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BILAG I

KRAV VEDRORENDE GODKENDELSE AF STATUS SOM SYGDOMSFRI FOR
KATEGORI A-SYGDOMME FOR KOMPARTMENTER, HVOR DER HOLDES
LANDDYR
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Del 1
Kompartmentleder

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

a)

b)

c)

d)

g)

h)

fore tilsyn med og overviage kompartmentets aktiviteter 1 forbindelse med dets
sundhedsstatus

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

sikre, at kompartmentet opfylder folgende krav:

i)  Det falles 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)  Overvagning (herunder en overvagningsplan, et system for tidlig varsling,
proveudtagningsordninger og tilpasning af overvagningsplanen til risikoen for
introduktion af sygdom og til analysen af laboratorieresultater) viser, at
lobende 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 pd gennemforelsen af biosikringsforanstaltningerne.

v)  Der kommunikeres for at gere alle involverede parter opmerksomme 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 regelmassige 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 1 litra c)

vare ansvarlig for at validere eller afvise de auditrapporter, der er omhandlet 1 litra d)

holde rapporterne om de audit, der er omhandlet 1 litra e), tilgengelige for den
kompetente myndighed

sikre, at der straks treffes foranstaltninger for at afhjelpe enhver manglende
overholdelse af kravene 1 litra ¢), som péavises i forbindelse med de audit, der er
omhandlet 1 litra d), eller ved offentlig kontrol, og fere 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 = dyresundhedshendelser,
funktionsproblemer, brud pa biosikringen, @ndringer af virksomheder eller
biosikrings- eller overvigningsplaner eller andre forhold, der kan pévirke
godkendelsen af kompartmentet.
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Del 11

Feelles biosikringsforvaltningssystem for et kompartment

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

a)

b)

en beskrivelse af de generelle dyresundheds- og biosikringsforanstaltninger, der
anvendes 1 henhold til artikel 10 i forordning (EF) 2016/429, og som mindst skal
omfatte folgende:

1) skriftlige procedurer med henblik pa god husdyrbrugspraksis

ii)  fysiske beskyttelsesforanstaltninger for alle virksomheder, der indgir i
kompartmentet og andre kompartmentkomponenter, og som er tilpasset deres
situation og indbyrdes forhold

ii1) generelle foranstaltninger, der anvendes for at minimere risikoen for
introduktion og spredning af sygdomme, og som er tilpasset arterne og
kategorierne af opdrettede landdyr, produkterne og produktionstypen

iv)  specifikke forvaltningsforanstaltninger med henblik pa at undga indtraengen,
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 wuddannelsesplan for dyrefagpersoner og andet personale i
kompartmentet for at rade over den nedvendige viden om dyresundhed, navnlig i
forbindelse med den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en
anseggning om godkendelse af status som sygdomsfti for kompartmentet

oplysningsaktiviteter, som skal omfatte alle involverede parter

et dokumenteret system for gennemforelse 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
anspgning 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:

1)  omfatte identifikation af disse kategori A-sygdommes agenser, vurdering af
risikoen for deres indtrengen, etablering og spredning i1 kompartmentet,
foranstaltninger til at reducere risikoen og risikokommunikationen mellem alle
involverede parter

i1)  tage hejde for interne og eksterne risici; risiciene skal regelmassigt revurderes,
navnlig eksterne risici, nir der forekommer udbrud af en eller flere af de
pageldende  kategori  A-sygdomme 1 den  medlemsstat, hvor
kompartmentkomponenterne ligger

ii1) tage hensyn til identificerede spredningsveje og risikofaktorer i forbindelse
med de pageldende kategori A-sygdomme
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g)

h)

)

k)

