biosikringsforvaltningssystem og beskyttelses- og overvigningssystemer, der er skraeddersyet til at hindtere risikoen
for introduktion af disse to kategori A-sygdomme til fjerkrakompartmentet. Sdanne specifikke tekniske og
detaljerede bestemmelser ber fastsettes i narverende forordning.

De regler, der er fastsat i denne forordning for godkendelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr, afviger fra de regler, der var gazldende inden datoen for anvendelse af
forordning (EU) 2016/429. For s vidt angér landdyr blev brugen af fjerkrekompartmenter tilladt i henhold til
Réidets direktiv 2005/94/EF () om bekampelse af avier influenza. Kompartmenter, der var godkendt i
overensstemmelse med navnte direktiv og Kommissionens forordning (EF) nr. 616/2009 (), som nu begge er
ophavet, anses for stadig at have en godkendt status som sygdomsfri for HPAI pa baggrund af overgangsbestem-
melserne i artikel 280, stk. 3, i forordning (EU) 2016/429 og artikel 84, stk. 2, litra a), i Kommissionens delegerede

() Radets direktiv 2005/94/EF af 20. december 2005 om fellesskabsforanstaltninger til bekempelse af avier influenza og om ophavelse

af direktiv 92/40/EQF (EUT L 10 af 14.1.2006, s. 16, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2005/94/o0j).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 616/2009 af 13. juli 2009 om gennemforelse af Ridets direktiv 2005/94/EF for sd vidt angar
godkendelse af fjerkrasegmenter og segmenter af andre fugle i fangenskab med hensyn til avier influenza og supplerende
forebyggende biosikkerhedsforanstaltninger i sidanne segmenter (EUT L 181 af 14.7.2009, s. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2009/616/0j).
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forordning (EU) 2020/689 (°). De kompartmenter i medlemsstaterne, der er anerkendt som veerende frie for HPAL er
listeopfert i bilag XI til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/620 (°). Statussen som sygdomsfri ber
opretholdes sa leenge, det er nedvendigt, for at operatorer kan anmode om godkendelse af status som sygdomsfri for
kompartmenter i overensstemmelse med denne forordning. Derfor ber passende overgangsregler fastsattes med
henblik pé at sikre en problemfri overgang for de eksisterende fjerkraekompartmenter, der har en anerkendt status
som sygdomsfri, jf. bilag XI til gennemferelsesforordning (EU) 2021/620 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Idenne forordning fastswttes der regler, der supplerer reglerne i artikel 37, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429 for sd
vidt angdr krav og procedurer for den kompetente myndigheds godkendelse af status som sygdomsfri, med hensyn til
listeopforte sygdomme omhandlet i artikel 9, stk. 1, litra a) i navnte forordning (kategori A-sygdomme), for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr.

2. Ikapitel Il i denne forordning fastsattes folgende krav og procedurer for godkendelse af status som sygdomsfri for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr, jf. artikel 37, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429:

a) generelle krav vedrerende tildeling af status som sygdomsfri til sddanne kompartmenter
b)  ansvarsomrdder og opgaver for operatgrer og ledere af sddanne kompartmenter
0) feelles biosikringsforvaltningssystemer for sidanne kompartmenter

d)  procedurer for den kompetente myndigheds godkendelse af status som sygdomsfri for sddanne kompartmenter,
herunder kompartmenter, der ligger pd mere end én medlemsstats omrade.

3. I kapitel Il i denne forordning fastsettes der specifikke krav til godkendelse af status som sygdomsfri for
kompartmenter, hvor der holdes landdyr, for s vidt angdr de kategori A-sygdomme, der er listeopfert i bilag II til
gennemforelsesforordning (EU) 2020/690 for de pagaldende listeopforte arter og kategorier af dyr.

Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstés ved:
1)  »biosikringsplan« en plan, der kortlaegger mulige veje for introduktion og spredning af sygdomme i en virksomhed,

og som beskriver den biosikring, der skal anvendes, for at mindske risikoen for introduktion og spredning af en
bestemt sygdom

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016429 for sd vidt angdr regler om overvigning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri for visse
listeopforte og nye sygdomme (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 211, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2020/689/0j).

() Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/620 af 15. april 2021 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/429 for si vidt angdr godkendelse af status som sygdomsfri og ikkevaccinationsstatus for visse
medlemsstater eller zoner eller kompartmenter deri med hensyn til visse listeopferte sygdomme og godkendelse af programmer for
udryddelse af disse listeopforte sygdomme (EUT L 131 af 16.4.2021, s. 78, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/620/0j).
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2)  Hfalles biosikringsforvaltningssystem«: de falles regler, der bestemmer funktionen af et kompartment, og som er
udviklet til at sikre status som sygdomsfri for alle virksomheder, der indgér i det; det inkluderer de funktionelle
forbindelser mellem alle kompartmentkomponenterne og de overordnede biosikringsforanstaltninger, der er indfert
i virksomhederne, i overensstemmelse med deres biosikringsplaner

3)  »kompartmentleder<: en person, der er udpeget som ansvarlig for kompartmentets felles biosikringsforvalt-
ningssystem

4)  »kompartmentkomponent« en virksomhed, der indgdr i kompartmentet, eller en lokalitet, fodevare- og foderstof-
virksomhed, virksomheder, der beskeftiger sig med animalske biprodukter, eller andre anleg, der herer til
kompartmentet

5)  »alle involverede parter«: operatoren af kompartmentet, lederen af kompartmentet og operatorer af fodevare- og

foderstofvirksomheder, dyrefagpersoner, transporterer, dyrleger, farmaceutiske producenter eller detailhandlere
eller operatorer i andre erhverv, der leverer tjenester, dyr, produkter eller andre varer til, eller modtager dyr,
produkter eller andre varer fra, kompartmentet

6)  »tidligt varslingssysteme: et system for rettidig opdagelse af og rapportering samt kommunikation om forekomst,
indtraengen eller opstden af kategori A-sygdomme.

