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NOTAT (m) Ministeriet for Fedevarer,
== Landbrug og Fiskeri
F@devarestyrelsen

140, Dyresundhed
J.nr. 2025-09888
Ref. JEFEV

Dato: 28-05-2025

Notat om heringssvar vedrgrende udkast til bekendtgerelse om vaccina-
tion mod Newcastle disease, herunder parmyxovirus-1 hos duer

Udkast til bekendtgerelsen blev sendt i hgring den 7. april 2025 med frist for afgi-
velse af hgringssvar den 5. maj 2025.

Folgende har oplyst, at de ingen bemarkninger har til udkastet til bekendtggrelsen:
De danske Brevdueforeninger, Laegemiddelstyrelsen, Det Veterineere Sundhedsrad og
Danmarks Fjerkraavlerforening for Raceavl.

Folgende eksterne hgringsparter har fremsendt bemarkninger til udkastet til be-
kendtggrelseren: Erhvervsstyrelsen, Landbrug & Fadevare, Den Danske Fjerkree-
branche, DK-VET og Den Danske Dyrlageforening.

De fremsendte haringssvar fra eksterne hgringsparter offentliggeres pa Haringspor-
talen.

Haringssvarene har hovedsageligt bergrt folgende emner:

1. Definitioner

2. Serregler for kalkuner

3. Fleksibilitet af vaccinemuligheder
4. Kontrol og dokumentation

I det folgende gennemgas haringssvarene. Fadevarestyrelsens (FVST) generelle be-
merkninger og kommentarer til konkrete hgringssvar er anfert i kursiv. Horingssva-
rene er kun gengivet i hovedtraek. For detaljerede oplysninger om svarenes indhold
henvises der til de fremsendte haringssvar, som kan ses pa Heringsportalen.
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DK-VET:

DK-VET bemerker, at i den gaeldende bekendtgerelse (BEK nr. 1391 af 12. december
2019) er der sarskilte regler for vaccination af slagtekalkuner, som bl.a. indeberer
tre vaccinationer med levende vaccine i henholdsvis 3., 9. og 12. leveuge. Disse speci-
fikationer er ikke viderefert i den nye bekendtgerelse. Ifolge udkastet skal alt fjerkree,
der lever leengere end 10 uger, vaccineres, sé de er dackket i hele deres levetid i over-
ensstemmelse med produktresumeet for den anvendte vaccine. Dette rejser en vee-
sentlig udfordring, da der pa nuverende tidspunkt ikke findes ND-vacciner, som er
godkendte og markedsforte til kalkuner i Danmark. Alle tilgeengelige vacciner er kun
godkendt til hons ifalge deres produktresumeer (med undtagelse af én PMV-1 vac-
cine, som er godkendt til duer).

DK-VET henviser i den forbindelse til tabel 1 i radgivningssvar Opdatering_af vacci-
nationsprogram_ for_Newecastle_ Disease_02-12-2024.pdf, hvoraf det fremgar, at in-
gen af de godkendte vacciner i Danmark aktuelt er godkendt til anvendelse i kalku-
ner. Tabel 3 i dette dokument oplister dog vacciner, som i udlandet er godkendt til
kalkuner, men som ikke er markedsfert i Danmark.

FVST bemaerker hertil, at der findes vacciner, som er indikeret til brug i kalkuner,
og som er godkendt af det Europaiske Laegemiddel Agentur (EMA). Disse vacciner
beskrives i radgivningssvaret fra DK-VET og kan anseges anvendt af dyrlaeger.

Artikel 113 i forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018! (Veterinarlaegemiddel-
forordningen) indebaerer muligheden for at anvende vacciner, som er godkendt til
andre typer fjerkrae, hvis der i medlemsstaten ikke er et lzzgemiddel tilgaengeligt til
arten og indikationen. Artiklen er en undtagelse til artikel 106, stk. 1, og muligger at
fravige produktresumeet i forhold til revaccination eller vaccinationsprogramimer.
Det skal dog understreges, at der ingen evidens er for effektiviteten af disse vacci-
ner i andre dyrearter, og at anvendelsen af artikel 113 sker under dyrlaegens direkte
personlige ansvar.

