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Notat om heringssvar vedrerende udkast til bekendtgerelse om porcin repro-
duktions- og respirationssygdom (PRRS)

Problemstilling
Udkast til bekendtgerelsen blev sendt i hegring den 12. juni 2023 med frist for afgi-
velse af hgringssvar den 26. juni 2023.

Fadevarestyrelsen har modtaget hgringssvar for folgende eksterne hgringsparter: Er-
hvervsstyrelsen (OBR), Det Veterinare Sundhedsrad, Landbrug & Fadevarer.

Folgende hgringsparter har oplyst, at de ikke har bemaerkninger til udkastet til be-
kendtgerelsen: Toldstyrelsen.

Det fremsendte heringssvar fra eksterne hgringsparter offentliggeres pa Horingspor-
talen.

Horingssvarene har hovedsageligt berert folgende emner:
1. Erhvervsgkonomiske konsekvenser.
2. Terminologi
3. Oplysningspligt
4. Kliniske tegn
5. Tildeling af PRRS-sundhedsstatus

I det folgende gennemgés de vaesentligste haringssvar. Fadevarestyrelsens generelle
bemarkninger og kommentarer til konkrete hgringssvar er anfert i kursiv. Hgrings-
svarene er kun gengivet i hovedtrak. For detaljerede oplysninger om svarenes ind-
hold henvises der til de fremsendte hgringssvar, som kan ses pa hgringsportalen.

Ad. 1. Administrative konsekvenser for erhvervet

Erhvervsstyrelsen (OBR) har vurderet, at bekendtgerelsesudkastet ikke medfa-
rer nye administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Fodevarestyrelsen har ingen kommentarer hertil.
Ad. 2. Terminologi

Det Veterinaere Sundhedsrad finder, at terminologien ved PRRS (sygdommen),
PRRS virus og antistoffer mod PRRS virus ikke anvendes konsekvent gennem
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bekendtgorelsen. Ridet anforer, at dette leder til uklarhed, eksempelvisi§ 4 ” .. som
viser tegn pa at veere smittet med PRRS...” og i § 8 ” Fadevarestyrelsen satter fol-
gende virksomheder under offentligt tilsyn ved mistanke om eller smitte med PRRS”.

Det anfores, at da PRRS er betegnelsen for sygdommen, finder Radet at § 4 i stedet
burde lyde ” som viser tegn pé at vaere smittet med PRRS virus” og § 8 hertil burde
lyde ” Fadevarestyrelsen satter folgende virksomheder under offentligt tilsyn ved
mistanke om forekomst af PRRS eller smitte med PRRS virus”.

Réadet konstaterer, at det er et gennemgaende traek, at terminologien er inkonsistent.
Endvidere bemzrket Radet, at der ikke er noget som fagligt korrekt hedder "PRRS
antistoffer”. Dette er en slang betegnelse for ”anti-stoffer mod PRRS virus”.

Fodevarestyrelsen har tilrettet terminologien i bekendtgerelsen i overensstemmelse
med heringssvaret fra Det Veterinaere Sundhedsrad.

Ad. 3. Oplysningspligt

Det Veterinaere Sundhedsrad finder, at en oplysningspligt for laboratorier ville
styrke overvagningen og sikre systematisk orientering af Fadevarestyrelsen. Det an-
fores, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke foreligger et krav i bekendtgerelsen om, at
laboratorier skal underrette Fadevarestyrelsen ved mistanke om forekomst at PRRS
eller ved pavisning af PRRS virus eller antistoffer mod PRRS virus. Kravet i §4 retter
sig udelukkende mod besatningsdyrlaegen, idet det eksplicit nevnes, at dyrleegen
skal udfere en opfelgende klinisk undersggelse af grise i besatningen.

Det folger af § 3, stk. 51 bekendtgorelse nr. 1191 af 24. august 2022 om lister over
smitsomme sygdomme til lov om hold af dyr og anmeldepligt af sygdommene (Li-
stebekendtgerelsen), at ansatte pa diagnostiske laboratorier skal underrette Fode-
varestyrelsen ved pavisning af en af de sygdomme, der er opfort pd liste 1. PRRS er
opfort pa liste 1 og liste 4, hvorfor laboratorierne i medfor heraf har pligt til at an-
melde pavisning af PRRS til Fodevarestyrelsen. Fadevarestyrelsen har pa denne
baggrund valgt ikke at gengive laboratoriernes oplysningspligt i bekendtgorelsen.