KAPITEL II

KRAV OG PROCEDURER FOR GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR KATEGORI A-SYGDOMME FOR
KOMPARTMENTER, HVOR DER HOLDES LANDDYR

Artikel 3

Krav til tildelingen af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for kompartmenter, hvor der holdes
landdyr

1. Operatorer, der ansgger den kompetente myndighed om godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori
A-sygdom for et kompartment, hvor der holdes landdyr, skal sikre, at:

a) overvdgningen i kompartmentet for kategori A-sygdommen overholder

i) kravene til tilretteleeggelse af overvdgning, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, i delegeret forordning
(EU) 2020/689

ii) de specifikke overvdgningskrav, der er fastsat i naervaerende forordnings kapitel III
b)  de biosikringsforanstaltninger, der er indfert i kompartmentet, overholder
i) kravene i artikel 10 i forordning (EU) 2016429
ii) de specifikke biosikringskrav, der er fastsat i naervaerende forordnings kapitel I1I
0) virksomheder, der indgdr i kompartmentet
i) er godkendt i overensstemmelse med artikel 94, stk. 1, litra b)-e), i forordning (EU) 2016/429 og
ii) overholder artikel 97, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429
d)  virksomheder, der indgdr i kompartmentet, ikke er

i) virksomheder, hvor der holdes
— fritgdende dyr

— mere end én dyreart i samme epidemiologiske enhed
ii) virksomheder, der beskeftiger sig med sammenbringning af dyr, markeder, udstillingssteder, messer,

dyreinternater, afgreensede virksomheder, zoologiske haver og vildtreservater.

2. Operaterer, der ansgger den kompetente myndighed om godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori
A-sygdom for et kompartment, hvor der holdes landdyr, skal udpege en tilstrakkeligt kvalificeret kompartmentleder, der
skal sikre:

a) overholdelse af de bestemmelser, der er fastsat i del I i bilag I

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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b)  at alle virksomheder, der indgar i kompartmentet, samt alle andre kompartmentkomponenter, ledes under et falles
biosikringsforvaltningssystem, som overholder bestemmelserne i del I i bilag I

0) at alle involverede parter overholder kravene for det falles biosikringsforvaltningssystem.
Artikel 4
Ansegninger om godkendelse af status som sygdomsfri for kategori A-sygdomme for kompartmenter, hvor der
holdes landdyr
1. Operatorer, der ansgger den kompetente myndighed om godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori

A-sygdom for et kompartment, hvor der holdes landdyr, skal indgive en ansegning om godkendelse til den kompetente
myndighed, der indeholder folgende information:

a) de oplysninger, der kraves for virksomheder, jf. artikel 96, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429

b)  de oplysninger, der omhandles i nerverende forordnings del Il i bilag 1.

2. Operatorer af kompartmenter, hvor der holdes landdyr, skal ikke indgive en ansegning om godkendelse af status
som sygdomsfri for et kompartment for en kategori A-sygdom, der er omhandlet i stk. 1, nir kompartmentet eller en
komponent af et sddant er placeret i en restriktionszone for kategori A-sygdommen.

Artikel 5

Tildeling af godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori A-sygdom for et kompartment, hvor der holdes
landdyr

1. Den kompetente myndighed kan kun tildele godkendelse af status som sygdomsfri for en kategori A-sygdom for et
kompartment, hvor der holdes landdyr, nar felgende betingelser er overholdt:

a) ingen af kompartmentkomponenterne er placeret i en restriktionszone eller restriktionszoner for kategori
A-sygdommen

b)  de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 96, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, og som er omhandlet i del I i
bilag I til neervaerende forordning, vedrerende sygdomsovervagning, der paviser fraveer af kategori A-sygdommen, er
komplette, opdaterede og korrekte

0) kompartmentlederen har gennem dokumenterede interne og eksterne audit, som omtalt i del [, litra d), i bilag [,
kontrolleret, at der er indfert et felles biosikringsforvaltningssystem, og at det tilstraekkeligt til at sikre en seerlig
sundhedsstatus

d)  den kompetente myndigheds godkendelsesprocedure, jf. artikel 99 i forordning (EU) 2016/429, er gennemfort;
blandt andet har den kompetente myndighed eller et delegeret organ aflagt et beseg pa stedet for at verificere
overholdelse af kravene i narvarende forordnings artikel 3 og kravene i dette stykkes litra a), b) og ¢).

2. Hyis mindst én komponent af kompartmentet er placeret pa en anden medlemsstats omrade, skal den kompetente
mynd1ghed til hvilken ansegningen blev indgivet, samarbejde med den anden medlemsstats kompetente myndighed med
henblik pa at verificere overholdelsen af de betingelser, der er omhandlet i stk. 1, litra d).