Formalet med den reviderede bekendtgoerelse at give virksomheder med blandt an-
det slagtekalkuner mulighed for at vaccinere med godkendte markedsforte vacci-
ner. Desuden vil bekendtgoerelsen med den nuvaerende ordlyd kunne folge markeds-
udviklingen 1 tilfzlde af opdatering og udvikling af vacciner og gzldende produkt-
resumeer.

DK-VET bemarker, at udkastet til den nye bekendtggarelse stiller krav om, at vacci-
nation skal deekke hele dyrets levetid, og at vacciner anvendes i overensstemmelse
med deres produktresume. For &glaeggende haner, der i dag ofte lever op til 100
uger, er det kun inaktiverede vacciner, som ifglge deres produktresume giver til-
streekkelig langvarig beskyttelse (jf. tabel 1 i rddgivningssvaret). De godkendte vektor-
vacciner i Danmark har i henhold til deres produktresumeer en maksimal varighed af
immunitet pa 62 uger og ma kun anvendes i embryonerede &g og daggamle kyllinger.
En immunitet med varighed pé over 62 uger vil derfor kraeve at hgnerne boostes. For

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlaegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EQJS-relevant tekst).
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vektorvacciner er der i de eksisterende produktresumeer dog ikke anfort dokumenta-
tion for effekt af booster vaccination med inaktiverede vacciner.

Desuden, ifolge produktresumeerne pa de inaktiverede vacciner er den anfgrte varig-
hed af immunitet betinget af, at der er foretaget en basisvaccination med en levende
vaccine. I praksis betyder det, at operatgrer ved at folge produktresumeerne er bun-
det til det eksisterende vaccinationsprogram (to levende vacciner og én inaktiveret).
Derudover betyder det, at visse kombinationer, for eksempel vektor- og inaktiverede
vacciner, ikke kan anvendes, selv om de fagligt kunne veere relevante.

FVST bemaerker hertil, at det er et EU-retligt krav, at produktresume skal efterleves
ved anvendelse af alle veterinarlaegemidler, herunder vacciner, jf. veterinaerlage-
middelforordningens artikel 106, stk. 1. Ved ophaevelse af de gaeldende vaccinati-
onsprogrammer med angivelse af vaccinetype og indgivelsesmetode, vil det vaere
muligt at anvende opdaterede og nyudviklede vacciner pG omradet.

Problemstillingen vedrorende gaeldende produktresuméer, som ikke er opdateret,
eller ikke indeholder en beskrivelse af, hvorledes vaccinerne bedst kan kombineres,
er ogsa en problemstilling, som foreligger med den nugzldende bekendtgorelse,
seerligt ved brug af vektorvacciner.

For at kunne fastholde en hoj immunitet i danske fjerkrae og forhindre fremtidige
udbrud, ensker FVST at fastholde kravet om, at dyrene skal vaere daekket gennem
levetiden. Pabegyndelse af vaccination afhaenger af, hvilken relevant vaccine der
anvendes, og dennes produktresumé. FVST vurderer desuden, at der ikke er hjem-
mel i veterinaerlaegemiddelforordningen til at lave en generel undtagelse fra kravet
om, at vacciner skal anvendes i overensstemmelse med produktresuméet.

DK-VET bemarker, at "fjerkrae” og "andre fugle i fangenskab” i daglig tale ofte an-
vendes i fleeng, og definitionerne pa “fjerkra” og “andre fugle i fangenskab” i EU-
ROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/429 af 9. marts
2016 ikke er let tilgeengelige, ville inklusion af definitionerne i bekendtgerelsen
kunne bidrage til at sikre korrekt forstaelse af, hvilke dyr der skal vaccineres, og
hvilke der er undtaget. Det synes ikke preaciseret hvor laenge "fugle i fangenskab” skal
vaere immuniseret i forhold til tidspunkt for samlinger o.lign.

FVST bemaerker hertil, at definitionerne i en EU-forordning har forrang og galder
umiddelbart i dansk ret. Det er derfor ikke nodvendigt at gengive definitionerne i
bekendtgorelsen. En sGdan gengivelse vil desuden betyde, at bekendtgorelsen skal
andres, hver gang forordningen andres for at sikre overensstemmelse med gzel-
dende ret. Dette medforer en tung administrativ byrde og indebaerer risiko for
uoverensstemmelser, hvis definitionerne i bekendtgorelsen ikke opdateres i takt
med @ndringer i forordningen.

