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RADETS FORORDNING (EF) Nr. 708/2007
af 11. juni 2007

om brug af fremmede og lokalt fraverende arter i akvakultur

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 37, og artikel 299, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg (1), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T overensstemmelse med traktatens artikel 6 skal miljebeskyttel-
seskrav integreres i udformningen og gennemforelsen af Felles-
skabets politikker og aktioner, iseer med henblik pé at fremme en
baredygtig udvikling.

(2)  Akvakultur er en sektor i hastig vaekst, hvor innovation og nye
afsetningsmuligheder udforskes. For at tilpasse produktionen til
markedsforholdene er det vigtigt, at akvakulturerhvervet diversi-
ficerer de opdraettede arter.

(3)  Akvakulturen har draget skonomisk fordel af indferelsen af frem-
mede arter og omplantninger af lokalt fraveerende arter (f.eks.
regnbueorred, stillehavsesters og laks), og det tilstreebte mél for
fremtiden er at optimere fordelene ved indferelser og omplant-
ninger, idet man samtidig undgar at @ndre ekosystemerne, fore-
bygger negativ biologisk interaktion, herunder genetiske
endringer, med de naturligt hjemmeherende populationer og
begranser spredningen af ikke-malarter og skadelige virkninger
pa de naturlige levesteder.

(4)  Invasive fremmede arter er blevet identificeret som en af hoved-
arsagerne til tab af naturligt forekommende arter og skade pa
biodiversiteten. Ifelge artikel 8, litra h), i konventionen om den
biologiske mangfoldighed (CBD), som Det Europziske Felles-
skab er part i, skal hver kontraherende part s& vidt muligt og alt
efter omstendighederne forhindre indferelse af, kontrollere eller
udrydde fremmede arter, der truer ekosystemer, levesteder eller
arter. Partskonferencen under CBD vedtog beslutning VI/23 om
fremmede arter, der truer gkosystemer, levesteder eller arter, og i
bilaget hertil er der fastsat retningslinjer for forebyggelse, indfe-
relse og mildnelse af pavirkningerne fra sddanne fremmede arter.

() EUT C 324 af 30.12.2006, s. 15.
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(5 Omplantning af arter inden for deres naturlige levested til
omrader, hvor de lokalt er fraverende af serlige biogeografiske
grunde, kan ogséd udgere risici for ekosystemerne i disse omrader
og ber ogsd omfattes af denne forordning.

(6)  Fellesskabet ber derfor udvikle sin egen ramme for pad passende
vis at beskytte akvatiske naturtyper mod risici ved brugen af ikke
naturligt hjemmeherende arter i akvakultur. Denne ramme ber
omfatte procedurer for undersegelse af de potentielle risici,
tiltag, der er baseret pa forebyggelses- og forsigtighedsprincip-
perne, og vedtagelse af beredskabsplaner om nedvendigt. Disse
procedurer ber bygge pé erfaringen fra de nuverende frivillige
rammer, iser Det Internationale Havundersegelsesrads (ICES)
Code of Practice on introductions and transfers of marine orga-
nisms (Adferdskodeks for indferelse og overforsel af marine
organismer) og Den Radgivende Europziske Kommission for
Indlandsfiskeris (EIFAC) Code of Practice and Manual of Proce-
dures for consideration of introductions and transfers of marine
and freshwater organisms (Adfaerdskodeks og handbog for over-
vejelse af indferelse og overforsel af salt- og ferskvandsorga-
nismer).

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning ber ikke berere Radets
direktiv 85/337/EQF af 27. juni 1985 om vurdering af visse
offentlige og private projekters indvirkning pa miljeet (1),
Radets direktiv 92/43/EQF af 21. maj 1992 om bevaring af natur-
typer samt vilde dyr og planter (?), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleggelse
af en ramme for Fallesskabets vandpolitiske foranstaltninger (3),
og Radets direktiv 2006/88/EF af 24. oktober 2006 om dyresund-
hedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter heraf og om
forebyggelse og kontrol af visse sygdomme hos vanddyr (4).

(8)  De potentielle risici, der i nogle tilfeelde kan vaere vidtraekkende,
er til at begynde med mere igjnefaldende lokalt. De lokale vand-
miljeer i Fellesskabet har meget forskellige karakteristika, og
medlemsstaterne har den fornedne viden og ekspertise til at
evaluere og forvalte risiciene i de vandmiljeer, der herer under
deres hgjhedsomrade eller jurisdiktion. Det er derfor hensigts-
meassigt, at gennemforelsen af de i denne forordning fastsatte
foranstaltninger i forste reekke er medlemsstaternes ansvar.

(9)  Der ber tages hensyn til, at flytninger af fremmede arter og lokalt
fravaerende arter, der skal holdes i lukkede akvakulturanlag, som
er sikre og har meget lille risiko for undslip, ikke ber underkastes
en forudgdende miljerisikovurdering.

(") EFT L 175 af 5.7.1985, s. 40. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 2003/35/EF (EUT L 156 af 25.6.2003, s. 17).

(®) EFT L 206 af 22.7.1992, s. 7. Senest @ndret ved direktiv 2006/105/EF (EUT
L 363 af 20.12.2006, s. 368).

(®) EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1. ZAndret ved Europa-Parlamentets og Rédets
beslutning nr. 2455/2001 (EFT L 331 af 15.12.2001, s. 1).