3. Den kompetente myndighed skal:

a)  fore registre over godkendte kompartmenter og relaterede godkendelsesdokumenter i overensstemmelse med den
procedure, der er fastsat i artikel 101 i forordning (EU) 2016/429

b)  uden ophold informere Kommissionen om enhver andring i komponenterne eller dyresundhedsstatussen i
kompartmenter, der allerede er anerkendt af Kommissionen.
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Artikel 6

Revurdering, suspension og inddragelse af godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmenter, hvor der
holdes landdyr

1. Den kompetente myndighed kontrollerer med passende mellemrum, pd baggrund af vurderingen af den
epidemiologiske situation i det omrade, hvor kompartmentkomponenterne er placeret, og de dokumenter og oplysninger,
der er modtaget fra kompartmentlederen, jf. del I, litra ) og g), i bilag I, at kompartmentet fortsat opfylder betingelserne
for godkendelse som fastsat i artikel 5, stk. 1, litra d).

2. Den kompetente myndighed suspenderer eller inddrager godkendelsen af status som sygdomsfri for kompartmenter,
hvor der holdes landdyr, i overensstemmelse med reglerne i artikel 100 i forordning (EU) 2016/429 og artikel 82 i
delegerede forordning (EU) 2020/689.

3. Nar den kompetente myndighed suspenderer godkendelsen af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der
holdes landdyr, fordi den ikke lengere er i overensstemmelse med den information, der er indgivet i henhold til artikel 5,
stk. 1, litra b) og c), generhverves godkendelsen for kompartmentet, nir den kompetente myndighed finder det godtgjort,
at korrigerende foranstaltninger er effektive.

4. Den kompetente myndighed inddrager godkendelsen af status som sygdomsfri for et kompartment, hvor der holdes
landdyr, i tilfeelde af et udbrud, inden for en komponent af det pagaldende kompartment, af den kategori A-sygdom, for
hvilken statussen som sygdomsfri blev givet.

5. Nar godkendelsen af status som sygdomsfri for et kompartment er blevet inddraget, jf. denne artikels stk. 4, kan
status som sygdomsfri kun generhverves efter fornyet ansegning i overensstemmelse med artikel 4.

KAPITEL III

SPECIFIKKE KRAV I FORBINDELSE MED GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR KOMPARTMENTER, HVOR
DER HOLDES LANDDYR, FOR SA VIDT ANGAR DE KATEGORI A- SYGDOMME, DER ER LISTEOPFORT I BILAG II TIL
GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/690
Artikel 7

Specifikke krav vedrerende de kategori A-sygdomme, der er listeopfert i bilag II til gennemforelsesforordning
(EU) 2020/690, for kompartmenter med de relevante listeopforte arter og kategorier af landdyr

1. Ud over de oplysninger, der omhandles i del Il i bilag I, skal ansegninger om godkendelse af status som sygdomsfri
for hgjpatogen avier influenza (HPAI) for fjerkraekompartmenter indeholde folgende:

a) en detaljeret beskrivelse af fjerkraekompartmentet, jf. del I, afsnit 1, i bilag II

b)  en detaljeret beskrivelse af det falles biosikringsforvaltningssystem for fjerkraekompartmentet, jf. del I, afsnit 2, i

bilag II
0) en detaljeret beskrivelse af beskyttelses- og overvigningsforanstaltningerne, jf. del I1, afsnit 1, i bilag II.
2. Ud over de oplysninger, der omhandles i del IIl i bilag I, skal ansegninger om godkendelse af status som sygdomsfri

for infektion med Newcastle disease-virus (NDV) for fjerkrekompartmenter indeholde folgende oplysninger:
a) en detaljeret beskrivelse af fjerkreekompartmentet, jf. del I, afsnit 1, i bilag II

b)  en detaljeret beskrivelse af det felles biosikringsforvaltningssystem for fjerkrekompartmentet, jf. del I, afsnit 2, i
bilag II

0) en detaljeret beskrivelse af beskyttelses- og overvigningsforanstaltningerne, jf. del II, afsnit 2, i bilag II.
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KAPITEL IV

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 8

Overgangsbestemmelser
Fjerkraekompartmenter, der er blevet godkendt med hensyn til avier influenza i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 616/2009, og som er listeopfert som frie for HPAI i bilag XI til gennemforelsesforordning (EU) 2021/620, bevarer
fortsat deres status som sygdomsfri for sd vidt angdr HPAI efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
Operatorer af sddanne fjerkrekompartmenter skal ansege om godkendelse af status som sygdomsfri for HPAI i

overensstemmelse med denne forordnings artikel 4 inden for 12 médneder fra omtalte dato, i modsat fald inddrager den
kompetente myndighed deres godkendelse ved slutningen af perioden.

Artikel 9
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 30. juli 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

KRAV VEDRORENDE GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSEFRI FOR KATEGORI A-SYGDOMME FOR
KOMPARTMENTER, HVOR DER HOLDES LANDDYR

DELI

KOMPARTMENTLEDER

Den i artikel 3, stk. 2, omhandlede kompartmentleder skal:

fore tilsyn med og overvige kompartmentets aktiviteter i forbindelse med dets sundhedsstatus

samle den dokumentation, der er nedvendig for, at operateren kan ansege om godkendelse af status som sygdomsfri
for kompartmentet, jf. artikel 4

sikre, at kompartmentet opfylder folgende krav:

i) Det faelles biosikringsforvaltningssystem er etableret, og det omfatter hver biosikringsplan for de virksomheder,
der indgar i kompartmentet.

ii) Flytninger af dyr og animalske produkter til, inden for og ud af kompartmentet kan spores.

iii) Overvégning (herunder en overvdgningsplan, et system for tidlig varsling, preveudtagningsordninger og
tilpasning af overvdgningsplanen til risikoen for introduktion af sygdom og til analysen af laboratorieresultater)
viser, at lgbende fraver af den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en ansegning om
godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmentet.

iv) Uddannelse opretholder de nedvendige kompetencer hos kompartmentets personale med henblik pa
gennemforelsen af biosikringsforanstaltningerne.