For sa vidt angar, hvor leenge fugle 1 fangenskab skal vaere immuniseret i forhold til
tidspunktet for samlinger med videre, bemzerkes det, at fugle i fangenskab skal
have opnaet immunitet pa tidspunktet for tilforsel til samlingerne, kapflyvninger
eller andre givne aktiviteter. Kravet og omfang af vaccination af fugle i fangenskab
er viderefort i den reviderede bekendtgorelse.
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Den Danske Fjerkrabranche og Landbrug & Fadevarer (L&F):

Den Danske Fjerkrabranche anforer, at der mangler en definition af operator og
virksomhed i § 2.

FVST bemaerker hertil, at definitionerne i en EU-forordning har forrang og gaelder
umiddelbart i dansk ret. Det er derfor ikke er nodvendigt at gengive definitionerne i
bekendtgorelsen. En sddan gengivelse vil desuden betyde, at bekendtgorelsen skal
andres, hver gang forordningen eendres for at sikre overensstemmelse med gael-
dende ret. Dette medferer en tung administrativ byrde og indebaerer risiko for
uoverensstemmelser, hvis definitionerne i bekendtgorelsen ikke opdateres i takt
med aendringer i forordningen.

Den Danske Fjerkrabranche har folgende bemarkninger til § 3, stk. 1 om undta-
gelse af virksomheder med feerre end 100 dyr: Der bar ikke veere denne graense. Det
er oftest set, at nar der kommer udbrud, er det netop i sma flokke. Konsekvensen af
disse udbrud er omfangsrig. Der henvises desuden til DK-VET’s vurdering vedr. *Op-
datering af vaccinationsprogram for Newcastle Disease (ND)”: hvis ikke de nuvae-
rende vaccinationskrav til fugle- og fjerkraegrupper som beskrevet i BEK nr. 1391 af
12/12/2019, bibeholdes, vil der vaere en gget risiko for udbrud af NDV i de grupper,
der bliver fritaget.

FVST bemaerker hertil, at den nugzldende definition af erhvervsvirksomhed udgar
af bekendtgorelsen. Dette betyder, at hobbybesaetninger omfattes af vaccinations-
pligten, medmindre naervarende undtagelsesbestemmelse for virksomheder med
under 100 fjerkree fastholdes. FVST onsker ikke at udvide vaccinationspligten.

Den Danske Fjerkrabranche har folgende bemerkninger til § 3, stk. 4: Vil valget
af vaccine og geldende produktresume blive kontrolleret, og hvordan vil det blive
kontrolleret?

FVST bemaerker hertil, at der i § 6 i bekendtgorelsen fastsaettes krav til, at operato-
ren af en virksomhed skal fore optegnelser over vaccination. Optegnelserne skal
indholde oplysninger om dato, vaccinens navn og batch nr., antal vaccinerede dyr,
alder, flok nr., hus nr., evrige relevante oplysninger og bemerkninger. Optegnel-
serne skal opbevares 1 2 ar fra vaccinationstidspunktet, og skal pa forlangende fo-
revises for FVST i forbindelse med kontrol.

Den Danske Fjerkrabranche har folgende bemerkninger til § 3, stk. 4: Der
mangler undtagelse af unge dyr, der ikke kan vaccineres for en vis alder (f.eks. fasa-
ner og duer). Der mangler reelt en mulighed for, at f.eks. fasaner, der ikke har mulig-
hed for at flyve frit, men som lever mere end 10 uger, kan vaccineres, nar de flyttes til
egproduktionsanlaeg.

FVST bemaerker hertil, at padbegyndelse af vaccination afhzenger af, hvilken rele-
vant vaccine der anvendes, og dennes produktresumé. Desuden foreligger der
umiddelbart ikke en hjemmel i veterinaerlaegemiddelforordningen til at fastszette en
generel undtagelse fra kravet om, at vacciner skal anvendes i overensstemmelse
med produktresuméet. Derfor vil der i visse sammenhange veare dyr, der er for
ungt til at blive vaccineret, hvilket ikke vil vaere 1 strid med den reviderede lovgiv-
ning.
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Duer og andre fugle i fangenskab som skal tilfores samlinger, men ifolge produktre-
suméet for den pdgeeldende vaccine er for unge til at blive vaccineret, skal holdes
adskilt fra resten af fuglene sammen med andre u-vaccinerede fugle.

