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Besvarelse vedr.

» Opdatering af vaccinationsprogram for Newcastle Disease (ND)

Bestilling

» Fedevarestyrelsen planlaegger en revidering af lovgivningen, der beskriver praeventiv vaccination mod
ND i danske fjerkrae- og fuglehold. Den nye plan skal tilpasses vaccinesituationen og fuglepopulationen i
dag.

Det gnskes at friggre operatgrer, til selv at foretage vaccinevalg og vaccinationsinterval. Der vil blive stil-
let krav til, at der anvendes vacciner, der har opnaet markedsfgringstilladelse i EU eller nationalt, samt at
fuglene er deekket i deres livstid. Preeparater skal altid anvendes efter producentens anvisninger, og geel-
dende SPC skal overholdes. | den forbindelse gnskes en vurdering af, om de rigtige fugle vaccineres.

Vaccinebeskyttelsen mod ND i danske fuglehold er pa nuvaerende tidspunkt god, sa den behgver ikke
strammes. Fgdevarestyrelsen gnsker dog en evaluering af, om nogle fugle- og fjerkraegrupper kan frita-
ges for vaccinepligt, og om nye grupper skal underlaegges obligatorisk vaccination. Vaccinebeskyttelsen
blandt danske fugle skal opretholdes pa samme niveau som i dag. Fordele og ulemper ved foreslaede
andringer gnskes beskrevet.

Yderligere, sa gnskes en beskrivelse af eventuelle problemer med enkelte nationale og/eller EU god-
kendte vacciner, hvis de anvendes i henhold til deres SPC, hvis sadan kendes.
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Sammenfattende vurderes det, at hvis en eller flere af de fugle- og fjerkraegrupper, der nu er underlagt ob-
ligatorisk vaccinationspligt fritages fra vaccinationskrav, vil det gge risikoen for udbrud i denne gruppe af
dyr. Det vurderes ogsa, at samlinger med mange forskellige fuglearter har en gget infektionsrisiko og at in-
kludering af disse i gruppen af dyr, der har vaccinationspligt vil reducere risikoen for udbrud af ND. Derud-
over vurderes det, at hvis operatgrer fremover selv kan valge vacciner og vaccinationsintervaller, kan det
vaere ngdvendigt at indfgre undtagelsesregler fra SPC’et for visse vaccinetyper. DK-VET vurderer ogsa, at
varigheder af immunitet bgr angives praecist for alle godkendte vacciner for at sikre, at de vaccinationspro-
grammer der sammensaettes, opretholder beskyttelsesniveauet pa samme niveau som i dag. Hvis andre
fuglearter underlaegges vaccinationspligt, bgr det sikres, at der findes godkendte vacciner til disse arter.

Danmark har siden 2004 vaeret underlagt obligatorisk vaccination mod Newcastle disease virus (NDV) og
dens duespecifikke variant, dueparamyxovirus-1 (PPMV-1). Kravet blev indfgrt efter flere danske udbrud,
herunder et stort udbrud i 135 besatninger i 2002. Siden den fulde implementering har der ikke vaeret ud-
brud i kommercielle beszetninger, men i 2022 og 2023 opstod udbrud i kolonihaveforeninger med PPMV-1,
som primaert ramte foreningernes duehold. De galdende regler for NDV vaccination er beskrevet i Be-
kendtggrelse nr. 1391 af 12/12/2019, der fastleegger de fugle- og fierkraegrupper, der er underlagt vaccina-
tionspligt, samt kravene til de tilhgrende vaccinationsprogrammer.

Denne besvarelse giver en oversigt over fugle- og fjerkreegrupper med vaccinationspligt i Danmark, samt de
tilgeengelige vacciner i Danmark og EU og deres anvendelsesomrader. En litteratursggning er udfgrt for at
vurdere de SPC-angivne varigheder af immunitet, og et Excel-ark med EU-godkendte vacciner er udarbejdet
som supplement. Endelig blev det vurderet, om visse fugle- og fjerkraegrupper bgr frigives fra eller under-
leegges obligatorisk vaccination, samt hvilke udfordringer, der kan opsta ved anvendelse af godkendte vac-
ciner i henhold til deres SPC.
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Baggrund

Vaccination mod Newcastle disease virus (NDV) har vaeret lovpligtigt i Danmark siden 2004 som en konse-
kvens af flere udbrud, herunder et stort udbrud i 2002, hvor 135 besaetninger blev konstateret smittet. Det
seneste udbrud i en dansk kommerciel beszetning fandt sted i 2005, inden implementeringen af vaccinati-
onspligten var fuldt gennemfegrt. Siden den fulde implementering har der ikke vaeret udbrud af ND i kom-
mercielle besaetninger. Dog opstod der i 2022 og 2023 udbrud i to kolonihaveforeninger med due paramyx-
ovirus-1 (PPMV-1). Denne variant, der normalt forekommer i duer, forarsagede primaert sygdom i duehol-
dene, men kan, ligesom NDV, smitte til de fleste fuglearter (Kaleta and Baldauf, 1988; Ross et al., 2023). De
geeldende regler for vaccination mod NDV i Danmark er fastlagt i “Bekendtggrelse om vaccination mod
Newcastle disease, herunder paramyxovirus-1 hos duer” (BEK nr 1391 af 12/12/2019). Bekendtggrelsen
beskriver de fugle- og fjerkraegrupper, der er omfattet af obligatorisk vaccinationspligt, samt kravene til
specifikke vaccinationsprogrammer.

| denne rapport beskrives de fugle- og fjerkreegrupper, der ifglge den gaeldende lovgivning er underlagt vac-
cinationspligt, sammen med de tilhgrende vaccinationsprogrammer. Der gives en detaljeret oversigt over
de vacciner, der er lovlige at anvende i Danmark og EU, samt hvilke fuglearter, de er godkendt til. En littera-
tursggning er lavet for alle vacciner godkendt til brug i Danmark, for at finde studier der understgtter de
SPC-angivne varigheder af immunitet (duration of immunity — DOI). Som supplement til denne besvarelse
er der udarbejdet et Excel-ark med en komplet oversigt over EU-godkendte vacciner mod NDV og PPMV-1,
der kan bruges til at sammenligne godkendelser og anvendelser pa tvaers af medlemslandene.

Derudover har DK-VET vurderet hvorvidt visse fugle- og fjerkraegrupper bgr fritages fra eller underlaegges
vaccinationspligt, og der er undersggt eventuelle problematikker ved anvendelse af de vacciner der er EU-
og dansk-godkendte i henhold til deres SPC.

Fugle- og fjerkreegrupper i Danmark

| denne besvarelse anvendes de fugle- og fjerkrae-grupperinger, som er defineret i Bekendtggrelse om vac-
cination mod Newcastle disease, herunder paramyxovirus-1 hos duer (BEK nr 1391 af 12/12/2019). Duer
behandles som en separat kategori grundet deres specifikke vaccinationskrav. De beskrevne vaccinations-
programmer i dette afsnit er direkte hentet fra bekendtggrelsens Bilag 1-4.

Fjerkrae

Fjerkrae defineres som hgns, kalkuner, perlehgns, vagtler og opdreettet fjervildt (fasaner, agerhgns, rgd-
hgns og stenhgns), der opdraettes eller holdes i fangenskab. Reglerne for vaccination afhaenger af fugletype
og anvendelse.

Avl og konsumaeg

Hens og kalkuner i avls-, centralopdraetnings- og opdraetsvirksomheder skal vaccineres som beskrevet i Bi-
lag 1iBEK nr 1391 af 12/12/2019. Dette omfatter fjerkree pa virksomheder med avlsdyr til produktion af
fierkree til avls- og centralopdraetningsvirksomheder, samt opdrzet af fjerkrae til rugeaegs produktion og
konsumaegsproduktion.

Vaccinationsprogrammet er beskrevet i Bilag 1 af bekendtggrelsen:

1. 3.leveuge: Levende vaccine (spray eller drikkevand)
2. 8.-9. leveuge: Levende vaccine (spray eller drikkevand)
3. 14.-18. leveuge: Inaktiveret vaccine (injektion)
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Revaccination: Hvis dyrene forbliver i produktion efter 91. leveuge, kraeves revaccination
med en inaktiveret vaccine.

Slagtefjerkree

Slagtekyllinger og slagtekalkuner til erhvervsmaessig produktion skal vaccineres. Dette galder dog kun slag-
tekyllinger, som gar ude eller som opnar en alder pa over 10 uger.

Vaccinationsprogrammet for slagtefjerkrae er beskrevet i Bilag 2 i BEK nr 1391 af 12/12/2019:

1. gang i 3. leveuge: Levende vaccine (spray eller drikkevand)
2.gangi9. leveuge: Levende vaccine (spray eller drikkevand)
3. gangi 12. leveuge: Levende vaccine (spray eller drikkevand)

Opdraettet fjervildt

Opdreettet fjervildt inkluderer fasaner, agerhgns, redhgns og stenhgns. Disse skal vaccineres hvis de ikke
udsaettes, men forbliver under hegn til kommende sasoner.

Vaccinationsprogram:

Inden 12. leveuge: Inaktiveret vaccine.
Revaccination foretages i henhold til SPC’et.

Hvis dyrene ikke tidligere er vaccineret, skal basisvaccination gennemfgres i henhold til
SPC’et for den anvendte vaccine.

Hvis uvaccinerede dyr over 12 leveuger indsaettes, skal de vaccineres senest 14 dage efter
indszettelse.

Hobby- og racefjerkrae

Hobby- og racefjerkree, som ikke holdes til erhvervsmaessig produktion, er omfattet af vaccinationskrav,
hvis de indgar i sociale eller kommercielle aktiviteter, hvor risikoen for smittespredning er forhgjet. Reg-
lerne for vaccination af hobby- og racefjerkrae er specificeret i § 3 og Bilag 4 i BEK nr 1391 af 12/12/2019.

Vaccinationskrav:
Hobby- og racefjerkrae skal vaccineres, hvis de:
Samles til skuer, udstillinger eller lignende.
Omsaettes via markeder, samlinger eller lignende.
Vaccinationsprogram:
Vaccination med en inaktiveret vaccine.

Hvis dyrene ikke tidligere er vaccineret, skal basisvaccination gennemfgres i henhold til
SPC’et for den anvendte vaccine.

Vaccination skal veere udfgrt mindst 8 dage fgr arrangementet.
Revaccination foretages i henhold til SPC’et.

Undtagelser fra vaccinationskravet:
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Hobby- og racefjerkree, der:
Ikke har mulighed for at flyve frit.
Holdes i voliere med fast tag.
Deltager i separate udstillinger, hvor kun uvaccinerede dyr fra lignende forhold deltager.