V) Der kommunikeres for at gere alle involverede parter opmarksomme pa risikoen for introduktion af den eller
de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en ansegning om godkendelse af status som sygdomsfri
for kompartmentet.

sikre regelmaessige interne audit udfert af uddannet personale og mindst én gang om aret eksterne audit foretaget af en
tredjepart, der er indgdet kontrakt med, for at verificere overholdelsen af kravene i litra c)

vaere ansvarlig for at validere eller afvise de auditrapporter, der er omhandlet i litra d)
holde rapporterne om de audit, der er omhandlet i litra e), tilgeengelige for den kompetente myndighed

sikre, at der straks treffes foranstaltninger for at afhjelpe enhver manglende overholdelse af kravene i litra c), som
pavises i forbindelse med de audit, der er omhandlet i litra d), eller ved offentlig kontrol, og fore fortegnelser over de
korrigerende foranstaltninger og verifikationen af deres gennemforelse og effektivitet

holde sygdomsovervagning og biosikringsoplysninger og dokumentation opdateret og efter anmodning stille dem til
radighed for den kompetente myndighed

underrette den kompetente myndighed om dyresundhedsheaendelser, funktionsproblemer, brud pd biosikringen,
@ndringer af virksomheder eller biosikrings- eller overvdgningsplaner eller andre forhold, der kan pévirke
godkendelsen af kompartmentet.

DEL II

FALLES BIOSIKRINGSFORVALTNINGSSYSTEM FOR ET KOMPARTMENT

Et kompartments falles biosikringsforvaltningssystem, jf. artikel 3, stk. 2, litra b), skal som minimum omfatte folgende
elementer:

a)

en beskrivelse af de generelle dyresundheds- og biosikringsforanstaltninger, der anvendes i henhold til artikel 10 i
forordning (EU) 2016/429, og som mindst skal omfatte felgende:

i) skriftlige procedurer med henblik pd god husdyrbrugspraksis

ii) fysiske beskyttelsesforanstaltninger for alle virksomheder, der indgér i kompartmentet og andre kompartment-
komponenter, og som er tilpasset deres situation og indbyrdes forhold
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iiiy  generelle foranstaltninger, der anvendes for at minimere risikoen for introduktion og spredning af sygdomme,
og som er tilpasset arterne og kategorierne af opdraettede landdyr, produkterne og produktionstypen

iv) specifikke forvaltningsforanstaltninger med henblik pé at undgd indtrengen, etablering eller spredning til,
inden for eller fra kompartmentet af den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en
ansegning om godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmentet

en plan for udstyr og menneskelige ressourcer, der er afsat til biosikringsforvaltning, herunder en uddannelsesplan for
dyrefagpersoner og andet personale i kompartmentet for at rdde over den nedvendige viden om dyresundhed, navnlig i
forbindelse med den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en ansegning om godkendelse af status
som sygdomsfri for kompartmentet

oplysningsaktiviteter, som skal omfatte alle involverede parter

et dokumenteret system for gennemferelse af en plan for personalets hygiejne, herunder generel og specifik
hygiejnepraksis, generel og specifik uddannelse af fastansatte og midlertidigt ansatte og proceduren for kontrol af
denne hygiejneplan

en risikoanalyse for hver af de kategori A-sygdomme, for hvilke der er indgivet en ansggning om godkendelse af status
som sygdomsfri for kompartmentet, og de relaterede landdyrarter og -kategorier, som skal dokumenteres og stilles til
radighed for den kompetente myndighed, og som skal:

i) omfatte identifikation af disse kategori A-sygdommes agenser, vurdering af risikoen for deres indtreengen,
etablering og spredning i kompartmentet, foranstaltninger til at reducere risikoen og risikokommunikationen
mellem alle involverede parter

ii) tage hejde for interne og eksterne risici; risiciene skal regelmeassigt revurderes, navnlig eksterne risici, ndr der
forekommer udbrud af en eller flere af de pagaldende kategori A-sygdomme i den medlemsstat, hvor
kompartmentkomponenterne ligger

iii) tage hensyn til identificerede spredningsveje og risikofaktorer i forbindelse med de pdgaldende kategori
A-sygdomme
iv) foresla risikostyringsmuligheder, der kan tilpasses risikoniveauet, og beskrive, hvilke foranstaltninger der skal

treeffes i tilfeelde af oget risiko, f.eks. et oget indeslutningsniveau eller en hejere preveudtagningshyppighed

et sporbarhedssystem, hvorved man kan felge flytninger af dyrene i kompartmentet i alle faser af deres liv i
kompartmentet og dokumentere alle flytninger af disse dyr og produkter heraf mellem de virksomheder, der udger en
del af kompartmentet, samt deres oprindelsessted, ndr de kommer ind i kompartmentet, og deres bestemmelsessted,
ndr de forlader kompartmentet

et dokumentationssystem for alle input og output af varer og tjenesteydelser fra og til hver kompartmentkomponent