Den Danske Fjerkrabranche har folgende bemerkninger til § 3, stk. 4: Der er
mangler beskrivelse af, at livslang immunisering pt. kun kan opnés ved anvendelse af
en kombination af flere vacciner.

FVST bemaerker hertil, at en beskrivelse af, at livslang immunitet kun kan opnds
ved anvendelse af flere vacciner, anses for uhensigtsmaessig. Det skyldes dels, at der
1 visse tilfzelde er tilstraekkelig daekningsperiode ved anvendelsen af én vaccine, og
dels at definition skal kunne folge med markedsudviklingen. Desuden er formalet
med andringen at give virksomhederne storre fleksibilitet ved at lade vaccinations-
programmer udga, hvorfor bekendtgerelsen ikke bor indeholde krav om kombina-
tion af vacciner, men krav om livslang immunisering, som i visse tilfaelde kan inde-
baere kombination af vacciner.

Den Danske Fjerkrabranche har folgende bemarkninger til § 4: Hvordan skal
man kunne dokumentere, at fugle ikke er vaccineret med levende vaccine?

FVST bemaerker hertil, at der i § 6 i bekendtgorelsen fastszettes krav til at operato-
ren af en virksomhed skal fore optegnelser over vaccination. Optegnelserne skal in-
deholde oplysninger om dato, vaccinens navn og batch nr., antal vaccinerede dyr,
alder, flok nr., hus nr., evrige relevante oplysninger og bemaerkninger. Disse Opteg-
nelserne skal pa forlangende forevises for FVST, jf. § 6, stk. 3, og FVST vil pa bag-
grund af disse oplysninger kunne vurdere om der er tale om en levende vaccine.

Den Danske Fjerkrabranche bemearker folgende til §6. Til orientering vil den
danske fjerkrabranche fastholde kravet om indberetning af vaccinationen til New-
castle Disease databasen for alle vaccinerede flokke i form af branchekrav.

FVST bemaerker hertil, at registrering i erhvervets databaser fremadrettet vil vaere
et anliggende mellem operatorer og erhvervet. Databasen, som operatorer indbe-
retter vaccination i, administreres af L&F, og FVST har ikke direkte adgang til da-
tabasen.

L&F bemerker, at der stgttes op om Den Danske Fjerkraebranches hgringssvar.
Den Danske Dyrlageforening (DDD)

DDD bemarker, at der mangler en precis definition af operater. Det fremgar ikke
klart af bekendtggrelsen og heller ikke af forordningen, hvem der betegnes som ope-
rater. DDD bemzrker endvidere, at det er uklart om virksomhedsbegrebet ogsa om-
fatter ikke-kommercielle fugle- og fjerkrachold. Dette bar praciseres.

FEVST bemaerker hertil, at definitionen af operater fremgar af forordning (EU)
2016/429.2 EU-forordninger har forrang og gaelder umiddelbart i dansk ret. Det er
derfor ikke er nedvendigt at gengive definitionerne i bekendtgorelsen, da disse i for-
vejen fremgdr af forordningen. En sGdan gengivelse vil desuden betyde, at

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overferbare dyresyg-
domme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pa omradet for dyresundhed (»dyresundhedslo-
ven«) (E@S-relevant tekst)
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bekendtgorelsen skal sendres, hver gang forordningen andres for at sikre overens-
stemmelse med galdende ret. Dette medforer en tung administrativ byrde og inde-
baerer risiko for uoverensstemmelser, hvis definitionerne i bekendtgerelsen ikke op-
dateres i takt med @ndringer i forordningen.

For sa vidt angdr DDD’s bemaerkning om, at der bor foretages en praecisering af
virksomhedsbegrebet bemarker FVST folgende. Da der er tale om et begreb, som er
fastsat i forordningen kan FVST ikke praecisere begreberne yderligere end, hvad
der fremgar af forordningsteksten. Begrebet omfatter dog ikke husstande, hvor der
holdes selskabsdyr. Der henvises til artikel 4, nr. 271 forordning (EU) 2016/429 for
en definition af virksomhedsbegrebet.