Vaccination skal foretages senest 8 dage fgr deltagelse i aktiviteter sasom skuer og udstillinger. Derudover
skal dokumentation for vaccination altid kunne fremvises ved sddanne arrangementer.

Duer

Duer behandles saerskilt i § 4 og Bilag 4 i bekendtggrelsen grundet deres saerlige krav. Dette gaelder isaer
duer, der deltager i kapflyvninger, konkurrencer, udstillinger eller lignende arrangementer.

Vaccinationsprogram for duer:

Vaccination med en inaktiveret Paramyxovirus-1-vaccine, der specifikt beskytter mod infek-
tion hos duer.

Hvis dyrene ikke tidligere er vaccineret, skal basisvaccination gennemfgres i henhold til
SPC’et for den anvendte vaccine.

Vaccination skal vaere udfgrt mindst 8 dage fgr arrangementet.
Revaccination foretages i henhold til SPC’et.

Undtagelse for vaccination:
Duer, der ikke har mulighed for at flyve frit.

Duer, der holdes i voliere med fast tag og deltager i separate udstillinger udelukkende med
uvaccineret fjerkrae.

Andre fugle

Grupperingen “andre fugle” inkluderer alle andre fugle, som ikke hgrer under betegnelsen fjerkrae. Der fin-
des pa nuveaerende tidspunkt ingen retningslinjer for vaccination af andre fugle. Hvis andre fugle alligevel
vaccineres, geelder samme regler for flytning og omsaetning, som hos vaccinerede fjerkrae.

Newcastle disease vacciner

Der findes i alt 180 vacciner mod NDV og PPMV-1, som er godkendt af Det Europaiske Leegemiddelagentur
(EMA) til brug i EU (undersggelse lavet den 15/11/2024). Pa grund af det store antal vacciner er disse sam-
let i et separat Excel-ark navngivet "/EMA_ND vacciner_dataudtraek’. Alle vacciner, der er godkendt til brug i
Danmark, fremgar af Tabel 1, med undtagelse af Nobilis Paramyxo P201, som er den eneste vaccine speci-
fikt godkendt til brug i duer i Danmark. Denne vaccine er praesenteret i Tabel 2 sammen med gvrige EU-
godkendte vacciner til duer. Tabel 3 indeholder en oversigt over EU-godkendte vacciner til kalkuner og gv-
rige fuglearter. Der tages forbehold for eventuelle fejl i Tabel 2 og 3, da det for vacciner, som ikke er god-
kendt i Danmark eller engelsktalende lande, har vaeret ngdvendigt at laese og oversaette SPC'er fra andre
sprog ved anvendelse af digitale oversaettelsesprogrammer som “google translate”.
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For alle vacciner inkluderet i Tabel 1, er der foretaget en litteratursggning, for at finde belastnings (chal-
lenge) studier som understgtter de angivne DOI i vaccinernes SPC’er. Her er ogsa inkluderet vurderingsrap-
porter fra Leegemiddelnaevnet (CMVP assesment reports), hvis de var tilgaengelige. Resultatet af denne lit-
teratursggning kan findes i Bilag 1.

NDV vacciner er primaert udviklet til hgns, duer og kalkuner, men enkelte vacciner kan anvendes til fasaner,
og én vaccine er specifikt godkendst til perlehgns (Tabel 3). Vacciner mod PPMV-1 er udelukkende tilgaenge-
lige til duer.

Ingen EMA-godkendte vacciner til hgns, som er godkendst til brug i Danmark, ma anvendes under eller in-
den for 3-4 uger forud for aeglaegningsperioden. En undtagelse er dog vektorvaccinerne Innovax-ND-HS5,
Innovax-ND-ILT og Innovax-ND-IBD, hvor SPC’erne blot angiver, at sikkerheden ved anvendelse under g-
leegning ikke er fastlagt. For duer, ma vaccinerne Avipestisota, Columbopolivac-S, Columbovac, Mycosalmo-
vir og Colinak NH (Tabel 2) anvendes under bade parringsperioden og laegning. Det skal dog bemaerkes, at
ingen af disse vacciner er godkendt til brug i Danmark.

Levende vacciner

Levende vacciner indeholder svaekket (attenueret) virus, der er modificeret til ikke at forarsage sygdom hos
raske fugle. Typisk anvendes lentogene (lav-virulente) virusstammer som LaSota og Hitchner B1. Disse vac-
ciner virker ved at inficere dyrene og stimulere et naturligt immunrespons, hvilket resulterer i bade humo-
ral og celluleer immunitet (Hu et al., 2022). DOI er ofte kort, og disse vacciner skal derfor ofte boostes med
samme eller andre vacciner (Dimitrov et al., 2017). Da vaccinevirus inficerer dyrene, kan det replikere sig og
sprede sig fra dyr til dyr, hvilket hjaelper til at sikre, at alle dyr i en besaetning bliver eksponeret for vaccine-
virus. Effektiviteten af levende vacciner kan dog heemmes, hvis dyret allerede er vaccineret eller har mater-
nelle antistoffer (MDAs). MDAs kommer fra moderdyret via seggeblommen og kan pavises i kyllinger i 3-4
uger (Schijns et al., 2014). For at opna optimal beskyttelse skal vaccinen derfor administreres pa det rette
tidspunkt eller gentages for at sikre, at MDAs ikke laengere pavirker vaccineeffekten. Vaccinerne kan admi-
nistreres via drikkevand, spray eller gjendraber.

Da levende vacciner indeholder levende virus, er der en risiko for at vaccinevirus kan mutere og blive viru-
lent. Da NDV er et zoonotisk agens, er der ogsa risiko for smitte til mennesker, der handterer vaccinerne
uden korrekt beskyttelse. Det anbefales derfor at anvende vaernemidler som mundbind, beskyttelsesbriller
og handsker under handtering, som angivet i de levende vacciners SPC. Ved infektion kan NDV forarsage
mild og forbigaende konjunktivitis hos mennesker (Burnet, 1943; Ul-Rahman et al., 2022).

Inaktiverede vacciner

Inaktiverede vacciner indeholder virus, der er blevet draebt gennem kemiske eller fysiske processer, hvilket
gor dem ude af stand til at forarsage infektion i dyret. For at kompensere for det ofte svagere immunre-
spons sammenlignet med levende vacciner, tilseettes hjeelpestoffer (adjuvanser), der stimulerer immunsy-
stemet og pger produktionen af antistoffer. Inaktiverede NDV vacciner inducerer ikke cellulaer immunitet,
men fremmer humoral immunitet, som generelt giver langvarig beskyttelse (Hu et al., 2022). Inaktiverede
vacciner administreres typisk ved injektion, hvilket betyder at hvert enkelt dyr skal handteres, hvilket er ar-
bejdskraevende.

Vektorvacciner

Vektorvacciner anvender en anden ikke-patogen virus som vektor til at levere NDV-gener. Disse gener ko-
der for proteiner, som bliver udtrykt under vektorens replikation, og derved dannes et immunrespons uden
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infektion med NDV. Der dannes bade humoral og cellulaer immunitet ved brug af vektorvacciner, og immu-
niteten regnes generelt for langvarig. Vektorvacciner kan kombinere beskyttelse mod flere sygdomme i én
vaccine, da der kan indszettes flere gener fra forskellige vira i vektorens genom. Denne type vektorvacciner
kaldes multivalente. Til ND anvendes to vektorer; kalkunherpesvirus (HVT) og hgnsekoppevirus (FPV)(Hu et
al., 2022). Det er kun til hgns, at der er udviklet vektorvacciner for NDV. HVT vektoren er mest udbredte
vektor, da virussen ikke er patogen for hverken hgns eller kalkuner, men udover de indsatte antigener ogsa
immuniserer hgns imod Mareks sygdom (hgnselammelse) grundet vektorens antigene lighed med Mareks
sygdomsvirus (MDV) (Kamel and El-Sayed, 2019). HVT vektoren replicerer ikke szerlig effektivt i andefugle,
med undtagelse af gaes (Palya et al., 2015; Pantin-Jackwood et al., 2015; Kilany et al., 2016).

Vektorvacciner kan gives bade ved subkutan injektion i daggamle kyllinger eller in ovo. Det er dog pa nuvee-
rende tidspunkt ikke muligt at foretage in ovo vaccination pa danske rugerier. Vaccinationen af daggamle
kyllinger foregar som regel pa rugeriet, og denne administrationsmetode er derfor ikke arbejdskraevende
for producenter. Da der kun indszettes gen kodende for ét NDV protein, dannes der kun antistoffer mod
dette protein, og ikke mod de resterende NDV proteiner. Ved at male antistoffer mod bade det protein og
et andet kendt NDV protein, kan man skelne mellem vaccinerede og inficerede dyr. Dette kaldes en DIVA
(Differentiation between Infected and Vaccinated Animals) strategi (Hu et al., 2022). Vektorvacciners effek-
tivitet kan pavirkes af immunitet imod vektoren, sd HVT vektorvacciner bgr derfor ikke gives til dyr, der alle-
rede er vaccinerede imod herpesvirus, som for eksempel Mareks sygdom, eller med andre HVT vektorvacci-
ner. Man kan derfor ikke booste en vektorvaccine med den samme vektorvaccine, og ved planlaegning af et
vaccinationsprogram bgr flere vektorvacciner baseret pa samme vektor ikke anvendes (Dimitrov et al.,
2017).
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Tabel 1. Oversigt over ND vacciner godkendt af EMA til brug i Danmark.