de specifikke biosikringsplaner for de virksomheder, der indgdr i kompartmentet, med en vurdering af deres
gennemforelse og effektivitet i forhold til den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er ansegt om
godkendelse af status som sygdomsfri; biosikringsplanerne skal ajourferes under hensyntagen til de vurderede risici,
der er omhandlet i litra e), de skal angive, om der er foretaget vaccination mod den eller de kategori A-sygdomme, for
hvilke(n) der er ansegt om godkendelse af status som sygdomsfri, med en beskrivelse af de tilknyttede vaccinations-
ordninger, og de skal omfatte beredskabsplaner for at reagere pd alvorlige brud pa biosikringen, herunder mistanke
om eller tilfeelde af kategori A-sygdom(me), for hvilke(n) der er indgivet ansegning om godkendelse af status som
sygdomsfri

en plan, der regulerer og registrerer flytninger af personer, der kommer ind i eller forlader de virksomheder, der udger
en del af kompartmentet, med angivelse af personer med adgangstilladelse og personer uden adgangstilladelse eller
gaster, herunder en beskrivelse af de fysiske barrierer, der klart markerer afgrensningen af disse virksomheders
bygninger/udenomsarealer, og af skilte, aflaste led og indgange til bygninger; gaster udefra, herunder auditorer eller
inspektorer, méd ikke have veret i kontakt med dyr, der er modtagelige for den eller de kategori A-sygdomme, for
hvilke(n) der er indgivet en ansegning om godkendelse af status som sygdomsfri, i en bestemt periode, inden de
kommer ind pa en af disse virksomheder

en plan, der regulerer og registrerer bevagelser af karetgjer til, ud af eller mellem de virksomheder, der udger en del af
kompartmentet, herunder private koretgjer og transportkeretgjer til dyr, foder, udstyr eller andre forsyninger
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k) en beskrivelse af alle kritiske punkter og mulige brud pa biosikringen, og hvorvidt et bestemt brud skal betragtes som
et mindre eller storre brud

) en beskrivelse af de korrigerende foranstaltninger, der skal treffes, og foranstaltningerne til vurdering af
gennemforelsen af de korrigerende foranstaltninger

m) procedurerne for at underrette den kompetente myndighed om dyresundhedshandelser, funktionsproblemer, brud pa
biosikringen, @ndringer af kompartmentkomponenter eller -planer eller andre forhold, der kan pévirke godkendelsen
af status som sygdomsfri for kompartmentet.

DEL III

BESKRIVELSE AF ET KOMPARTMENT

Ud over de oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 96, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429 for virksomheder, skal
ansggninger om godkendelse af status som sygdomsfri, jf. nerverende forordnings artikel 4, indeholde folgende
oplysninger:

a) kompartmentlederens navn og kompartmentlederens titel og stilling, kontaktoplysninger og kompartmentets adresse
b) en detaljeret beskrivelse af kompartmentet, herunder alle dets komponenter, herunder folgende:

i) kort over lokaliteter, der viser kompartmentafgreensningen og den ngjagtige placering af alle de virksomheder,
der udger en del af kompartmentet, og andre kompartmentkomponenter

ii) et flowdiagram, som klart og detaljeret viser alle aktiviteter, der gennemfares i kompartmentet, samt ansvars-
og rollefordeling og forbindelser mellem alle involverede parter

iii) de funktionelle interaktioner mellem de virksomheder, der indgdr i kompartmentet, og mellem disse
virksomheder og andre kompartmentkomponenter, herunder et diagram over alle bygninger/udenomsarealer,
der viser deres indbyrdes forbindelser

iv) transportmidler til landdyr og produkter, der tilherer kompartmentet, deres sedvanlige ruter samt rengerings-

og parkeringspladser
¢) en beskrivelse af det felles biosikringsforvaltningssystem
d) biosikringsplanerne for alle de virksomheder, der indgdr i kompartmentet

e¢) den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en ansggning om godkendelse af status som sygdomsfri
for kompartmentet, og detaljerede oplysninger om de swrlige foranstaltninger, kriterier og krav vedrerende
risikobaseret sygdomsovervigning med henblik pa at dokumentere status som sygdomsfri for kompartmentet

f) resultater af overvigningen, der viser, at den eller de kategori A-sygdomme, der er omhandlet i litra e), ikke er
forekommet i mindst de seneste seks méaneder forud for datoen for ansegningen om godkendelse af status som
sygdomsfri.
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1.

BILAG II

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR HPAI ELLER NDV
FOR FJERKR AKOMPARTMENTER

DELI
AFSNIT 1

Detaljeret beskrivelse af fjerkrekompartmentet, som ansegningen skal indeholde

Beskrivelsen af kompartmentet, jf. bilag I, del III, skal indeholde narmere oplysninger om typerne af fjerkraevirk-

somheder, der indgdr i kompartmentet, samt om faciliteter til foderforarbejdning eller opbevaring af foder, andre
materialeopbevaringsfaciliteter, slagterier og forarbejdningsanleg og andre anlaeg, der kan indeholde fjerkre,
fjerkreeprodukter og fjerkraebiprodukter.