DDD bemarker, at der mangler en kategori for fugle, der holdes som selskabsdyr
uden kommercielt sigte (eksempelvis havehans), og som hverken bruges til udstillin-
ger eller konkurrencer. Det bor tydeliggeres, hvordan disse hold omfattes af reglerne.

FVST bemaerker hertil, at bekendtgorelsen omfatter fugle i fangenskab og fjerkrae
og ikke selskabsdyr, som holdes 1 privat ikkekommercielt ajemed, jf. artikel 4, nr. 11
i forordning (EU) 2017/429.

DDD har folgende bemarkninger til § 3, stk. 1: Formuleringen "...ansvarlig for at
fjerkree vaccineres..."ber udvides til ogsa at omfatte "og andre fugle i fangenskab" for
at passe til anvendelsesomradet beskrevet i § 1.

FVST bemaerker hertil, at der gzelder forskellige krav for fugle i fangenskab, hvor-
for fugle i fangenskab ikke er omfattet af § 3, stk. 1. Fugle i fangenskab er omfattet
af vaccinationspligten i § 3, stk. 2-3, hvorefter disse alene skal vaccineres ved delta-
gelse i samlinger eller ved omsatning pd markeder og lignede samlinger, medmin-
dre en undtagelsesbestemmelse gor sig galdende, jf. § 5. Dette er en videreforelse af
de nugzeldende regler for sa vidt angar de fugle, der kategoriseres som fugle i fan-
genskab.

DDD har folgende bemarkninger til § 3, stk. 4: Kravet om immunisering gennem
hele levetiden er urealistisk, eftersom der f. eks til duer kun findes en inaktiveret in-
jektionsvaccine, som forst kan gives ved 5 ugers alderen.

Kun store rugerier kan vaccinere i dag med rekombinante vacciner. Mange mindre
fuglehold har ikke adgang til det ngdvendige avancerede udstyr. Fasanavlere vaccine-
rer forst ved 14 uger med inaktiverede vacciner, nar de fugle, der ikke skal bruges til
avl er sat ud i naturen. Det vil veere uhensigtsmaessigt at starte vaccination ved dag o,
da det vil indebzere brug af levende vacciner, som man ikke gnsker spredt i naturen
med de dyr, der satte ud. Der ber derfor indferes en undtagelse for fugle, der er for
unge til vaccination, som i den geeldende bekendtggarelse nr. 1391 af 12. december
2019, § 3, stk. 7, litra b.

FVST bemaerker hertil, at pabegyndelse af vaccination afhaenger af, hvilken rele-
vant vaccine der anvendes, og dennes produktresumé. Desuden foreligger der
umiddelbart ikke en hjemmel i veterinaerlaegemiddelforordningen til at fastszette en
generel undtagelse fra kravet om at vacciner skal anvendes i overensstemmelse
med produktresuméet. Derfor vil der i visse sammenhange vare dyr, der er for
unge til at blive vaccineret, hvilket ikke vil veere i strid med den reviderede lovgiv-
ning.
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DDD har felgende bemaerkninger til § 4: Adskillelse mellem vaccinerede og u-vacci-
nerede fugle Det er uklart, hvordan operaterer praktisk kan dokumentere, at fugle
kun er vaccineret med inaktiveret vaccine. Kravet om livslang immunisering harmo-
nerer ikke med praktiske forhold, hvor inaktiverede vacciner forst kan anvendes ved
14 ugers alder, som beskrevet i kommentarer til §3.

FVST bemaerker hertil, at der i § 6 i bekendtgoerelsen fastseettes krav til at operato-
ren af en virksomhed skal fore optegnelser over vaccination. Optegnelserne skal in-
deholde oplysninger om dato, vaccinens navn og batch nr., antal vaccinerede dyr,
alder, flok nr., hus nr., evrige relevante oplysninger og bemaerkninger. Disse Opteg-
nelserne skal pa forlangende forevises for FVST, jf. § 6, stk. 3, og FVST vil pa bag-
grund af disse oplysninger kunne vurdere hvilken type vaccine der er anvendt.