D

iv)  foreslé risikostyringsmuligheder, der kan tilpasses risikoniveauet, og beskrive,
hvilke foranstaltninger der skal treffes i tilfeelde af oget risiko, f.eks. et aget
indeslutningsniveau eller en hgjere preveudtagningshyppighed

et sporbarhedssystem, hvorved man kan folge 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, nar de kommer ind 1 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 indgér 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 ajourfores 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 vaccinationsordninger,
og de skal omfatte beredskabsplaner for at reagere pé alvorlige brud pa biosikringen,
herunder mistanke om eller tilfelde 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 1 eller
forlader de virksomheder, der udger en del af kompartmentet, med angivelse af
personer med adgangstilladelse og personer uden adgangstilladelse eller geaster,
herunder en beskrivelse af de fysiske barrierer, der klart markerer afgraensningen af
disse virksomheders bygninger/udenomsarealer, og af skilte, afldste led og indgange
til bygninger; gaester udefra, herunder auditerer eller inspektorer, mé ikke have varet
1 kontakt med dyr, der er modtagelige for den eller de kategori A-sygdomme, for
hvilke(n) der er indgivet en ansggning 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 kearetojer til, ud af eller mellem de
virksomheder, der udger en del af kompartmentet, herunder private keretgjer og
transportkeretgjer til dyr, foder, udstyr eller andre forsyninger

en beskrivelse af alle kritiske punkter og mulige brud pé biosikringen, og hvorvidt et
bestemt brud skal betragtes som et mindre eller storre brud

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

procedurerne  for at  underrette = den  kompetente  myndighed om
dyresundhedshendelser, funktionsproblemer, brud pa biosikringen, @ndringer af
kompartmentkomponenter eller -planer eller andre forhold, der kan pavirke
godkendelsen af status som sygdomsfri for kompartmentet.
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Del II1
Beskrivelse af et kompartment

Ud over de oplysninger, der kraeves i1 henhold til artikel 96, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429
for virksomheder, skal anseggninger om godkendelse af status som sygdomsfti, jf. nerverende
forordnings artikel 4, indeholde felgende oplysninger:

a)

b)

kompartmentlederens navn og kompartmentlederens titel og stilling,
kontaktoplysninger og kompartmentets adresse

en detaljeret beskrivelse af kompartmentet, herunder alle dets komponenter, herunder
folgende:

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

i1) et flowdiagram, som klart og detaljeret viser alle aktiviteter, der gennemfores i
kompartmentet, samt ansvars- og rollefordeling og forbindelser mellem alle
involverede parter

ii1) de funktionelle interaktioner mellem de virksomheder, der indgar i
kompartmentet, og  mellem  disse  vitksomheder @ 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
biosikringsplanerne for alle de virksomheder, der indgér i kompartmentet

den eller de kategori A-sygdomme, for hvilke(n) der er indgivet en ansegning om
godkendelse af status som sygdomsfri for kompartmentet, og detaljerede oplysninger
om de serlige foranstaltninger, kriterier og krav vedrerende risikobaseret
sygdomsoverviagning med henblik pd at dokumentere status som sygdomsfri for
kompartmentet

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 maneder forud for
datoen for ansegningen om godkendelse af status som sygdomsfri.
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BILAG II

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE GODKENDELSE AF STATUS SOM
SYGDOMSFRI FOR HPAI ELLER NDV FOR FJERKRAKOMPARTMENTER
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Del 1

AFSNIT 1

DETALJERET BESKRIVELSE AF FJERKREKOMPARTMENTET, SOM ANSOGNINGEN

SKAL INDEHOLDE

Beskrivelsen af kompartmentet, jf. bilag I, del III, skal indeholde nzrmere
oplysninger om typerne af fjerkrevirksomheder, der indgér i kompartmentet, samt
om faciliteter til foderforarbejdning eller opbevaring af foder, andre
materialeopbevaringsfaciliteter, slagterier og forarbejdningsanleg og andre anlaeg,
der kan indeholde fjerkre, fjerkraeprodukter og fjerkraebiprodukter.