2. Ansegningen om godkendelse af status som sygdomsfri for et fjerkrekompartment skal desuden som minimum
indeholde folgende:
a) oplysninger om infrastrukturelle og funktionelle faktorer og deres bidrag til en epidemiologisk adskillelse mellem

1.

fjerkraeet i kompartmentet og dyrepopulationer med en anden sundhedsstatus, som skal omfatte en beskrivelse af
aktivitetstypen og de produkter eller andre varer, der produceres i kompartmentet, herunder kompartmentets samlede
kapacitet

oplysninger om de epidemiologiske aspekter og risikofaktorer vedrerende HPAI eller NDV, herunder som minimum
folgende elementer:

i) sundhedsstatus for de virksomheder, der indgér i fjerkrekompartmentet, i de seneste 12 méneder, navnlig
oplysninger om HPAI eller NDV

ii) tilladte flytninger til, ud af og inden for kompartmentet (input og output) af personer, produkter eller andre
varer, fugle eller fugleprodukter eller andre dyr, animalske produkter eller andre produkter i kontakt med dyr,
transportkeretgjer, udstyr, foder samt tilforsel og bortledning af vand

iii) fjerkreevirksomheder eller virksomheder med fugle i fangenskab uden for fjerkrekompartmentet, som kan
pavirke fjerkrekompartmentets sundhedsstatus pa grund af deres nerhed til en eller flere af kompartmentkom-
ponenterne; risikofaktorerne vurderes ogsa i forhold til typen af de pagaldende virksomheder, herunder ikke-
kommercielle virksomheder, markeder, sammenbringningsvirksomheder, slagterier, zoologiske haver eller
andre lokaliteter, der indeholder fugle i fangenskab

iv) miljemassige risikofaktorer, f.eks. vandveje, steder, hvor vildtlevende dyr raster og faerdes blandt hinanden,
herunder vilde fugles trakruter, forekomst af gnavere eller andre skadegarere og forekomsten i de foregdende
12 méneder af HPAI eller NDV i nzrheden af komponenter i fjerkrekompartmentet

V) de specifikke risikofaktorer og veje for indtreengen og spredning af HPAI eller NDV i fjerkreekompartmentet

oplysninger om det system for tidlig varsling, der er indfert til pavisning af HPAI eller NDV og til at underrette den
kompetente myndighed om fund af risikofaktorer og spredningsveje som omhandlet i litra b).

AFSNIT 2

Feelles biosikringsforvaltningssystem for et fjerkrekompartment

Ud over de elementer, der er fastsat i bilag I, del II, skal de specifikke biosikringsplaner for hver af de fjerkraevirk-

somheder, der indgdr i et fjerkraekompartment, under det faelles biosikringssystem som minimum omfatte folgende:

a)

en regel om, at personalet i fjerkraekompartmentet:

i) ikke selv m4 holde fjerkre eller fugle i fangenskab
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ii) ikke ma have haft nar kontakt med andre fugle end fjerkraekompartmentet i en periode pd mindst 72 timer,
inden det kommer ind pa en virksomhed; det kan dog vere nedvendigt med en kortere periode, hvis der er
presserende behov for serligt personale, men perioden mé under ingen omstendigheder vere kortere end 24
timer, og den risikobegraensende procedure skal vaere beskrevet i biosikringsplanen

b) enregel om, at gaester udefra, herunder auditarer eller inspektarer, ikke ma have haft kontakt med fugle i en periode pa
mindst 48 timer, inden de kommer ind pd virksomheden; det kan dog vare nedvendigt med en laengere periode
afthaengigt af risikofaktorer, navnlig for gaester, der kommer fra en restriktionszone, og det kan vare nedvendigt med
en kortere periode for embedsdyrlager eller i tilfaelde af presserende behov for serlig ekstern indgriben, f.eks. en
konsulent eller dyrlage, i hvilket tilfaelde den risikobegransende procedure skal vaere beskrevet i biosikringsplanen

¢) produkt- og personalestromme beskrevet i et diagram, der viser alle virksomhedens bygninger/udenomsarealer med
farvekoder, der angiver biosikringsniveauer; der skal vare hygiejnebarrierer med omréder til omkleedning, herunder,
hvis relevant, med brusefaciliteter, med adskilte rene og snavsede omrdder ved alle indgange til bygningerne/
udenomsarealerne

d) sarlige procedurer til forebyggelse af kontaminering af fjerkrae, herunder kontaminering via forsyning, transport,
oplagring, levering og bortskaffelse af:

i) emballeringsmaterialer, herunder som minimum anvendelse af nye eller desinficerede emballeringsmaterialer

ii) strgelse, herunder som minimum en passende oplagringstid i karantane eller desinfektion af stroelse

iii) foder, herunder anvendelse af lukkede fodringssystemer

iv) vand, herunder internt vandrensningssystem

V) animalske biprodukter, herunder passende bortskaffelse af slagtekroppe, ag indeholdende dede embryoner og
husdyrgedning

e) en plan for rengering og desinfektion af virksomheden, herunder anvendt udstyr og anvendte materialer; der skal
foreligge en seerlig protokol for rengering og desinfektion af keretajer

f) en plan for bekempelse af skadedyr, bl.a. gnavere og andre vilde dyr, som omfatter fysiske barrierer og foranstaltninger,
for det tilfeelde at der konstateres skadedyrsaktivitet

g) en kritisk kontrolpunktsplan vedrgrende HPAI eller NDV, som mindst skal omfatte folgende elementer, som er aktuelle
og for de foregdende seks méneder:

i) data om produktion, data om sygelighed og dedelighed, oplysninger om anvendte legemidler og data
vedrerende foder- og vandforbrug

ii) oplysninger om klinisk kontrol og preveudtagningsplaner med henblik pé aktiv og passiv overvdgning og
screeningsanalyser, herunder frekvenser, metoder og resultater

iii) en fortegnelse over virksomhedens gaster med tilstreekkelige detaljer til, at alle geester kan opspores og
kontaktes
iv) oplysninger om eventuelle anvendte vaccinationsprogrammer, herunder type vaccine, der er anvendt, frekvens

og vaccinationsdatoer

V) nermere oplysninger om de relaterede kritiske kontrolpunkter, der ikke er overholdt, og de korrigerende
foranstaltninger, der er truffet.