Det bemaerkes yderligere, at pdbegyndelse af vaccination afhzaenger af, hvilken rele-
vant vaccine der anvendes, og dennes produktresumé. Desuden foreligger der
umiddelbart ikke en hjemmel i veterinaerlaegemiddelforordningen til at fastszette en
generel undtagelse fra kravet om at vacciner skal anvendes i overensstemmelse
med produktresumeéet. Derfor vil der i visse sammenhange vare dyr, der er for
unge til at blive vaccineret, hvilket er i overensstemmelse med naervaerende be-
kendtgorelsesudkast.

DDD har felgende bemarkninger vedrerende livslang vaccinebeskyttelse: Der findes
ingen nuvaerende godkendte produktresuméer (SPC’er), der garanterer livslang be-
skyttelse:

. Innovax-ILT-ND garanterer beskyttelse i 62 uger.
. Vectormune ND i 18 uger.

Beskyttelsen efter vektorvacciner er i praksis livslang, men dette fremgar ikke af
SPC'erne.

DDD foreslar en i praksis mere realistisk tilgang, hvor landmanden/dyreejeren pa-
laegges en pligt til at beskytte sine dyr mod Newcastle disease i hele produktionsperi-
oden, frem for et formelt krav om livslang immunisering. Dette kan kontrolleres ved
serologiske praver, som det sker i Tyskland.

Den Danske Dyrlaegeforening star gerne til radighed for uddybning og yderligere dia-
log om en i praksis hensigtsmaessig udformning af bekendtggrelsen.

FVST bemaerker hertil, at produktionsperioden for fjerkrae vil vaere at betragte som
fjerkraeets livslaengde.

Ved at ophaeve gaeldende vaccinationsprogrammer med angivelse af vaccinetype og
indgivelsesmetode, vi det vaere muligt at anvende opdaterede og nyudviklede vacci-
ner pd omrddet, samt vil man kunne rette sig efter opdaterede produktresuméer,
med angivelse af eks. mulighed for kombination af vacciner og varighed af immuni-
tet.

Problemstillingen vedrorende galdende produktresuméer, som ikke er opdateret,
eller ikke indeholder en beskrivelse af, hvorledes vaccinerne bedst kan kombineres,
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er ogsd en problemstilling, som foreligger med den nugzldende bekendtgorelse,
seerligt ved brug af vektorvacciner.

For at kunne fastholde en haj immunitet i danske fjerkrae og forhindre fremtidige
udbrud, ensker FVST at fastholde kravet om, at dyrene skal vaere daekket gennem
levetiden. Pabegyndelse af vaccination afhanger af, hvilken relevant vaccine der
anvendes, og dennes produktresumé. Desuden foreligger der umiddelbart ikke en
hjemmel i veterinaerlaegemiddelforordningen til at fastsatte en generel undtagelse
fra kravet om at vacciner skal anvendes i overensstemmelse med produktresuméet.
Derfor vil der i visse sammenhange vaere dyr der er for ungt til at blive vaccineret,
hvilket ikke vil veere i strid med den reviderede lovgivning.

Erhvervsstyrelsen:

ERST vurderer, at bekendtgerelsesudkastet medfgrer administrative konsekvenser, i
form af lettelser, for erhvervslivet. De administrative konsekvenser bestér i, at med
den ggede fleksibilitet, som de pavirkede virksomheder vil fa, ved at kunne anvende
den type vaccine til deres fugle, som de finder mest fordelagtigt, vil der ikke leengere
veare behov for en dispensationsordning. Virksomhederne vil sdledes ikke skulle
bruge tid pé at ansgge FVST om dispensation, til at anvende de pageldende vacciner.
Herudover sker der ikke @&ndringer ved de oplysningsforpligtigelser, som virksomhe-
derne har for at kunne dokumentere at fuglene er blevet vaccineret, samt med hvil-
ken type vaccine dette er gjort. Det vurderes, at de administrative konsekvenser ikke
overstiger bagatelgransen for foreleeggelse for Regeringens gkonomiudvalg pa 4 mio.
kr., hvorfor de ikke kvantificeres naermere.

FVST har ikke bemerkninger til ERST’s vurdering.
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