Vaccinetype

Vaccine

Prime/Boost

Producent

Virusstamme

Fugleart

Administration
(alder)

Immunitet
indtraeder ef-

Varighed ifglge SPC

Fgrste markedsfgrings-
tilladelse (ar)

Bemeerkninger

ter
SPC’et anbefaler at
der boostes med en
levende vaccine inde-
holdende den mere
immunogene Clone 30
efter 2-3 uger. Ingen
on vacci;er af gsnng ty:)e
o S er dog godkendt ti
_% Nobilis ND C2 Prime MSD (Hitchcnzer B1) Kyllinger (2 d:if:;nIE) 2 uger 5 uger SPC sidst i)r?jret 12024 brug i Danmark. Et e‘:k-
5] sempel godkendt i
S (> daggamle) flere andre EU lande
° er Nobilis Clone 30 fra
s MSD.
- Vaccinevirusset kan
spredes til andre fugle
i mindst 10 dage efter
administration.
Slagtehgns o.n Vaccinevirusset kan
: S .
Avishield ND B1 Prime** Dechra Hitchner B1 OT::;Z::: ;g' (_D:Zij:::) 3 uger 5 uger 2018 ?z:?:;:ttfoag:; fe‘;tg:
avishgns (= 7 dage) administration.
Nobilis Multriva
RT+IBm+ND+EDS im Beregnet til anvendes
Nobilis Multriva Boost U 80 uger efter prime med le-
RT+IBm+ND+Gm+REOm MSD Ulster Hons ® ufger; 2.4 uger 4 uger 2024 vende eller inaktiveret
Nobilis Multriva efter prime) vaccine.
g RT+/Bm+ND+Gm+REOmM+EDS
8 Nobilis Levekyllinger 2004
E RT-IBmulti-G-ND (aeil\zig;::) o8 SPC sidst eendret i 2017 Ved prime med le-
o — - i.m. . . vende vaccine bgr der
é RT+|Bn,',\lucigT:|D+EDs Boost MSD Clone 30 /Ef\j:ﬁgs;e (14-20 uger) 4 uger 1 aeglaegningsperiode 2022 boostes min(?lst 4 uger
e Nobilis Agleggere 2006 efter prime.
IBmulti-ND-EDS Avlshgns SPC sidst @ndret i 2017
Gallimune 303 2005 i d
ND+IB+ART Boost Boehringer Ulster /Agleggere i.m. 4 uger 1 zgleegningsperiode SPC sidst aendret i 2023 B:;;grn:rtir:ea:m\;znle?s
Gallimune 407 Ingelheim Avishgns (18 uger) 2005 vende vaccine
ND+IB+EDS+ART SPC sidst eendret i 2024 )
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Vaccine- Administration immunites F@rste markedsfgrings-
Vaccine Producent | Virusstamme Fugleart indtraeder ef- Varighed ifglge SPC tilladelse (3r) &

type Prime/Boost (alder) Bemaerkninger

ter
Vaccinen er godkendt
s.C. under szerlige om-
Kyllinger (daggamle) steendigheder med be-
Innovax-ND-H5* Prime MSD - Embryonerede . 2 uger 12 uger 2024 stingelse af at flere
hgnseaeg in ovo undersggelser laves.
(18-19 dage) Disse er beskrevet i
SPC’et.
. s.c.
Kyllinger (daggamle)
Innovax-ND-IBD Prime MSD Clone 30*** Embryonerede ) 4 uger 60 uger 2017
hgnseaeg novo
(18-19 dage)
= . s.C.
g . Kyllinger (daggamle)
] Innovax-ND-ILT Prime MSD - Embryonerede . 5 uger 62 uger 2020
£ hgnseaeg In ovo
o (18-19 dage)
§ wli s.C.
yllinger (daggamle) inger:
Vectormune ND Prime Ceva D26 Embryonerede 3 uger Slagtekyllinger: 9 uger 201.5
in ovo /gleggere: 18 uger Fornyet i 2020
hgnseaeg
(18 dage)
. s.C. 3 uger
Kyllinger (da
ggamle)
Newflend ND H9* Prime Ceva - Embryonerede . rgtizifiroio;f 9 uger 2023
hgnseae novo -
¢ (18 dage) spredning)
Kl s.C.
yllinger (daggamle) i .
Ultifend ND IBD Prime Ceva - Embryonerede . 4 uger Sl:g;c;kyll:eg.e;.:uuifr 2021
henseseg in ovo gleeggere: 8
(18 dage)

- ikke angivet i SPC’et

* Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke tilladt at vaccinere imod fugleinfluenza i Danmark, sa selvom denne vaccine er godkendt til brug i Danmark, ma den ikke lovligt benyttes, a.
** Regnes for prime/boost grundet administrationstidspunktet, selvom der ikke er specificeret om vaccinen er tiltaenkt som prime eller boost i SPC’et.

*** |kke angivet i SPC’et men i publiceret artikel (van Hulten et al., 2020)

o.n.: okulonasal suspension; s.c.: subkutan injektion; i.m.: intramuskulzer injektion

N/A: ikke angivet i SPC
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Tabel 2. Oversigt over EMA godkendte vacciner til duer

Virus- Administrationsve] mmuRites Varighed ifglge Fgrste markedsfgringstil-
Vaccinetype Vaccine Producent Prime/boost (alder*) indtraader . Registreret i
stamme SPC ladelse (ar)
efter
Duer o.n.
. . Romvac Company . Hons i.m. 10 dage ef— .
Avipestisota Prime/boost LaSota ter 2. vacci- 4 maneder 1995 Rumaenien
5 S.A. Kalkuner Spray .
5 Fasaner Drikkevand nation
§ s.C.
3 (boost 3-5 uger eft-
S S . .
% PHARMAVAZC COLUMBI Pharmagal Bio Prime/boost LaSota Duer ter vaci.crl:.atlon)) 2 uger 12 maneder Forn32t0i42009 Slovalﬁiztt, Tiek-
(boost 3-5 uger ef-
ter vaccination)
Danmark, Ru-
maenien, Un-
garn, Tyskland,
Belgien, Stor-
Nobilis Paramyxo P201 MSD Prime/boost P’F;';A(;/l ! Duer (Ss:;;er) 4 uger 12 maneder SPC sidst g)r?dzret 12017 britannien, I-ta-
lien, Frankrig,
Portugal, Hol-
land, Luxem-
burg
. . . PPMV-1 s.C. o 201.2
_ Chevivac PMV Chevita GmbH Prime/boost 988M Duer (4 uger) 2 uger 12 maneder Fornyet i 2017 Tyskland
g SPC sidst @ndret i 2017
g im. Tjekkiet, L}n-
E Columba Pharmagal Bio Prime/boost nggvl\/_ll Duer (4 uger, boost 3-4 2 uger 12 maneder 2008 fjﬁ;;?:ﬂf;ﬁ,
1 uger efter) .
g Slovakiet
< i.m.
2 Colvac RP Pharmagal Bio Prime/boost P:S“g\&l Duer (4 uger, boost 21- 2 uger 9 maneder SPC sidst i::c?ret 12020 Tjekkiet
26 dage efter)
1988
Hipraviar AP Hipra Prime/boost :::'\{I;IS; Duer (30-35!;Cc.jage) - 12 maneder Fornyeti2011 Spanien
SPC sidst @ndret i 2012
Romvac Company . PPMV-1 s.C. . 200.7 .
PARAMIXOVACOL SA. Prime/boost RO-96 Duer (6 uger) 3 uger 6 maneder Fornyeti 2013 Rumaenien
SPC sidst @endret i 2012
Holland, Bel-
. . PPMV-1 s.C. R gien, Slovakiet,
Pharmavac PHA Pharmagal Bio Prime/boost 988M Duer (4 ugen) 3 uger 12 maneder 2018 Tjekkiet, Tysk-
land, Polen
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Vaccinetype

Inaktiverede vacciner

Dansk Veterinaer Konsortium

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

STATENS
SERUM
INSTITUT

e

Virus Administrationsvej immunitet Varighed ifglge F@rste markedsfgringstil
Vaccine Producent Prime/boost Fugleart (alder*) indtreeder e g . e Registreret i
stamme SPC ladelse (ar)
efter
s.C. Slovakiet, Tjek-
) ) PPMV-1 4 uger) kiet, Belgien,
RP Vacc Pharmagal Bio Prime/boost 938M Duer . 2 uger 9 uger 2021 Tyskland, Hol-
(4 uger) land
Zoetis Belgium s.c 2002 Irl:lng’elroi:r:l_
Colombovac PMV SA J Prime/boost LaSota Duer 3 u ;ar) 4 uger 12 maneder Fornyet i 2007 Hilla;nd iran,k—
A B SPC sidst zendret | 2017 e
Zoetis Portugal s.C 1999
Colombovac PMV/POX Lda g Prime/boost LaSota Duer 5 u .er) 3 uger 12 maneder Fornyet i 2009 Portugal
) g SPC sidst aendret i 2016
s.C.
. Romvac Company . 3 uger efter . 2018 .
Columbopolivac-S SA Prime/boost LaSota Duer (4 uger, boost efter boost 12 maneder SPC sidst zendret | 2023 Rumaenien
4 uger)
Pasteur Filiala Fili s.c 2010
Columbovac esti SA Prime/boost LaSota Duer @ u ;er) 3 uger 12 maneder Fornyet i 2017 Rumaenien
pestiSA. 8 SPC sidst zendret | 2022
i.m. 1981
Boehri . D 13d R .
IMOPEST Iseelrrlwr;ig:\r Prime/boost Ulster H::£ (6 uger, boost efter age Ikke undersggt Fornyet i 2010 Frankrig
g 3 uger) SPC sidst endret i 2020
s.C 3 uger 1998
Chevivac P12 Chevita GmbH Prime/boost LaSota Duer @ u .er) g 12 maneder Fornyet i 2007 Tyskland
& SPC sidst zendret | 2009
) s.C.
Mycosalmovir Biowet Pulawy Prime/boost LaSota Duer (3-4 uger, boost ef- 3 uger efter 12 maneder 200.0 Polen
Ltd. boost Fornyet i 2008
ter 4 uger)
PM-Vac BloweLttgulawy Prime/boost LaSota Duer s.C. 3 uger 12 maneder 1999 Polen
Biowet Pulaw s-C. 3 uger efter
Salmovir v Prime/boost LaSota Duer (3-4 uger, boost 3 5 12 maneder 1995 Polen
Ltd. boost
uger efter)
s.C.
Biowet Pulaw (Vaccination ved 5
Colinak NH ¥ Prime/boost M/93 Duer ugers alder, 1. boost 2 uger 6 maneder 2006 Polen

Sp.zo.0.