Anspggningen om godkendelse af status som sygdomsfti for et fjerkrekompartment
skal desuden som minimum indeholde felgende:

a)  oplysninger om infrastrukturelle og funktionelle faktorer og deres bidrag til en
epidemiologisk  adskillelse mellem fjerkreeet 1 kompartmentet og
dyrepopulationer med en anden sundhedsstatus, som skal omfatte en
beskrivelse af aktivitetstypen og de produkter eller andre varer, der produceres
1 kompartmentet, herunder kompartmentets samlede kapacitet

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

i)  sundhedsstatus for de virksomheder, der indgér i fjerkreekompartmentet, 1
de seneste 12 méineder, navnlig oplysninger om HPAI eller NDV

i1) 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 1 kontakt med dyr,
transportkeretgjer, udstyr, foder samt tilfersel og bortledning af vand

1)  fjerkraeevirksomheder eller virksomheder med fugle 1 fangenskab uden for
flerkrekompartmentet, som kan pavirke fjerkrekompartmentets
sundhedsstatus pad grund af deres neerhed til en eller flere af
kompartmentkomponenterne; risikofaktorerne vurderes ogsé i forhold til
typen af de péageldende virksomheder, herunder ikke-kommercielle
virksomheder, markeder, sammenbringningsvirksomheder, slagterier,
zoologiske haver eller andre lokaliteter, der indeholder fugle 1
fangenskab

iv) miljemessige risikofaktorer, f.eks. vandveje, steder, hvor vildtlevende
dyr raster og fardes blandt hinanden, herunder vilde fugles trekruter,
forekomst af gnavere eller andre skadegerere og forekomsten i1 de
foregdende 12 maneder af HPAI eller NDV i narheden af komponenter i
fjerkrekompartmentet

v)  de specifikke risikofaktorer og veje for indtreengen og spredning af HPAI
eller NDV 1 fjerkrekompartmentet

c) oplysninger om det system for tidlig varsling, der er indfert til pavisning af
HPALI eller NDV og til at underrette den kompetente myndighed om fund af
risikofaktorer og spredningsveje som omhandlet i litra b).
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AFSNIT 2

FAELLES BIOSIKRINGSFORVALTNINGSSYSTEM FOR ET FJERKREKOMPARTMENT

Ud over de elementer, der er fastsat i bilag I, del II, skal de specifikke
biosikringsplaner for hver af de fjerkrevirksomheder, der indgar 1 et
fjerkrekompartment, under det felles biosikringssystem som minimum omfatte
folgende:

a)  enregel om, at personalet i fjerkreekompartmentet:
1) ikke selv méa holde fjerkre eller fugle i fangenskab

i) ikke md have haft ner kontakt med andre fugle end
fjerkreekompartmentet 1 en periode pa mindst 72 timer, inden det kommer
ind pa en virksomhed; det kan dog vaere nedvendigt med en kortere
periode, hvis der er presserende behov for sarligt personale, men
perioden mé under ingen omstandigheder vere kortere end 24 timer, og
den risikobegransende procedure skal vere beskrevet i biosikringsplanen

b) en regel om, at gaster udefra, herunder auditerer eller inspekterer, ikke ma
have haft kontakt med fugle 1 en periode pa mindst 48 timer, inden de kommer
ind pa virksomheden; det kan dog vere nedvendigt med en lengere periode
athengigt af risikofaktorer, navnlig for gaester, der kommer fra en
restriktionszone, og det kan veare nedvendigt med en kortere periode for
embedsdyrleger eller 1 tilfelde af presserende behov for serlig ekstern
indgriben, f.eks. en konsulent eller dyrlege, 1 hvilket tilfelde den
risikobegraensende procedure skal vare beskrevet i biosikringsplanen

c) produkt- og personalestromme beskrevet i1 et diagram, der viser alle
virksomhedens bygninger/udenomsarealer med farvekoder, der angiver
biosikringsniveauer; der skal vere hygiejnebarrierer med omrader til
omklaedning, herunder, hvis relevant, med brusefaciliteter, med adskilte rene
og snavsede omrader ved alle indgange til bygningerne/udenomsarealerne

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

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

i1)  stroelse, herunder som minimum en passende oplagringstid i karantene
eller desinfektion af stroelse

ii1)  foder, herunder anvendelse af lukkede fodringssystemer
iv)  vand, herunder internt vandrensningssystem

v)  animalske biprodukter, herunder passende bortskaffelse af slagtekroppe,
®g indeholdende dede embryoner og husdyrgedning