2. De specifikke biosikringsplaner for de virksomheder, der indgdr i et fjerkraekompartment, opdateres i
overensstemmelse med bilag I, del II, litra h), navnlig hvis der er officiel mistanke om eller bekraftet et udbrud af HPAI
eller NDV i den medlemsstat eller det omrdde, hvor en eller flere af kompartmentkomponenterne befinder sig.
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1.

DELII

AFSNIT 1

Scerlige beskyttelses- og overvigningsforanstaltninger for HPAI

Alle virksomheder, der indgdr i fjerkrekompartmentet, skal godkendes i overensstemmelse med narverende

forordnings artikel 3, stk. 1, litra ¢), nr. i), og opfylde kravene vedrerende godkendelse af rugerier i artikel 7 i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2035 (') eller kravene i samme forordnings artikel 8 vedrerende
godkendelse af virksomheder, der holder fjerkra. Desuden skal folgende krav veaere opfyldt:

a)

2.

Det diagram, der er omhandlet i del III, litra b), nr. iii), i bilag I til denne forordning, skal vise placeringen af de
virksomheder, der holder alle typer fjerkree, samt rugerier, steder med opdraet, steder med aglaeggere, forsagssteder,
aglagre og alle steder, hvor der opbevares @g eller holdes fjerkrae; diagrammet skal vise strammene af produkter og
andre varer mellem disse steder.

Der skal vare en detaljeret procedure med regler for flytning af fjerkra, @g og andre relaterede produkter; fjerkra, &g
og andre relaterede produkter, der kommer ind pé en virksomhed, der indgar i fjerkreekompartmentet, skal komme fra
en virksomhed, der har status som sygdomsfri med hensyn til HPAI, og skal kontrolleres for at sikre, at de ikke
indebearer en risiko for introduktion af HPAL

Fjerkra og rugeag, der flyttes ind i eller inden for fjerkreekompartmentet, skal veere identificeret, sd de kan spores, og
ledsages af behorigt dokumenteret identifikation.

Hvis der er tale om et sted med fjerkra i forskellige aldersgrupper eller i andre tilfelde, hvor der indsattes fjerkra pa
forskellige tidspunkter i fjerkraes levetid, skal der veere en skriftlig procedure, der beskriver, hvordan fjerkra indsattes
og fjernes, herunder rengering og desinfektion af transportkasser og genanvendelige transportkasser.

Den overvagning, der er omhandlet i bilag I, del I, litra c), nr. iii), skal etableres under kompartmentlederens ansvar

og omfatter lobende passiv og aktiv overvigning for at pavise, at der ikke forekommer infektion pa nogen virksomheder i
fjerkrakompartmentet. Desuden skal folgende krav veere opfyldt:

a)

()

Den passive overvagning skal omfatte kliniske indikatorer og beskrive relaterede opfelgende undersegelser, herunder
proveudtagning til laboratorietestning.

Den aktive overvdgning skal omfatte testning udfert pa et bestemt antal prever udtaget fra fugle pa hver virksomhed
eller epidemiologisk enhed, hvis der er mere end én pr. virksomhed, med et konfidensniveau pd mindst 95 % til
pavisning af infektionen ved en mélpraevalens pa 5 %:

i) mindst hver sjette maned i lobet af produktionsperioden, ndr der ikke har varet bekraftede udbrud af HPAI hos
fierkra eller andre fugle i fangenskab i de foregdende seks méneder pd medlemsstatens omrade

ii) mindst hver tredje maned, ndr der har veret et bekraftet udbrud af HPAI hos fjerkree eller andre fugle i
fangenskab i de foregdende seks méneder pd medlemsstatens omrdde

iii) senest en uge efter datoen for udbruddet og mindst hver 28. dag derefter, hvis en del af fjerkreekompartmentet
ligger i en restriktionszone som felge af et udbrud af HPAL desuden skal overvdgningen ajourferes, sd den
omfatter daglig klinisk undersogelse samt prover, der udtages ugentligt blandt et reprasentativt antal fugle, der
er syge eller fundet dede, med henblik p& molekylar virologisk testning.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2035 af 28. juni 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angdr regler for virksomheder, der holder landdyr, og rugerier samt sporbarhed for visse
opdrettede landdyr og rugeseg (EUT L 314 af 5.12.2019, s. 115, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/2623/oj
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¢) Proverne sendes til et laboratorium, som den kompetente myndighed har udpeget i overensstemmelse med artikel 37 i
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/625 () til at foretage testene, idet der tages hejde for vaccinati-
onsstatus for fuglene og de anvendte typer vacciner.

3. Systemet for tidlig varsling, jf. del I, afsnit 1, punkt 2, litra c), skal veere baseret pa en skriftlig protokol, som beskriver
indberetningsprocedurerne. Den skal vere tilpasset de fjerkraarter, der findes i kompartmentet, og deres modtagelighed
over for HPAI, og den skal:

a) foreskrive indsatsniveauer baseret pd resultater og fastlagte tarskler for den passive og aktive overvigning, der er
beskrevet i punkt 2

b) beskrive, hvilke foranstaltninger der skal traffes

¢) omfatte en liste over ansvarligt personale, som skal underrettes.