3-4 uger efter, 2.
boost 2 uger efter)

- ikke angivet i SPC’et
* Hvis en administrationsalder ikke er angivet, skyldes dette at informationen ikke er opgivet i SPC’et.
s.c.: subkutan injektion; i.m.: intramuskulaer injektion
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Tabel 3. Oversigt over EMA godkendte vacciner til kalkuner og andre fuglearter

Dansk Veterinaer Konsortium

Virus-

Fugleart

KOBENHAVNS

UNIVERSITET

Administrationsvej

Immunitet ‘

STATENS

SERUM m

INSTITUT

Fgrste markedsfi

ngstil-

Registreret i

Vaccinetype Vaccine Producent Prime/boost . (alder*) indtraeder efter ladelse (3r)
. . . . . Kalkuner o.n./spray Belgien, Holland,
Avinew Fizz Boehringer Ingelheim Prime VG/GA Hons (daggamle) 3 uger 7 uger 2023 Luxemburg
Bulgarien, Ru-
maenien, Frank-
rig, Spanien,
@strig, Belgien,
Holland, Luxem-
Avinew NeO Boehringer Ingelheim Prime VG/GA Kal-lll;unr;er (Z'ang'éi':;?g) 3 uger 7 uger SPC sidst znljret (2022 gtlgrgk;rlijtc;::igear:l,
Irland, Graeken-
land, Letland,
Slovakiet, Polen,
Ungarn, ltalien,
Litauen, Tjekkiet
Storbritannien,
Frankrig, @strig,
. Portugal, Slove-
.g nien, Letland,
§ AviPro ND Lohmann Animal Kalkuner drikkevand Holland, Belgien,
; c131 H Prime Clone 13-1 2 uger 8 uger 2008 Slovakiet, Li-
3 ealth GmbH Hegns (3 uger) e
< tauen, Tjekkiet,
2 Estland, Bulga-
- rien, Graeken-
land, Tyskland,
Italien
Spray
(2 uger, boost efter
AviPro ND Lohmann Animal Prime/boost LaSota Kalkuner 3-4 uger) 3 uger - 2008 Ty(z::Ean:ﬂ'ig
LaSota Health GmbH Hons Drikkevand (6 uger i hgns) SPC sidst eendret i 2019 Cypérn !
(2 uger, boost efter '
3-4 uger)
Storbritannien,
Tyskland, Polen,
0(-C-/5PFE;Y Belgien, Ungarn,
. . Kalkuner 2 uger - 2016 Graekenland,
Avishield ND Genera d.d. Prime LaSota Hons Drikkevand 3 uger (5 uger i hgns) Fornyet i 2021 Portugal, Rumze-
(2 uger) nien, Slovenien,
Kroatien, Hol-
land
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: : : Virus- Administrationsvej Immunitet i i Fgrste markedsfgringstil- . .
Vaccinetype Vaccine ‘ Prime/boos SETTE Fugleart (alder*) indtraeder efter ladelse (3r) Registreret i
Kalkuner o.n.
Avipestisota Romvac Company S.A. Prime/boost LaSota Duer Lm- 10 dagg efFer 2 4 maneder 1995 Rumaenien
Hegns Spray vaccination
Fasaner Drikkevand
Tjekkiet, Rumae-
nien, Frankrig,
>pray 1995 TYSkILan?’ Sc?al-
P . (daggamle) nien, Letland, Ir-
.g NOb'h?’SOCbm Intervet Prime/boost Clone 30 Kal_lll;unr;er . 3 uger 6 uger Fornyet i 2005 land, Kroatien,
e Drikkevand SPC sidst eendret i 2021 Litauen, Italien,
Z (daggamle) Estland, Cypern,
g Portugal, Grae-
E, kenland, Holland
Ik >pray land, Pol
Tabic Phibro Animal Health Prime/boost V.H. Kalkuner (daggamle) 5-14 dage 2 maneder 200.6 Let anc, Polen,
Hons Fornyeti 2011 Litauen
Drikkevand
Spray
(daggamle) i
Poulvac NDW Zoetis Ulster Kalkuner 3 uger 45 d?ge til 18 199,5 Polen
Hons Drikkevand (dag- maneder Fornyet i 2008
gamle)
s.C. 1997
P3-RHINOPLUS Boehringer Ingelheim Boost Ulster Kalkuner (20-24 uger, boost - - Fornyet i 2002 Italien
26-28 uger) SPC sidst @ndret i 2022
i.m.
L ({3—10 uger for leeg- Slovakiet, Irland,
2 ning, mindst 4 uger 1 &glaegnings- 2006 Frankrig, Spa-
o] TUR-3 Boehringer Ingelheim Boost Ulster Avlskalkuner efter prime med le- 4 uger g .g & Fornyeti 2011 ) & °p
e R periode . R nien, Polen,
S vende vaccine, SPC sidst @endret i 2018 Tiekkiet. Ungarn
3 boost 2-4 uger fgr ) el
(0] .
q:_, laegning))
£ Kalkuner s.C. 1972
[ Bio New Boehringer Ingelheim Boost Ulster /gleggere (3-4 uger, boost 7-8 - - Fornyet i 2007 Italien
- Slagtekyllinger uger) SPC sidst @ndret i 2022
s.C. 1981
ili - (16 uger)
NObc'!\SI:‘cew Intervet Boost Clone 30 Kal_lll;unr;er ) - - Fornyeti2011 Frankrig, Ungarn
l-m. SPC sidst endret i 2014
(16 uger)
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- INSTITUT
. . . Fugleart Administrationsvej Immunitet ind- Varighed ifglge Fgrste markedsfgrings- Registreret i
Vaccinetype Vaccine Producent Prime/boos (alder*) traeder efter spC tilladelse
. . R Kalkuner i.m. 1 segleegnings- 2004 s
Hipraviar-TRT4 Hipra LaSota Hons (16-18 uger) 3 uger periode Fornyet i 2010 Tjekkiet
Kalkuner
s.C. 2005
PESTIHOLVAC Romvac Company S.A. Prime/boost LaSota Hens (3 uger, boost efter - 4 maneder Fornyet i 2011 Rumaenien
FORTE Fasaner . R
3 uger) SPC sidst eendret i 2018
Perlehgns
s.C.
- ITA New Laprovet - LaSota Kalkuner - - - Ungarn
Q Hons im.
o]
o s.C.
© Kalkuner 1991
s PA-OLVAC Fatro S.p.A. Boost Hons (3-4 uger, boost ef: SPC sidst sendret | 2009 Italien
3] ter 4-5 uger)
g s.C.
x (3-4 uger, boost ef-
= ter 3-4 uger) 2004
PA-OLVAC+I+E Fatro S.p.A. Boost - Slagtekalkuner Der skal veere pri- - 140 dage Fornyet i 2009 Italien
met med en le- SPC sidst @ndret i 2012
vende vaccine pa
dag 7-8.
PA- s.C. 2000
OLVAC+PMHI Fatro S.p.A. Boost - Slagtekalkuner (3-4 uger, boost ef- - - Fornyet i 2010 Italien
ter 3-4 uger) SPC sidst @ndret i 2012

- ikke angivet i SPC’et
*Hvis en administrationsalder ikke er angivet, skyldes dette at informationen ikke er opgivet i SPC’et.
o.n.: okulonasal suspension; s.c.: subkutan injektion; i.m.: intramuskulzer injektion
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Diskussion og vurdering

| denne besvarelse er det vurderet, hvorvidt visse fugle- og fjerkraegrupper bgr omfattes af vaccinations-
pligt mod NDV, og eventuelle problematikker ved anvendelse af EU- og dansk-godkendte vacciner i henhold
til deres SPC er undersggt. Behovet for vaccination af specifikke fugle- og fjerkreegrupper er vurderet pa
baggrund af den aktuelle situation i Danmark og Europa, herunder de seneste ars udbrud med NDV og
PPMV-1 samt forekomsten af feltvirus, der cirkulerer blandt vilde fugle. Vaccinationsbehovet er vurderet
med fokus pa at forebygge udbrud, begraense spredning af feltvirus og reducere risikoen for mutationer
eller vaertstilpasning, der kan fgre til smitte mellem arter. Derudover er potentielle udfordringer ved anven-
delse af nationale og EU-godkendte vacciner, vurderet nar disse bruges i overensstemmelse med deres SPC.

Fuglegrupper til obligatorisk vaccination

Der har de seneste ar vaeret to udbrud af duespecifik PPMV-1 i Danmark, hvilket understreger behovet for
fortsat at vaccinere duer, der deltager i kapflyvninger, konkurrencer, udstillinger eller lignende arrange-
menter. Kravet om at anvende en PPMV-1-specifik vaccine anbefales fortsat, da studier har vist, at denne
type vaccine giver den bedste beskyttelse hos duer (Stone, 1989; Hamouda et al., 2024). P& baggrund af de
to danske udbrud, som begge opstod i kolonihaveforeninger, hvor mange fuglearter blev holdt teet sam-
men, bgr det overvejes at indfgre vaccinationspligt i disse typer af samlinger. PPMV-1 kan inficere andre
fuglearter end duer og forarsage subkliniske infektioner med hgj virusspredning og ved flere passager i
hgns, kan virus endvidere mutere og tilpasse sig den nye vaert, hvorved nye velogene (hgj-virulente) virus-
varianter kan opsta (Kommers et al., 2003; Hiippi et al., 2020; Ross et al., 2023). Samlinger af flere forskel-
lige fuglearter kan derfor udggre en risiko for smitte mellem fuglearter og iseer smitte fra duer til hgns kan
udggre en risiko for nzerliggende fjerkraeproduktioner.

Egne upublicerede data fra DK-VET indikerer, at der de seneste 10 ar primaert har cirkuleret lentogene (lav-
virulente) varianter af NDV i danske vilde andefugle. Lentogene virus udggr dog stadig en risiko, da de un-
der visse omstaendigheder kan mutere til velogene (hgj-virulente) varianter. Studier har vist, at gentagne
passager i embryonerede hgnseaeg eller hgns kan fremkalde disse mutationer (Shengging et al., 2002;
Kommers et al., 2003; Meng et al., 2016). Denne risiko er saerlig relevant for udegaende fjerkrae, iszer hgns,
som er meget fglsomme over for NDV. Frafald af vaccinationskrav for udegaende slagtekyllinger og opdraet-
tet fjervildt, der gar under hegn til efterfglgende seeson vurderes at gge risikoen for NDV infektion.

Selvom der ikke har veeret ND-udbrud i danske kommercielle besaetninger siden 2005, har der de seneste ar
vaeret udbrud i flere europaeiske lande, herunder Sverige, Norge, @strig, Polen, Spanien og Schweiz, i inde-
gaende hgns (Annaheim et al., 2022; Defra, 2022, 2023). Derfor vurderes det stadig, at bade udegaende og
indegaende hgns er i risiko for at blive udsat for smitte og denne risiko vil vaere stgrre hvis vaccinationskra-
vet frafaldes. Denne vurdering er ogsa baseret pa at Danmark oplever flere arlige udbrud af aviaer influenza
hos indegaende hgns, hvilket indikerer en generel risiko for smitte med virus fra vilde fugle pa trods af de
eksisterende biosikkerhedsforanstaltninger (Liang and Hjulsager, 2022). Tilsvarende vil indegaende slagte-
kyllinger have en gget risiko for smitte, hvis de ikke vaccineres.

Problemer ved brug af nationale og/eller EU godkendte vacciner

DK-VET har undersggt hvilke ND vacciner, der er godkendt i EU, samt hvilke af disse, der ma anvendes i
Danmark. Ud af de 180 vacciner, som er udviklet mod NDV og godkendt i et eller flere EU-lande, er kun 17
vacciner godkendt til brug i Danmark, heraf 16 til hgns og en til duer. Der er fundet bade vaccine-type-spe-
cifikke problematikker og enkelte vaccine-specifikke udfordringer, der kan opsta ved anvendelse af disse
vacciner.
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De godkendte vektorvacciner Innovax-ND-H5 og Newflend ND H9 kan bade inducere immunitet mod avizer
influenza virus (AIV) og NDV, men da vaccination mod AlV ikke er tilladt i Danmark, ma disse vacciner ikke
anvendes, selvom de har EMA-godkendelse.