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

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
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g)  en kritisk kontrolpunktsplan vedrerende HPAI eller NDV, som mindst skal
omfatte folgende elementer, som er aktuelle og for de foregiende seks
maneder:

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

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

ii1)  en fortegnelse over virksomhedens gaester med tilstraekkelige detaljer til,
at alle gaester kan opspores og kontaktes

iv)  oplysninger om eventuelle anvendte vaccinationsprogrammer, herunder
type vaccine, der er anvendt, frekvens og vaccinationsdatoer

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

De specifikke biosikringsplaner for de virksomheder, der indgar 1 et
fjerkrekompartment, 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
1 den medlemsstat eller det omrade, hvor en eller flere af
kompartmentkomponenterne befinder sig.
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Del 11

AFSNIT 1

S/ZERLIGE BESKYTTELSES- OG OVERVAGNINGSFORANSTALTNINGER FOR HPAI

Alle virksomheder, der indgar i fjerkrekompartmentet, skal godkendes 1
overensstemmelse med narvaerende forordnings artikel 3, stk. 1, litra c), nr. 1), og
opfylde kravene vedrerende godkendelse af rugerier i artikel 7 i Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2019/2035! eller kravene i samme forordnings artikel 8
vedrarende godkendelse af virksomheder, der holder fjerkree. Desuden skal folgende
krav veere opfyldt:

a)

b)

d)

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
flerkree, samt rugerier, steder med opdraet, steder med eagleggere,
forsogssteder, ®glagre og alle steder, hvor der opbevares @g eller holdes
fjerkrae; diagrammet skal vise stremmene af produkter og andre varer mellem
disse steder.

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

Fjerkrae og rugeaeg, der flyttes ind i eller inden for fjerkreekompartmentet, skal
vaere identificeret, s de kan spores, og ledsages af beherigt dokumenteret
identifikation.

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

Den overvéagning, der er omhandlet i bilag I, del I, litra c), nr. iii), skal etableres
under kompartmentlederens ansvar og omfatter lebende passiv og aktiv overvagning
for at pavise, at der ikke forekommer infektion pa nogen virksomheder i
fjerkreekompartmentet. Desuden skal folgende krav vere opfyldt:

a)

b)

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

Den aktive overvagning skal omfatte testning udfert pa et bestemt antal prover
udtaget fra fugle pa hver virksomhed eller epidemiologisk enhed, hvis der er

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2035 af 28. juni 2019 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 for sa vidt angar regler for virksomheder, der
holder landdyr, og rugerier samt sporbarhed for visse opdrattede landdyr og rugeeg (EUT L 314 af
5.12.2019, s. 115, ELIL: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0j/eng).
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mere end én pr. virksomhed, med et konfidensniveau pd mindst 95 % til
pavisning af infektionen ved en malpravalens pa 5 %:

1)  mindst hver sjette maned i lebet af produktionsperioden, nr der ikke har
varet bekraftede udbrud af HPAI hos fjerkre eller andre fugle i
fangenskab 1 de foregaende seks maneder pa medlemsstatens omrade

i1)  mindst hver tredje méned, nar der har varet et bekraftet udbrud af HPAI
hos fjerkrae eller andre fugle i fangenskab 1 de foregdende seks maneder
pa medlemsstatens omrade

ii1)  senest en uge efter datoen for udbruddet og mindst hver 28. dag derefter,
hvis en del af fjerkreekompartmentet ligger i en restriktionszone som
folge af et udbrud af HPAI; desuden skal overvagningen ajourferes, sa
den omfatter daglig klinisk undersegelse samt prever, der udtages
ugentligt blandt et reprasentativt antal fugle, der er syge eller fundet
dede, med henblik pa molekyler virologisk testning.

c) Proverne sendes til et laboratorium, som den kompetente myndighed har
udpeget i overensstemmelse med artikel 37 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625° til at foretage testene, idet der tages hejde for
vaccinationsstatus for fuglene og de anvendte typer vacciner.