4. Den dokumentation, der er omhandlet i bilag I, del I, litra h), skal:
a) opbevares i mindst tre r
b) indeholde resultaterne af sygdomsovervégningen, som skal indberettes til den kompetente myndighed:

i) hver tredje maned, ndr der har varet et bekraeftet udbrud af HPAI hos fjerkrz eller andre fugle i fangenskab i de
foregdende seks méineder pa medlemsstatens omrade

ii) hver 28. dag, hvis en kompartmentkomponent ligger i en restriktionszone som felge af et udbrud af HPAL
AFSNIT 2

Secerlige beskyttelses- og overvigningsforanstaltninger for NDV

1. Alle virksomheder, der indgdr i fjerkrekompartmentet, skal godkendes i overensstemmelse med nerverende
forordnings artikel 3, stk. 1, litra c), og opfylde kravene vedrerende godkendelse af rugerier i artikel 7 i delegeret
forordning (EU) 2019/2035 eller kravene i samme forordnings artikel 8 vedrerende godkendelse af virksomheder, der
holder fjerkrae. Desuden galder folgende:

a) Det diagram, der er omhandlet i del III, litra b), nr. iii), i bilag I til denne forordning, skal vise placeringen af de
virksomheder, der holder alle typer fjerkree, samt rugerier, steder med opdreat, steder med aglaeggere, forsagssteder,
aglagre og alle steder, hvor der opbevares @g eller holdes fjerkrae; diagrammet skal vise strammene af produkter og
andre varer mellem disse steder.

b) Der skal vare en detaljeret procedure med regler for flytning af fjerkree, &g og andre relaterede produkter; fjerkree, &g
og andre relaterede produkter, der kommer ind pé en virksomhed, der indgar i fjerkraekompartmentet, skal komme fra
en virksomhed, hvor der ikke er udbrud eller restriktioner som felge af udbrud af NDV, og skal kontrolleres for at sikre,
at de ikke indebaerer en risiko for introduktion af NDV.

¢) Ferkree og rugeag, der flyttes ind i eller inden for fjerkrekompartmentet, skal vaere identificeret, sa de kan spores, og
ledsages af behorigt dokumenteret identifikation.

d) Hvis der er tale om et sted med fjerkree i forskellige aldersgrupper eller i andre tilfeelde, hvor der indseettes fjerkrae pa
forskellige tidspunkter i fjerkrees levetid, skal der vere en skriftlig procedure, der beskriver, hvordan fjerkra indsattes
og fjernes, herunder rengering og desinfektion af transportkasser og genanvendelige transportkasser.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med
henblik pé at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/625/0j).
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2. Den overvigning, der er omhandlet i bilag I, del I, litra c), nr. iii), skal etableres under kompartmentlederens ansvar
og omfatter lobende passiv og aktiv overvigning for at pavise, at der ikke forekommer infektion pd nogen virksomheder i
fjerkrakompartmentet.

a) Den passive overvigning skal omfatte kliniske indikatorer og beskrive relaterede opfelgende undersogelser, herunder
proveudtagning til laboratorietestning.

b) Den aktive overvagning skal omfatte testning udfert pé et bestemt antal prever udtaget fra fugle pa hver virksomhed
eller epidemiologisk enhed, hvis der er mere end én pr. virksomhed, med et konfidensniveau pad mindst 95 % til
pavisning af infektionen ved en mélpraevalens pa 5 %:

i) mindst hver sjette maned i lebet af produktionsperioden, ndr der ikke har veret bekraftede udbrud af NDV hos
fjerkra eller andre fugle i fangenskab i de foregdende seks méaneder pd medlemsstatens omrade

ii) mindst hver tredje maned, ndr der har varet et bekraftet udbrud af NDV hos fjerkra eller andre fugle i
fangenskab i de foregdende seks méaneder pa medlemsstatens omrdde

iii) senest en uge efter datoen for udbruddet og mindst hver 28. dag derefter, hvis en del af fjerkraekompartmentet
ligger i en restriktionszone som folge af et udbrud af NDV; desuden skal overvdgningen ajourferes, si den
omlfatter daglig klinisk undersogelse samt prover, der udtages ugentligt blandt et reprasentativt antal fugle, der
er syge eller fundet dede, med henblik p& molekylar virologisk testning.

¢) Proverne sendes til et laboratorium, som den kompetente myndighed har udpeget i overensstemmelse med artikel 37 i
forordning (EU) 2017/625 til at foretage testene, idet der tages hgjde for vaccinationsstatus for fuglene og de anvendte
typer vacciner.

3. Systemet for tidlig varsling, jf. del I, afsnit 1, punkt 2, litra c), skal veere baseret pa en skriftlig protokol, som beskriver
indberetningsprocedurerne. Den skal vere tilpasset de fjerkraarter, der findes i kompartmentet, og deres modtagelighed
over for NDV, og den skal:

a) foreskrive indsatsniveauer baseret pa resultater og fastlagte teerskler for den passive og aktive overvdgning, der er
beskrevet i punkt 2

b) beskrive, hvilke foranstaltninger der skal traffes

c) omlfatte en liste over ansvarligt personale, som skal underrettes.

4. Den dokumentation, der er omhandlet i bilag I, del I, litra h), skal:
a) opbevares i mindst tre r
b) indeholde resultaterne af sygdomsovervagningen, som skal indberettes til den kompetente myndighed:

i) hver tredje maned, ndr der har vaeret et bekraeftet udbrud af NDV hos fjerkra: eller andre fugle i fangenskab i de
foregdende seks maneder pd medlemsstatens omréade

ii) hver 28. dag, hvis en kompartmentkomponent ligger i en restriktionszone som folge af et udbrud af NDV.
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