Vectormune ND, som er blandt de dansk-godkendte vacciner, har ifglge sit SPC en DOI pa 18 uger. Dog viser
et challengestudie, at vaccinen var beskyttende imod infektion i op til 72 uger (Palya et al., 2014). Endvidere
indikerer nye upublicerede data at immuniteten forleenges til 77 uger ved boost med en inaktiveret vaccine
i leveuge 20 (egne data).

Levende vacciner kan bruges til priming, men deres korte DOI ggr det ngdvendigt at booste flere gange. In-
aktiverede vacciner anvendes ofte som boostervacciner til levende vacciner, da de kan give leengereva-
rende immunitet. De dansk-godkendte inaktiverede vacciner til hgns er alle beskrevet som boostere til le-
vende vacciner ifglge deres SPC. De kan derfor ikke anvendes alene. Afviges der fra SPC’et ved kun at give
en inaktiveret vaccine, kan de fgrst gives fra 8.-18. leveuge, afhaengigt af den enkelte vaccine (Tabel 1), hvil-
ket vil betyde at hgnerne ikke er beskyttede i deres fgrste levetid. @nskes det at lave et vaccinationspro-
gram bestdende af en vektorvaccine som prime med en inaktiveret vaccine som booster, vil det vaere ngd-
vendigt at afvige fra de inaktiverede vacciners SPC, eftersom de er beregnede til boost af levende vacciner
(Tabel 1). Et upubliceret studie har dog vist, at den inaktiverede vaccine Nobilis IBmulti-ND-EDS godt kunne
anvendes til at booste vektorvaccinen Vectormune ND, hvilket gav immunitet i op til 77 uger baseret pa an-
tistofniveauer. Det kreever dog en afvigelse fra de inaktiverede vacciners SPC for at kunne lave denne type
vaccinationsprogram.

Flere af de zeldre inaktiverede vacciner til hgns, som er godkendt til brug i Danmark, angiver ifglge deres
SPC en DOI pa "en aegleegningsperiode" (Tabel 1). Denne definition kan anses som problematisk, da segleeg-
ningsperiodens leengde kan variere mellem racer og er blevet laengere over tid grundet avl og bedre levevil-
kar. Det er endvidere branchens mal pa sigt at have en aglaegningsperiode pa 100 uger. Det er uklart hvor
leenge producenten har dokumenteret DOI pa trods af pastanden i SPC’et pa “en hel aeglaegningsperiode”.
DK-VET har derfor lavet en litteratursggning for at finde studier som understgtter DOI for disse vacciner (Bi-
lag 1). Der er ikke fundet studier, som understgtter leengerevarende beskyttelse end 4 uger efter challenge
med NDV eller studier som viser langvarige antistofniveauer i vaccinerede dyr. Som fgr naevnt har et dansk
upubliceret studie vist at anvendes Nobilis IBmulti-ND-EDS (hvis DOI er defineret som en aeglaegningsperi-
ode) efter en vektorvaccine, kan der opnas immunitet i mindst 77 uger baseret pa antistofniveauer. Det bgr
overvejes, om vacciner, hvis DOI defineres som en aglaegningsperiode, fortsat kan anvendes uden booster
vaccinationer, eller om der bgr fastszettes en maksimal antaget DOI for deres beskyttelse med et efterfgl-

gende krav om boostervaccination efter et specificeret antal uger.

Ingen dansk-godkendte vacciner til hgns ma ifglge deres SPC anvendes i eller 3-4 uger forud for aeglaeg-
ningsperioden. Dette betyder, at det ikke er muligt at udforme et vaccinationsprogram hvor der boostes
efter omkring 20. leveuge, hvor hgns begynder at laegge aeg (Danaeg, 2024) . Ifglge den nuvaerende lovgiv-
ning skal hgns, der lever over 90 uger, have en booster vaccine, men dette kan ikke gennemfgres, hvis vac-
cinerne skal anvendes i overensstemmelse med deres SPC.

Den geeldende lovgivning kraever under visse forhold vaccination af kalkuner og opdraettet fjervildt, herun-
der fasaner, agerhgns, redhgns og stenhgns. Pa nuvaerende tidspunkt findes der ingen vacciner, der er spe-
cifikt godkendt til disse fuglearter i Danmark. Det vil derfor ikke vaere muligt at vaccinere disse fuglearter i
overensstemmelse med deres SPC. Hvis disse fuglearter skal omfattes af vaccinationspligt, vil det veere ngd-
vendigt at ansgge om dansk godkendelse af vacciner, der er beregnet til disse arter.
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Konklusion

DK-VET har pa baggrund af den nuvaerende situation i Europa, samt en undersggelse af tilgaengelige vacci-
ner i Europa og Danmark, vurderet om seerlige fugle- og fjerkraegrupper begr fritages fra eller underlaegges
et vaccinationskrav. DK-VET vurderer, at hvis ikke de nuvaerende vaccinationskrav til fugle- og fjerkraegrup-
per 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. Pa baggrund af de danske udbrud med PPMV-1i 2022 og 2023, som foregik i
kolonihaveforeninger, hvor der blev holdt mange forskellige fuglearter i samme epidemiologiske enhed,
vurderer DK-VET at der er en gget risiko for udbrud af ND i fugle, der huses i store samlinger af forskellige
fuglearter. Vaccinationskrav for disse fuglesegmenter vurderes at kunne mindske risikoen for udbrud med
efterfglgende cirkulation af feltvirus og vaertstilpasning i nye fuglearter.

Vaccination af kalkuner og opdraettet fjervildt er udfordret af manglende dansk-godkendte vacciner til disse
arter. For at bibeholde vaccinationspligt for disse fugle vil det vaere ngdvendigt at opna dansk godkendelse
af vacciner beregnet til disse fuglearter.

Frigarelse af operatgrer til selv at veelge vaccine og vaccinationsinterval, sa laange SPC overholdes, giver
fleksibilitet, men kan veere udfordrende for udformning af vaccinationsprogrammer til fjerkrae, som aeglaeg-
gende hgner der lever i op til 100 uger. Da ingen dansk-godkendte vacciner til hgns ma anvendes i agleeg-
ningsperioden, er det ikke muligt at booste immuniteten efter omkring leveuge 20, hvor hgner gar i laeg-
ning. Immunitetens varighed afhaenger derfor af vacciner givet inden 20. leveuge. Ifglge den nuvaerende
lovgivning kraeves en boostervaccine, hvis hgns lever over 90 uger, men dette vil ikke veere muligt, hvis vac-
cinerne skal anvendes i overensstemmelse med deres SPC.

Flere inaktiverede vacciner angiver ifglge deres SPC en DOI pa "en aeglaegningsperiode,” hvilket vurderes
som en utilstraekkelig angivelse, da der mangler dokumentation for den praecise varighed. Det anbefales, at
Fedevarestyrelsen definerer denne varighed i et specifikt antal uger for at sikre klarhed og ensartethed i
anvendelsen. Derudover er alle dansk-godkendte inaktiverede vacciner specificeret til at blive anvendt som
boostere efter priming med levende vacciner. Ifglge deres SPC kan de derfor ikke anvendes i kombination
med vektorvacciner, medmindre der ogsa anvendes en levende vaccine. Dette begranser brugen af vektor-
vacciner i Danmark og skaber udfordringer i sammensatning af vaccinationsprogrammer til zegleeggende
hgns, da vektorvacciner ifglge deres SPC ikke alene kan sikre immunitet i hele deres livsleengde pa 80-100
uger.

Sammenfattende vurderes det, at hvis en eller flere af de fugle- og fjerkraegrupper der nu er underlagt obli-
gatorisk vaccinationspligt fritages fra vaccinationskrav, vil det gge risikoen for udbrud i denne gruppe af
dyr. Det vurderes ogsa at samlinger med mange forskellige fuglearter har en gget infektionsrisiko og at in-
kludering af disse i gruppen af dyr der har vaccinationspligt vil reducere risikoen for udbrud af NDV. Derud-
over vurderes det, at hvis operatgrer fremover selv kan vaelge vacciner og vaccinationsintervaller, kan det
vaere ngdvendigt at indfgre undtagelsesregler fra SPC’et for visse vaccinetyper. DK-VET vurderer ogsa at
DOI bgr angives preecist for alle godkendte vacciner for at sikre, at de vaccinationsprogrammer der sam-
mensaettes opretholder beskyttelsesniveauet pa samme niveau som i dag. Hvis andre fuglearter underlaeg-
ges vaccinationspligt, bgr det sikres at der findes godkendte vacciner til disse arter.
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Bilag 1

Bilag 1: Oversigt over afprgvninger af ND vacciner godkendt af EMA til brug i Danmark fra Tabel 1.
Resultater kommer fra publicerede videnskabelige artikler samt tilgaengelige vurderingsrapporter fra Leegemiddelnaevnet (CMVP assesment reports). Kun challenge-forsgg
er inkluderede. Resultater fra prime-boost studier er inkluderede, hvis bade prime og boost vacciner er registrerede til brug i Danmark.

Vaccinetype

Vaccine/prime
(alder)

Boost
(alder)

Referencer

He@nserace

Challengevirus®

Beskyttelse (% fugle)

Virusudskillelse

Levende vacciner

Nobilis ND C2
(daggamle)

(Sasipreeyajan et al.,
2007)

Hgns,
slagtekyllinger

Velogen NDV (ICPI 1,8)
Oral, 106 EIDso
5 uger efter vaccination

57,14

Avishield ND B1
(daggamle)

(Vrdoljak et al., 2017)

Hgns,
SPF Babcock layers

Herts
(Klase II, genotype IV,
velogen)
Intramuskulaer injektion,
10° LDso
2,3, 4,5 og 6 uger efter
vaccination

80-95 (2 uger)
95 (3 uger)
100 (4-6 uger)

Avishield ND B1
(3 uger)

(Vrdoljak et al., 2017)

Hgns,
ROSS308 slagtekyllinger

Herts
(Klase II, genotype IV,
velogen)
Intramuskulaer injektion,
10° LDso
4 og 6 uger efter vaccina-
tion

65-100 (4 uger)®
70-95 (6 uger)

(Vrdoljak et al., 2017)

Hgns,
COBB500 slagtekyllinger

Herts
(Klase II, genotype IV,
velogen)
Intramuskulzer injektion,
10° LDso
2, 3 og 5 uger efter vacci-
nation

15-90 (2 uger)®
40-901 (3 uger)
95-100 (5 uger)
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Vaccine
(alder)

Nobilis Multriva
RT+IBm+ND+EDS

Nobilis Multriva
RT+IBm+ND+Gm+REOm

Prime/boost
(alder)

Referencer

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

Honserace

Challengevirus?