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

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

b)  beskrive, hvilke foranstaltninger der skal traeffes

c) omfatte en liste over ansvarligt personale, som skal underrettes.
Den dokumentation, der er omhandlet i bilag I, del I, litra h), skal:

a)  opbevares i mindst tre ar

b) indeholde resultaterne af sygdomsovervdgningen, som skal indberettes til den
kompetente myndighed:

1)  hver tredje maned, nar der har vearet et bekraeftet udbrud af HPAI hos
fijerkrae eller andre fugle i fangenskab i de foregdende seks maneder pa
medlemsstatens omrade

i1)  hver 28. dag, hvis en kompartmentkomponent ligger 1 en restriktionszone
som folge af et udbrud af HPAL

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler (EUT L 95 af
7.4.2017, s. 1, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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AFSNIT 2

SZERLIGE BESKYTTELSES- OG OVERVAGNINGSFORANSTALTNINGER FOR NDV

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

a)

b)

d)

Det diagram, der er omhandlet i1 del III, litra b), nr. iii), 1 bilag I til denne
forordning, skal vise placeringen af de virksomheder, der holder alle typer
flerkree, samt rugerier, steder med opdret, steder med aglaeggere,
forsegssteder, @glagre og alle steder, hvor der opbevares g eller holdes
fjerkree; diagrammet skal vise strommene af produkter og andre varer mellem
disse steder.

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

Fjerkre og rugeag, der flyttes ind 1 eller inden for fjerkrekompartmentet, skal
vaere identificeret, s& de kan spores, og ledsages af beherigt dokumenteret
identifikation.

Hvis der er tale om et sted med fjerkrae i forskellige aldersgrupper eller i andre
tilfeelde, hvor der indsattes fjerkra pa forskellige tidspunkter 1 fjerkraes levetid,
skal der vere en skriftlig procedure, der beskriver, hvordan fjerkre indsettes
og fjernes, herunder rengering og desinfektion af transportkasser og
genanvendelige transportkasser.

Den overvédgning, der er omhandlet i bilag I, del I, litra c), nr. iii), skal etableres
under kompartmentlederens ansvar og omfatter lebende passiv og aktiv overvagning
for at pavise, at der ikke forekommer infektion pa nogen virksomheder i
fjerkrekompartmentet.

a)

b)

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

Den aktive overvagning skal omfatte testning udfert pa et bestemt antal prover
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 %:

1)  mindst hver sjette méned i lebet af produktionsperioden, nér der ikke har
varet bekraeftede udbrud af NDV hos fjerkre eller andre fugle i
fangenskab i de foregdende seks méneder pd medlemsstatens omrade

i1)  mindst hver tredje maned, ndr der har varet et bekraeftet udbrud af NDV
hos fjerkra eller andre fugle i fangenskab i1 de foregdende seks méneder
pa medlemsstatens omrade
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ii1)  senest en uge efter datoen for udbruddet og mindst hver 28. dag derefter,
hvis en del af fjerkreekompartmentet ligger i en restriktionszone som
folge af et udbrud af NDV; desuden skal overviagningen ajourferes, s
den omfatter daglig klinisk undersegelse samt prever, der udtages
ugentligt blandt et reprasentativt antal fugle, der er syge eller fundet
dede, med henblik pa molekyler virologisk testning.

c) 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 hegjde for vaccinationsstatus for fuglene og de
anvendte typer vacciner.

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

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

b)  beskrive, hvilke foranstaltninger der skal traeffes

c) omfatte en liste over ansvarligt personale, som skal underrettes.
Den dokumentation, der er omhandlet i bilag I, del [, litra h), skal:

a)  opbevares i mindst tre ar

b) indeholde resultaterne af sygdomsovervdgningen, som skal indberettes til den
kompetente myndighed:

1)  hver tredje maned, nér der har veret et bekraeftet udbrud af NDV hos
fjerkrae eller andre fugle i fangenskab i de foregédende seks maneder pé
medlemsstatens omrade

i1)  hver 28. dag, hvis en kompartmentkomponent ligger 1 en restriktionszone
som folge af et udbrud af NDV.
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