Ad. 4. Kliniske tegn

Det Veterinzere Sundhedsrad finder, at bekendtgorelsen har den overordnede
svaghed, at den i hgj grad baserer sig pa, at der skal konstateres kliniske tegn pa
PRRS. Det anfgres, at det er velkendt, at en infektion med PRRS virus kan have et
subklinisk forlgb ligesom de kliniske tegn ikke nedvendigvis er entydige for PRRS.
Radet finder, at ved pavisning af antistoffer ville en kombination af klinisk undersg-
gelse samt udtagelse af prover til undersggelse for virus fra en defineret hgjrisiko-
gruppe af dyr vaere mere fordelagtigt.

Fodevarestyrelsen er enige 1 Rddets betragtninger om, at kliniske tegn ikke altid er
entydige for PRRS. Fodevarestyrelsen forudsaetter imidlertid, at dyrlaeger har de
fornadne kompetencer til at afgere, hvilke typen analyser, der skal udferes og fra
hvilke dyr for at afklare mistanke om sygdommen.

Det Veterinaere Sundhedsrad har afgivet hgringssvar til formuleringen i § 2, stk.
2: "Hvis mistanken i henhold til stk. 1, ikke kan afvises”. Ridet finder det problema-
tisk, at det ikke fremgar pa hvilket grundlag en dyrlaege skal kunne afvise
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tilstedeveerelsen af en infektion, der béde kan vaere subklinisk og have en mildt og
uspecifikt forlgb. Radet vurderer, at det i mange tilfzelde, specielt i store grisebeszt-
ninger, vil veere vanskeligt at afvise, at der kan vere en subklinisk infektion eller et
mildt og uspecifikt forlgb.

Fodevarestyrelsen er indforstaet med, at det kan vaere vanskeligt at identificere kli-
niske tegn pa@ PRRS i en besatning — bade henset til, at dyrene ikke altid viser klini-
ske tegn ved smitte, og at kliniske tegn for PRRS svarer til de samme tegn, som geel-
der for andre sygdomme. Af samme drsag har Fodevarestyrelsen valgt, ikke at op-

liste de symptomer, som betragtes som kliniske tegn pd PRRS.

Ad. 5. Tildeling af PRRS-sundhedsstatus

Landbrug & Fadevarer har afgivet hgringssvar vedrerende legaliseringsproces-
sen, og har anfort, at det giver en stor udfordring, at en besatning, som skal have po-
sitiv status pa grund af indkeb af positive grise, kun kan fa det, hvis den szlgende be-
seetning har faet status i regi af Fadevarestyrelsen. Det giver store udfordringer i for-
hold til en hurtig sagsbehandling og godkendelse, og Landbrug & Fedevarer opfor-
drer derfor til, at det genovervejes om det i legaliseringsprocessen er muligt at be-
nytte Sundhedsstyringens eksisterende PRRS-sundhedsstatus i forhold til afgarelsen
med indkebte grise.

Fodevarestyrelsen anerkender ensket om, at besaetninger hurtigst muligt skal have
en kendt PRRS-sundhedsstatus, samt at flytning af grise mellem besaetninger, kan
have stor betydning for deres sundhedsstatus. Fodevarestyrelsen har imidlertid
ikke mulighed for, som offentlig myndighed, at viderefore private institutioners
overvdgningsprogrammer, herunder Sundhedsstyringens egen tildeling af PRRS-
status.

Landbrug & Fadevarer har afgivet horingssvar til bekendtgerelsens § 9. 1§ 9 re-
guleres fornyelse af PRRS-status. Landbrug & Fadevarer anfarer, at "Det bgr tilfgjes,
at der ogsa er tale om en fornyelse af PRRS-sundhedsstatus, hvis det bekraftes, at
der har vearet en totalsanering, at man fortsat indkeber grise, som er positive for en
eller begge typer PRRS eller at man fortsat vaccinerer mod en eller begge typer PRRS
med levende vaccine.”

Fodevarestyrelsen er enig 1, at PRRS-sundhedsstatus kan tildeles paG baggrund af
andre oplysninger end kun analyseresultater af blodprever. Fodevarestyrelsen har
derfor efterkommet horingssvaret, og har tilrettet § 9 til folgende: "PRRS-sund-
hedsstatus er gaeldende i hagjst 12 maneder efter seneste tildeling af PRRS-sund-
hedsstatus, medmindre virksomhedens PRRS-sundhedsstatus andres i gyldigheds-
perioden.”. Herefter folger det, at en PRRS-sundhedsstatus er gaeldende i op til 12
mdneder, medmindre der er forhold, som giver anledning til zzndring af besaetnin-
gens PRRS-sundhedsstatus.