STATENS
SERUM
INSTITUT

Beskyttelse (% fugle)

Virusudskillelse

Disse to vacciner er ikke specifikt testet, men ifglge deres vurderingsrapporter fra Leegemiddelnaevnet (CVMP assessment reports) er det vurderet at

data fra studier med Nobilis Multriva RT+IBm+ND+Gm+REOmM+EDS kan anvendes til at dokumentere deres effektivitet.

Prime: CVMP assessment report Herts
Nobilis ND C2 Nobilis Multriva (Klasse II, genotype IV, ¢
(N/A) RT+1Bm+ND+Gm+REOM+EDS SPF velogen) 88%_19030(;‘;%”3551 )
) (EMEA/V/C/005887/0000) 48 og 88 uger efter vacci- g
EMA/129990/2024 nation
Prime: Hert
Innovax-ND-I1BD CVMP assessment report K el K I erts " "
Nobilis Multriva (N/A) Nobilis Multriva ommerciell (Klasse ,genowvpe V. 100 -
RT+IBm+ND+Gm+REOM+EDS |  Nobilis ND C2 RT+IBm+ND+EDS Egleggere 18 V:’togen) nati
(12 uger) (N/A) (EMEA/V/C/006043/0000) uger efter vaccination
Prime: EMA/256592/2024
Nobilis ND C2 Herts
(N/A) CVMP assessment report for K I " "
Nobilis Multriva SPF ( assevéliezs)ype ' 93,3-100° -
RT+IBm+ND+Gm+REOM gen)
- (EMEA/V/C/005989/0000) 16 uger efter vaccination
EMA/256545/2024
Nobilis RT-IBmulti-G-ND - - - - - -
Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS h - - - - -
Nobilis IBmulti-ND-EDS - - - - - -
NDV-B7-RLQP-CH-EG-12
Nobilis IBmulti-NDE (velogen)
(21 dage) - (Shawky et al., 2020) SPF aloguo EIDso 100 Reduceret
4 uger efter vaccination
Gallimune 407 - ) . . . )
ND+IB+EDS+ART
Gallimune 303 - ) ) ) ) )
ND+IB+ART
Feltvirus
Gallimune NDE . (Klasse II, genotype VII)
(daggamle) (Irshad et al., 2018) slagtekyllinger 105 EIDsy 100

4 uger efter vaccination
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Vaccine/prime
(alder)

Innovax-ND-IBD
(daggamle)

Prime/boost
(alder)

Referencer

(Gergen et al., 2019)

Honserace

SPF white leghorn

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

Challengevirus?

Texas GB
(Klasse II, genotype I,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10* ELDso,
4 uger efter vaccination

STATENS
SERUM
INSTITUT

Beskyttelse (% fugle) Virusudskillelse

97-100° -

(van Hulten et al., 2020)

SPF white leghorn

Texas GB
(Klasse II, genotype I,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10* ELDso,
4 uger efter vaccination

97-100° -

(van Hulten et al., 2020)

SPF white leghorn

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10° ELDso,
4 og 8 uger efter vaccina-
tion

100 (4 uger)
91 (8 uger)

Boost:
Nobilis ND C2
(daggamle)

(van Hulten et al., 2020)

SPF white leghorn

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10° ELDso,
2 uger efter vaccination

100 -

Boost:
Nobilis ND C2
(daggamle)

CVMP assessment report
Innovax-ND-IBD
(EMEA/V/C/004422/0000)
EMA/377164/2017

SPF

Velogen NDV
4 og 8 uger efter vaccina-
tion

100 (4 uger)
90,9 (8 uger)

SPF

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
2 uger efter vaccination

100 -

SPF

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
2 uger efter vaccination

Kommercielle slagte-
kyllinger

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
4 0g 6 uger efter vaccina-
tion

60 (4 uger)
95 (6 uger)
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Vektorvacciner
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Vaccine/prime
(alder)

Innovax-ND-I1BD
(in ovo)

Prime/boost
(alder)

Referencer

(Gergen et al., 2019)

Honserace

SPF white leghorn

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

Challengevirus?

Texas GB
(Klasse II, genotype I,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10* ELDso,
4 uger efter vaccination

STATENS
SERUM
INSTITUT

Beskyttelse (% fugle)

95-97°

Virusudskillelse

(van Hulten et al., 2020)

SPF white leghorn

Texas GB
(Klasse II, genotype I,
velogen)
Intramuskulaer injection,
0,2 ml 10* ELDso,
4 uger efter vaccination

97-100°

Innovax-ND-ILT
(daggamle)

CVMP assessment report
Innovax-ND-ILT
(EMEA/V/C/005190/0000)
EMA/457918/2020

SPF

Texas GB
(Klasse II, genotype I,
velogen)

10, 23,36, 47, 53 0og 62
uger efter vaccination

100 (10, 23, 36, 53, 62
uger)
93 (47 uger)

Innovax-ND-H5

Vectormune ND
(daggamle)

(Palya et al., 2014)

Lohmann Brown

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VII,
velogen)
Intranasal, 5.0 logio ELDso,

3,4,6,10,15,25,33,40,55 og

72 uger efter vaccination

74 (3 uger)
95 (4 uger)
100 (6-72 uger)

Reduceret fra uge 3

(Rauw et al., 2020)

SPF white leghorn

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VII,
velogen)
Intranasal, 100ul 10° EIDso
3 og 8 uger efter vaccina-
tion

90 (3 uger)
100 (8 uger)

Reduceret

(Rauw et al., 2020)

Lohmann Brown Light

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VI,
velogen)
Intranasal, 100ul 10° EIDso
4,7 og 10 uger efter vacci-
nation

100 (4, 7, 10 uger)

Reduceret
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Vaccine/prime Boost
(alder) (alder)

Referencer

(Palya et al., 2014)

Hognserace

Lohmann Brown

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

Challengevirus®

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VII,
velogen)
Intranasal, 5.0 logio ELDso,
3,4,6,10,15,25,33,40,55 og
72 uger efter vaccination

STATENS
SERUM
INSTITUT

Beskyttelse (% fugle)

74 (3 uger)
95 (4 uger)
100 (6-72 uger)

Virusudskillelse

Reduceret fra uge
3

(Rauw et al., 2020)

SPF white leghorn

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VII,
velogen)
Intranasal, 100ul 10° EIDso
3 og 8 uger efter vaccina-
tion

90 (3 uger)
100 (8 uger)

Reduceret

Vectormune ND
(daggamle)

(Rauw et al., 2020)

Lohmann Brown
Light

D1524/1/1,2/MY/10
(Klasse II, genotype VII,
velogen)
Intranasal, 100ul 10° EIDso
4, 7 og 10 uger efter vacci-
nation

100 (4, 7, 10 uger)

Reduceret

CVMP assessment report
Vectormune ND
(EMEA/V/C/003829/0000)

MDA-positive
slagtekyllinger

Herts
(Klasse II, genotype IV,
velogen)
I.m. 0,2 ml 5 log1o EIDso

84-95,2 (3 uger)®
100 (6 og 9 uger)

EMA/469665/2015 3, 6 0g 9 uger efter vacci-
nation
Herts
CVMP assessment report for
tvoe Il variation (Klasse 11, genotype 1V,
P velogen) 96 (3 uger)

Vectormune ND
(EMEA/V/C/003829/11/0007)
EMA/72864/2018

Hy-Line aegleeggere

0,2 ml 5 10° EIDso
3 og 18 uger efter vaccina-
tion

100 (18 uger)

Chimalhuacan
(Klasse II, genotype V,

Vectormune ND
(in ovo)

(EMEA/V/C/003829/0000)
EMA/469665/2015

slagtekyllinger

I.m. 0,2 ml 5 logio EIDso
3, 6 0g 9 uger efter vacci-
nation

100 (6 og 9 uger)

- (Rauw et al., 2010) Isa Brown velogen) 70 Ikke reduceret
Okulonasal, 10° EIDso
5 uger efter vaccination
Herts
CVMP assessment report (Klasse 11, genotype IV,
Vectormune ND MDA-positive velogen) 87-95 (3 uger)®
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STATENS

Dansk Veterinaer Konsortium o rernsier SERUM

UNIVERSITET INSTITUT

Ve Soost Referencer Hgnserace Challengevirus?® Beskyttelse (% fugle) Virusudskillelse
(alder) (alder)

Vaccinetype

Newflend ND H9 - -

Ultifend ND IBD - - -

AVed studier der inkluderer flere vacciner, refererer ”uger efter vaccination” til antal uger efter den sidst administrerede vaccine
B Beskyttelsen er angivet som et interval, da den indbefatter resultater fra grupper med forskellige administrationsmetoder.

C Beskyttelse er angivet som et interval, da det er angivet sdledes i litteraturen og ikke angivet enkeltvist per gruppe.

D Beskyttelse er angivet som et interval, da den indbefatter resultater fra grupper der har faet forskellige doser vaccine.

N/A: data ikke angivet

MDA: maternelle antistoffer

E Nobilis IBmulti-ND og Gallimune ND er ikke registrerede til brug i Danmark; dog inkluderes de her, da der ikke er gennemfgrt studier med tilsvarende Nobilis-vacciner fra MSD og Gallimune-
vacciner fra Boehringer Ingelheim. Disse vacciner bygger pa samme NDV-stammer som de gvrige Nobilis og Gallimune vacciner (med undtagelse af Nobilis Multriva-vaccinerne).
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Dansk Veterinaer Konsortium UNIVERSITET () SERUM | iy
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Bekendtggrelse om vaccination mod Newcastle disease, herunder paramyxovirus-1 hos
duer

I medfar af § 30, stk. 108 3, § 33, § 53, § 58 0g § 70, stk. 3, i lovom hold af dyr, jf. lovbekendtgarelse nr. 1 af 2. januar 2019, fastseettes efter
bemyndigelse i henhold til § 7, nr. 1, og § 10, stk. 1, nr. 1 0g 4, i bekendtggrelse nr. 1614 af 18. december 2018 om Fodevarestyrelsens opgaver og

befpjelser:

Definitioner og anvendelsesomrade

§ 1. Denne bekendtggrelse finder anvendelse ved obligatorisk vaccination af fjerkree.
Stk. 2. Bekendtggrelsen finder endvidere anvendelse for flytning, national omsetning og samling af fjerkrae og andre fugle vaccineret mod Newcastle

disease.

§ 2. I denne bekendtggrelse forstas ved:
1) Fjerkree: Hons, kalkuner, perlehgns, vagtler, opdrettet fjervildt og duer, der opdreettes eller holdes i fangenskab.
2) Opdreettet fjervildt: Fasaner, agerhens, redhens og stenhegns.

3) Andre fugle: Fugle, der ikke er fjerkrae.


https://www.retsinformation.dk/
https://www.retsinformation.dk/documents
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/1391
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/62
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/1391
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/574

4) Erhvervsmeessig produktion: Produktion af fjerkree, rugeseg eller konsumaeg i besaetninger med mere end 100 sgleggende hgner/avlsfugle og
kommerciel produktion af slagtefjerkrae og kommerciel opdraet til videresalg.

5) Avlsvirksomhed: Virksomhed med avlsdyr, hvor aktiviteten bestar i produktion af fjerkrae til avls- og centralopdreetningsvirksomheder.

6) Centralopdraetningsvirksomhed: Virksomhed, hvis aktivitet bestar i opdreet af fjerkre til rugeaegsproduktionen.

7) Formeringsvirksomhed: Virksomhed med formeringsdyr, hvor aktiviteten bestar i produktion af rugeseg.

8) Opdreetningsvirksomhed: Virksomhed, hvis aktivitet bestar i opdraet af fjerkrae til konsumaegsproduktion af &g, der leveres til autoriseret segpakkeri.

9) Konsumeegsvirksomhed: Virksomhed med konsumaegshgner, hvor aktiviteten bestar i erhvervsmaessig produktion af seg til konsum.

10) Besatning: En samling af dyr af samme dyreart, som anvendes til et bestemt formal, som er knyttet til en bestemt geografisk beliggenhed, og som
har en ejer i form af en juridisk eller fysisk person. Definitionen omfatter ogsa samlinger af dyr pa steder, hvor der midlertidigt samles levende eller
dade dyr, herunder samlesteder, slagterier, forarbejdningsanlaeg, kele- og fryseanlaeg, afhentningspladser, felles greesgange, graesningsarealer,
dyrskuer, individpregvestationer, dyrehospitaler samt virksomheder omfattet af artikel 18 i biproduktforordningen (Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1069/2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om
ophevelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter).

11) Brugeren: Enhver fysisk eller juridisk person, som midlertidigt eller permanent har ansvaret for en besatning.

12) Voliere: En indhegning til fugle eller fjerkree monteret med volierenet eller lignende med dimissioner pa maksimalt 19 mm x 19 mm (34 tomme x %

tomme) eller 12,5 mm x 25 mm (¥2 tomme x 1 tomme).

Vaccination

§ 3. Ejer eller bruger er ansvarlig for, at folgende fjerkree, herunder fjervildt, vaccineres mod Newcastle disease efter retningslinjerne i bilag 1-4:
1) Fjerkre i centralopdraetnings- og opdraetningsvirksomheder.
2) Fjerkree i formerings- og konsumaegsvirksomheder.
3) Fjerkree i avlsvirksomheder med erhvervsmeessig produktion, herunder opdreettet fjervildt i virksomheder med erhvervsmaessigt avl og opdreet, hvor
fjervildtet forbliver under hegn til efterfolgende sason.
4) Slagtekyllinger til erhvervsmeessig produktion:
a) som har adgang til udearealer, eller
b) som holdes inde, men opnér en alder p4 over 10 uger inden slagtning.
5) Slagtekalkuner til erhvervsmaessig produktion.
6) Ovrige kalkuner til erhvervsmaessig produktion.
7) Fjerkrae, der deltager i skuer, udstillinger og lignende. Dette gaelder dog ikke fjerkree, der:
a) altid holdes indelukket i voliere med fast tag, og udstilles ved separate udstillinger udelukkende med deltagelse af uvaccineret fjerkrae, der er holdt
under samme forhold, eller
b) er for ungt til at blive vaccineret. Disse skal i sa fald holdes adskilt fra udstillingens gvrige fjerkrae og ma ikke omsattes.
8) Fjerkree, der omsaettes via markeder, samlinger og lignende. Dette geelder dog ikke omsaetning af fjerkrae, herunder duer, pa skuer, udstillinger og
lignende, der er undtaget fra krav om vaccination mod Newcastle disease, jf. nr. 7, og § 4, stk. 1.
Stk. 2. Fodevarestyrelsen kan skeerpe de i bilag 1-4 nevnte vaccinationsprogrammer, hvis styrelsen skgnner, at der er forgget smittepres som falge af
udbrud af Newcastle disease her i landet eller i andre europeiske lande.

Stk. 3. Andre vaccinationsprogrammer end dem, der er angivet i bilag 1-4, ma anvendes, safremt disse forinden godkendes af Fgdevarestyrelsen.

§ 4. Alle duer, der deltager i kapflyvninger, konkurrencer, udstillinger eller lignende, skal vaccineres med en paramyxovirus-vaccine, som beskytter
mod paramyxovirus-1 infektion hos duer. Dette gelder dog ikke duer, der:
1) ikke har mulighed for at flyve frit,
2) holdes indelukket i voliere med fast tag, og
3) udstilles ved separate udstillinger udelukkende med deltagelse af uvaccineret fjerkrae, der er holdt under samme forhold.
Stk. 2. Ejeren eller brugeren af de i stk. 1 neevnte duer er ansvarlig for, at disse bliver vaccineret efter retningslinjerne i bilag 4.
Stk. 3. Fedevarestyrelsen kan skeerpe retningslinjerne i bilag 4, hvis styrelsen skenner, at der er forgget smittepres som folge af udbrud af Newcastle

disease herilandet eller i andre europaiske lande.

§ 5. Fodevarestyrelsen kan i tilfeelde, hvor vaccinationen ikke er udfort i overensstemmelse med retningslinjerne i bilag 1-4 pabyde, at vaccination

skal foretages af en dyrlege.

§ 6. Ejeren eller brugeren af fjerkrae vaccineret mod Newcastle disease skal fore optegnelser over vaccination i beseetningsjournal eller lignende.



Stk. 2. Optegnelserne skal indeholde oplysninger om dato, vaccinens navn og batch nr., antal vaccinerede dyr, alder, flok nr., hus nr., gvrige relevante
oplysninger, evt. bemerkninger og underskrift af ejeren eller brugeren.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 naevnte optegnelser skal sammen med dokumentation for indkebt vaccine og kopi af eventuel indberetning om flytning og
omsaetning til Det Danske Fjerkraeraad, jf. § 9, opbevares i beseetningen i 2 ar fra vaccinationstidspunktet og skal pa forlangende forevises for
Fodevarestyrelsen.

Stk. 4. Fedevarestyrelsen kan pabyde ejeren eller brugeren af det vaccinerede fjerkre at indsende kopi af dokumentation for indkebt vaccine og

udfert vaccination, safremt Fodevarestyrelsen ved kontrolaktivitet finder, at ejeren eller brugeren ikke lever op til kravene i stk. 2 og 3.

Flytning og omsatning

§ 7. Fjerkree, der skal vaccineres i medfor af § 3, ma ikke flyttes eller omsaettes, for vaccination mod Newcastle disease er foretaget i henhold til bilag
1-4.
Stk. 2. Reglerne vedrgrende flytning og omsatning i stk. 1 geelder ikke for folgende:
1) Hons og kalkuner, der er pabegyndt vaccineret, og som ved flytning eller omsaetning til ikke erhvervsmassig produktion, er ledsaget af den i bilag 5
anfgrte informationsskrivelse udfyldt og underskrevet af saelger.
2) Hons og kalkuner, der endnu ikke er vaccineret forste gang, jf. vaccinationsprogram i bilag 1.
3) Hons og kalkuner, der samhandles til andre EU- lande eller eksporteres til 3. lande efter geeldende regler.

4) Hons og kalkuner, der flyttes eller omseettes direkte til slagtning eller destruktion.

§ 8. Fjerkre og andre fugle vaccineret mod Newcastle disease skal ved flytning eller omsetning fra en erhvervsmaessig produktion til en ikke-
erhvervsmeessig produktion ledsages af den i bilag 5 anforte informationsskrivelse, udfyldt og underskrevet af sselgeren.

Stk. 2. Ved flytning eller omsetning af fjerkrae eller andre fugle mellem to besatninger uden erhvervsmeessig produktion, der er omfattet af kravet
om vaccination i § 3, skal selgeren skriftligt give keber oplysninger om Newcastle disease vaccinationsstatus for det pagaeldende fjerkre eller andre

fugle. Den i bilag 5 anfgrte informationsskrivelse kan anvendes.

§ 9. Flytning og omsetning af hgns og kalkuner fra avls-, centralopdraetnings- og opdraetningsvirksomheder til formerings- og
konsumegsvirksomheder skal indberettes af ejeren eller brugeren af den pagaeldende virksomhed, hvorfra fjerkraeet flyttes eller omsaettes.

Stk. 2. Indberetningen skal ske til Det Danske Fjerkraeraad senest 7 dage efter flytningen.

§ 10. Det er ikke tilladt at flytte og omseette fjerkre fra besetninger, hvor der vaccineres mod Newcastle disease, til besaetninger, hvor der ikke
vaccineres mod Newcastle disease, og omvendt.
Stk. 2. Forbuddet i stk. 1 geelder ogsa for andre fugle, der er vaccineret mod Newcastle disease.
Stk. 3. Forbuddet i stk. 1 og 2 geelder ikke:
1) ved flytning eller omsetning fra avls-, centralopdraetnings- og opdraetningsvirksomheder til konsum- og formeringsvirksomheder, hvor vaccineret
og ikke-vaccineret fjerkree holdes adskilt, bade hvad angar fysisk placering og pasningsrutine, eller
2) hvor det pageldende vaccinerede fjerkre og andre fugle udelukkende er vaccineret med en inaktiveret paramyxovirus vaccine, som beskytter mod

Newcastle disease.

§ 11. Fjerkrae og andre fugle vaccineret mod Newcastle disease mé kun tilfgres skuer, udstillinger, markeder o. lign., hvis vaccinationen med en
inaktiveret paramyxovirus vaccine, som beskytter mod Newcastle disease, er foretaget senest 8 dage far samlingen.

Stk. 2. Det i stk. 1 naevnte fjerkre og andre fugle skal veere ledsaget af en gyldig dokumentation for gennemfart vaccination.

§ 12. Arranggrer af konkurrencer, udstillinger, markeder og lignende arrangementer, hvor der samles og omsattes fjerkree, skal informere ejere eller
brugere for det deltagende fjerkrae omfattet af denne bekendtgarelse om deres pligt til at medtage gyldig dokumentation for gennemfort vaccination
mod Newcastle disease, jf. § 11, stk. 2.

Stk. 2. Arranggrer af konkurrencer, udstillinger, markeder og lignende arrangementer, hvor der samles og omszttes fjerkree, skal i forbindelse med,
at det deltagende fjerkrae ankommer til arrangementet, pase, at det i stk. 1 neevnte dokumentation er medbragt.

Stk. 3. Arranggrer af konkurrencer, udstillinger, markeder og lignende arrangementer, hvor der samles og omsattes fjerkree, skal sgrge for, at
fjerkree, der ikke folges af det i stk. 1 neevnte dokumentation, udelukkes fra at deltage i det pageldende arrangement.