Landbrug & Fadevarer har afgivet hgringssvar til bekendtgorelsens § 10. I §10 re-
guleres hvornar en besatning kan opna negativ PRRS-sundhedsstatus. Landbrug &
Fadevarer anfarer, at det bor tilfgjes, at en besatning ogsa kan opna negativ status,
hvis virksomheden har opndet saneringsstatus for PRRS pa baggrund af en totalsa-
nering med efterfglgende indsattelse af dyr med saneringsstatus, og virksomheden,
hvorfra den har modtaget grise, efter den modtagende besatnings totalsanering,
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efterfolgende har afsluttet sin delsanering. Dette kan eventuelt suppleres med krav
om blodprever i den totalsanerede besatning, sé der opnas sikkerhed for at besaet-
ningen nu har negativ status. Herved vil en besatning, der er totalsaneret, og hvor
der indsettes grise med saneringsstatus, folge leveranderens PRRS-sundhedsstatus,
og den vil derfor ogsa opna negativ PRRS-status, nar leveranderen afslutter sin dels-
anering.

Fodevarestyrelsen har efterkommet horingssvaret, og har tilrettet § 10 1 overens-
stemmelse hermed.

Landbrug & Fadevarer har afgivet horingssvar til bekendtgerelsens § 11. I §11 re-
guleres hvornar en besatning deklareres som positiv. Landbrug & Fadevarer anforer,
at der her bar tilfgjes, at besaetninger ogsa kan f& PRRS-positiv status, selvom de ikke
kan leve op til et eller flere af punkterne 1-4. Det oplyses, at det er fagligt nemt at ef-
tervise at en besatning er enten negativ eller under delsanering. Men det kan veere
ganske sveart at bevise at en besatning er positiv for en eller begge typer PRRS.
PRRS- positive, men stabile, bes@tninger kan fremvise mange negative praver, pa
trods af positive lommer rundt omkring i besatningen. Systemet er baseret pa, at be-
saetninger deklareres negative pa baggrund af nogle mindstekrav defineret i §10 eller
under sanering pa krav defineret i §13. Besaetninger, som ikke lever op til disse krav,
er pr definition sledes positive, men kan ikke altid eftervise det.

Fodevarestyrelsen har efterkommet horingssvaret, og har tilrettet § 11 1 overens-
stemmelse hermed.

Landbrug & Fadevarer har afgivet hgringssvar til bekendtgerelsens § 12. I §12 bor
tilfajes, at hvis ikke operatgren far udtaget blodprever til afklaring af uafklaret status,
sé skiftes besatningens status til PRRS-positiv for den eller de typer af PRRS, som
der er indfert uafklaret status for.

Fodevarestyrelsen har valgt ikke at efterkomme dette horingssvar. Safremt en virk-
somhed ikke far udtaget blodprever med henblik pa afklaring af en uafklaret
PRRS-sundhedsstatus, er der i bekendtgorelsens § 12, stk. 2, jf. § 17, stk. 1, nr. 1, ind-
sat en mulighed for, at Fedevarestyrelsen kan pédlaegge operateren en sanktion.

Landbrug & Fadevarer har afgivet hgringssvar til bekendtgorelsens bilag 2, nr. 2,
litra d. I Bilag 2, afsnit 2, d. ber sidste saetning rettes til ” Operatoren skal sikre at be-
seetningsomradet star tomt i mindst 7 dage efter, at besaetningsomrédet er tomt. Nar
der genindsettes grise tildeles virksomheden samme PRRS sundhedsstatus, som den
som virksomhed grisene stammer fra." Hvis en besatning har totalsaneret, kan det
stadig forekomme, at det indkebes grise fra en besatning, som er positiv for en eller
begge typer PRRS eller at besztningen vaccinerer mod en eller begge typer PRRS.
Den vil pt. blive registreret som negativ, hvilket er meget uhensigtsmaessigt, og vi
skal derfor anmode om, at en sddan besatning i den givne situation ogsa registreres
som positiv.

Fodevarestyrelsen har efterkommet horingssvaret, og har tilrettet bilag 2, nr. 2,
litra d i overensstemmelse hermed. Fodevarestyrelsen er ikke enig i, at den vil blive
registreret som negativ, idet det i medfor af § 11, stk. 1, nr. 4, fremgdr at besaetnin-
ger, der far tilfort grise fra en besztning med positiv PRRS- sundhedsstatus, tilde-
les positiv PRRS-sundhedsstatus. Dette aendres ikke i bilag 2, nr. 2.
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