Stk. 4. Fadevarestyrelsen kan forbyde gennemfarelse af arrangementet eller pabyde udelukkelse af fjerkrae uden gyldig dokumentation for udfert
vaccination, hvis Fadevarestyrelsen i forbindelse med kontrolaktivitet finder, at der ved arrangementet deltager fjerkrae, der ikke er vaccineret mod

Newcastle disease i overensstemmelse med reglerne i denne bekendtggrelse.

Dispensation



§ 13. Fodevarestyrelsen kan efter ansggning dispensere fra reglerne i § 3, stk. 1, § 4, stk. 1 eller 2, § 6, stk. 1, § 7, eller § 10, stk. 1 eller 2, hvis styrelsen

skonner, at hensynet til smittebeskyttelse ikke taler imod.

Betaling, straf og ikrafttraeden
§ 14. Udgifter, som afholdes i medfor af denne bekendtggrelse, er Fadevarestyrelsen uvedkommende.

§ 15. Med bade straffes den, der:
1) overtraeder § 3, stk. 1, § 4, stk. 1 eller 2, § 6, stk. 1-3, § 7, stk. 1, § 8, stk. 1, § 9, § 10, stk. 1 eller 2, § 11 eller § 12, stk. 1-3, eller
2) undlader at efterkomme forbud eller pabud efter § 5, § 6, stk. 4, eller § 12, stk. 4.
Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis den ved handlingen eller undladelsen skete overtraedelse er begaet forsetligt eller groft
uagtsomt, og hvis der ved overtraedelsen er:
1) forvoldt skade pa menneskers eller dyrs sundhed eller fremkaldt fare herfor, eller
2) opnaet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for den pagaldende selv eller andre, herunder ved besparelser.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 16. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. januar 2020.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 574 af 30. maj 2017 om vaccination mod Newcastle disease, herunder paramyxovirus-1 hos duer ophaeves.
Fodevarestyrelsen, den 12. december 2019

P.D.V.
Hanne Larsen

/ Marianne Marer

Bilag 1
Retningslinjer for vaccination af hgns og kalkuner i erhvervsbesstninger

Retningslinerne gaelder for vaccination mod Newcastle disease af hgns og kalkuner i:
— Avlsvirksomheder
— Centralopdraetningsvirksomheder og opdraetningsvirksomheder

Vaccinationsprogram:
1) 1. gang: alder ca. 3 uger, vaccination med levende vaccine i spray eller drikkevand.
2) 2. gang: alder ca. 8-9 uger, vaccination med levende vaccine i spray eller drikkevand.
3) 3. gang: alder ca. 14-18 uger, vaccination med inaktiveret vaccine ved injektion.

Der skal foretages revaccination med inaktiveret vaccine ved injektion, hvis det pageeldende fjerkrae forbliver i produktionen i leengere tid end til og

med 91. leveuge.
Bemaerk:

— Vaccinationsprogrammet kan gennemfores saledes, at vaccination med levende vaccine i spray eller drikkevand foregar i centralopdreets- eller
opdraetsvirksomheden, hvorimod vaccination med inaktiveret vaccine kan foretages i forbindelse med flytning til formerings- eller
konsumegsvirksomhed.

— Korrekt udfart vaccination via spray vil oftest veere mere effektiv end vaccination via drikkevand.

— Vaccinen skal anvendes, opbevares og i gvrigt handteres i overensstemmelse med produktresumeet for den pageldende vaccine.

Bilag 2
Retningslinjer for vaccination af opdreettet fjervildt

Anvendes til vaccination mod Newcastle disease af slagtekyllinger og slagtekalkuner i besetninger med:

— Slagtekyllinger til erhvervsmeessig produktion, som gar ude, eller som opnar en alder over 10 uger



— Slagtekalkuner til erhvervsmaessig produktion.
Vaccinationsprogram:
1) 1. gang: alder ca. 3 uger, levende vaccine i spray eller drikkevand.
2) 2. gang: alder ca. 9 uger, levende vaccine i spray eller drikkevand.
3) 3. gang: alder ca. 12 uger, levende vaccine i spray eller drikkevand.
Bemeerk:

— Korrekt udfart vaccination via spray vil oftest veere mere effektiv end vaccination via drikkevand.

— Vaccinen skal anvendes, opbevares og i gvrigt handteres i overensstemmelse med produktresumeet for den pageldende vaccine.

Bilag 3
Retningslinjer for vaccination af opdreettet fjervildt

Vaccination foretages af opdrettet fjervildt, som ikke udseettes, men forbliver under hegn til folgende saeson/saesoner. Dette gelder ogsa fjervildt, der

indfares fra udlandet og som ikke udsattes, men som indsettes i en besatning og som forbliver under hegn til folgende saeson/sesoner.
Vaccinationsprogram:
Vaccination foretages med inaktiveret Paramyxovirus-vaccine, der beskytter mod Newcastle disease.

Fjerkree, der ikke er vaccineret tidligere, basisvaccineres i overensstemmelse med produktresumeet for den pagaeldende vaccine. Vaccination skal
pabegyndes, inden fjervildtet er 12 uger gammelt. Hvis der indsettes uvaccinerede dyr eldre end 12 uger, skal basisvaccinationen pabegyndes senest 14

dage efter indsaettelsen.
Revaccination foretages i overensstemmelse med produktresumeet for den pageldende vaccine.
Vaccination udfgres subkutant eller intramuskuleert med kort kanyle:

Subkutan injektion foretages under en fremtrukket hudfold pa siden af halsen eller i nakken sa langt veek fra hovedet som muligt. Nalen skal have

retning veek fra hovedet. Det er vigtigt, at vaccinen deponeres omhyggeligt subkutant.
Intramuskuleer injektion foretages i brystmuskulaturen pa det tykkeste sted.
Bemark:

— Vaccination skal foretages med en af Legemiddelstyrelsen godkendt, inaktiveret vaccine. Hvis der ikke findes egnede vacciner registreret af
Leegemiddelstyrelsen, selges disse pa dispensation fra den institution, som fremgar af Foedevarestyrelsens hjemmeside. Vaccinen skal anvendes,

opbevares og i gvrigt handteres i overensstemmelse med produktresumeet for den pagaeldende vaccine.

Bilag 4
Retningslinjer for vaccination af hobbyfjerkre, racefjerkre og duer

Vaccination skal foretages af:
— Hobby- og racefjerkrae, der samles til skuer, udstillinger o. lign.
— Hobby- og racefjerkrae, der omsattes via markeder, samlinger o. lign.

— Alle duer, der deltager i kapflyvning, konkurrencer, udstillinger o. lign.

Undtaget fra vaccinationskravet er dog fjerkree, herunder duer, der ikke har mulighed for at flyve frit, som holdes indelukket i voliere med fast tag, og
som udstilles ved separate udstillinger med deltagelse af udelukkende uvaccineret fjerkree, der er holdt under samme forhold, jf. § 3, stk. 1, nr. 7, og § 4,

stk. 1. Der er ligeledes undtagelse for fjerkree, herunder duer, der omsattes ved separate udstillinger, jf. § 3, stk. 1, nr. 8.



Vaccinationsprogram:
Vaccination skal foretages med inaktiveret Paramyxovirus-vaccine, der beskytter mod Newcastle disease.
Til duer skal der anvendes en inaktiveret Paramyxovirus-vaccine, som beskytter mod Paramyxovirus-1 infektion hos duer.
Fjerkree, der ikke er vaccineret tidligere, basisvaccineres i overensstemmelse med produktresumeet for den pageeldende vaccine.
Revaccination foretages i overensstemmelse med produktresumeet for den pageeldende vaccine.
Vaccination skal veere udfart senest 8 dage for deltagelse ved konkurrencer, udstillinger, skuer, markeder o. lign.

Vaccination udfgres subkutant eller intramuskuleert med kort kanyle:
— Subkutan injektion foretages pa siden af halsen eller i nakken under en fremtrukket hudfold, sa langt vaek fra hovedet som muligt. Nalen skal have
retning veek fra hovedet. Det er vigtigt, at vaccinen deponeres omhyggeligt subkutant.

— Intramuskulaer injektion foretages i brystmuskulaturen pa det tykkeste sted.
Bemaerk:

— Vaccination skal foretages med en af Legemiddelstyrelsen godkendt, inaktiveret vaccine. Hvis der ikke findes egnede vacciner registreret af
Legemiddelstyrelsen, selges disse pa dispensation fra den institution, som fremgar af Fodevarestyrelsens hjemmeside.
— Vaccinen skal anvendes, opbevares og i gvrigt handteres i overensstemmelse med produktresumeet for den pageldende vaccine.

— Det anbefales, at hele besaetningen vaccineres, og ikke kun de dyr, der skal samles pa skuer, udstillinger, markeder o. lign.

Bilag 5
Informationsskrivelse til anvendelse ved salg m.v. af fjerkrae, herunder fjervildt vaccineret eller pabegyndt vaccineret mod

Newcastle disease

I medfor af § 8, stk. 1, skal fjerkree, der er vaccineret eller pabegyndt vaccineret mod Newcastle disease, og som flyttes eller omszttes fra
centralopdreetnings-, opdraetnings- eller avlsvirksomheder til ikke erhvervsmaessig produktion, ledsages af en af seelger udfyldt og underskrevet
informationsskrivelse. Skrivelsen kan ogsa anvendes ved flytning eller omsaetning af fjerkre eller andre fugle mellem to besatninger uden

erhvervsmeessig produktion til anfarelse af vaccinationsstatus:

Seelger: Kgber:
Navn: Navn:
Adresse: Adresse:
CHR-nr. CHR-nr.
Dyrets betegnelse:

Art/Race:

Antal:

Alder:




Dato Vaccinenavn/batch Levende vaccine | Inaktiveret

nr. (atkryds) vaccine (afkryds)

1. gang

2. gang

3. gang

4. gang

BEMARK: Efter § 10 i bekendtggrelse om vaccination mod Newcastle disease herunder paramyxovirus-1 hos duer er det forbudt at indsaette fjerkree og
andre fugle vaccineret mod Newcastle disease i besatninger med fjerkre, der ikke er vaccineret mod Newcastle disease, med mindre det vaccinerede

fjerkrae holdes adskilt fra det uvaccinerede eller det vaccinerede fjerkrae udelukkende er vaccineret med en inaktiveret vaccine.

Dato Underskrift

Denne informationsskrivelse kan ikke anvendes som vaccinations-attest

Om

Retsinformation.dk er indgangen til det feelles statslige retsinformationssystem, der giver adgang til alle geeldende love, bekendtggarelser og
cirkulzerer m.v. Der er ogsa adgang til Folketingets dokumenter og beretninger fra Folketingets Ombudsmand.
Pa retsinformation.dk anvendes der ikke cookies.
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