(*) EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14.
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(10) I tilfelde, hvor risiciene er betydelige og kan true andre
medlemsstater, ber der dog vare en fazllesskabsordning for
hering af de interesserede parter og validering af tilladelser, for
medlemsstaterne udsteder dem. Den Videnskabelige, Tekniske og
Qkonomiske Komité for fiskeri (STECF), der er oprettet ved
Rédets forordning (EF) nr. 2371/2002 af 20. december 2002 om
bevarelse og baredygtig udnyttelse af fiskeressourcerne som led i
den felles fiskeripolitik ('), ber afgive videnskabelige rad ved
denne konsultation, og Den Radgivende Komité for Fiskeri og
Akvakultur, der er nedsat ved Kommissionens afgerelse
1999/478/EF (?), ber afgive rdd om akvakultur og miljebeskyttelse.

(11) Nogle fremmede arter har lenge veret almindeligt anvendt i
forbindelse med akvakultur i visse dele af Fellesskabet. De
dertil knyttede aktiviteter ber derfor nyde fordel af anderledes
behandling, som kan lette deres udvikling uden yderligere admi-
nistrative byrder, forudsat at kilden kan levere en bestand, der er
fri for ikke-malarter. Det ber tillades de medlemsstater, der
onsker det, at begrense brugen af sidanne laenge anvendte arter
pa deres omréde.

(12) Intet i denne forordning er til hinder for, at medlemsstaterne ved
hjelp af nationale bestemmelser fastsatter regler for hold af frem-
mede arter eller lokalt fravaerende arter i private akvarier og
havedamme.

(13) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelsen af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgo-
relse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser,
der tillegges Kommissionen (3).

(14)  Af hensyn til effektiviteten ber proceduren for vedtagelse af de
endringer af bilag I, I, III og IV til denne forordning, som matte
vare nedvendige for at tilpasse dem til de tekniske og viden-
skabelige fremskridt, vaere forvaltningsproceduren i artikel 30,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 2371/2002 —

("
®)
Q)

FT L 358 af 31.12.2002, s. 59.

FT L 187 af 20.7.1999, s. 70. Andret ved beslutning 2004/864/EF (EUT
370 af 17.12.2004, s. 91).

FT L 184 af 17.7.1999, s. 23. ZEndret ved afgerelse 2006/512/EF (EUT

E
E
L
E
L 200 af 22.7.2006, s. 11).
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal

Denne forordning fastsetter en ramme for akvakultur i forbindelse med
fremmede og lokalt fraverende arter for at vurdere og begrense disse
arters og deres eventuelle tilknyttede ikke-malarters mulige virkning pé
akvatiske naturtyper og pd denne made bidrage til en baredygtig udvik-
ling af sektoren.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse p& indferelse af fremmede
arter og omplantning af lokalt fraverende arter med henblik pé deres
brug i akvakultur i »M2 Unionen <« efter den dato, hvor denne
forordning treeder i kraft, jf. artikel 25, stk. 1.

2. Forordningen finder ikke anvendelse pd omplantninger af lokalt
fraveerende arter inden for en medlemsstat, undtagen for tilfaelde, hvor
der pad grundlag af videnskabelig radgivning er grund til at forvente
miljerisici i forbindelse med omplantningen. Hvis der er udpeget en
radgivende komité efter artikel 5, er den ansvarlig for at vurdere risi-
ciene.

3.  Forordningen omfatter alle akvakulturaktiviteter inden for
medlemsstaternes jurisdiktion uanset deres storrelse eller karakteristika.
Den omfatter alle fremmede og lokalt fraverende akvatiske organismer,
der opdrettes. Den omfatter akvakultur i enhver form for akvatisk
medium.

4.  Forordningen finder ikke anvendelse pd vandlevende pryddyr og
prydplanter i dyrehandler, havecentre, indesluttede havedamme eller
akvarier, der er i overensstemmelse med artikel 6 i Kommissionens
beslutning 2006/656/EF af 20. september 2006 om dyresundhedsbetin-
gelser og udstedelse af sundhedscertifikat ved import af prydfisk (1),
eller i anleg, der er udstyret med rensningssystemer, der opfylder
maélene i artikel 1.

»M2 5. Forordningen, med undtagelse af artikel 3, artikel 4, stk. 1,
og artikel 4, stk. 2, litra a), finder ikke anvendelse pa de arter, der er
opfort i bilag IV. <« Den i artikel 9 omhandlede risikovurdering finder
ikke anvendelse péd de arter, der er opfert i bilag IV, bortset fra tilfzlde,
hvor medlemsstaterne ensker at treeffe foranstaltninger til begrensning
af brugen af de pagaldende arter pd deres omrade.

6.  Flytninger af fremmede arter og lokalt fravaerende arter, der skal
holdes i lukkede akvakulturanlag, skal ikke underkastes en forudgaende
miljerisikovurdering bortset fra tilfeelde, hvor medlemsstaterne ensker at
treeffe relevante foranstaltninger.

() EUT L 271 af 30.9.2006, s. 71.
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7. Kapitel III-VI finder ikke anvendelse pé flytninger af fremmede og
lokalt fraveerende arter, som skal holdes i lukkede akvakulturanleg,
forudsat at transporten udferes pa betingelser, som hindrer udslip af
disse arter og ikke-malarter.

Medlemsstaterne udarbejder en liste over de lukkede akvakulturanlaeg
pé deres omrade, som opfylder definitionen i artikel 3, nr. 3), og ajour-
forer listen regelmessigt. Listen offentliggeres senest den 25. oktober
2011 pa det websted, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 535/2008 (') om gennem-
forelsesbestemmelser til nervaerende forordning.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »akvakultur«: en aktivitet som defineret i artikel 3, litra d), i Radets
forordning (EF) nr. 1198/2006 af 27. juli 2006 om Den Europeiske
Fiskerifond (%)

2) »abent akvakulturanlaeg«: et anlaeg, hvor akvakulturen finder sted i
et akvatisk medium, der ikke er adskilt fra det naturlige akvatiske
miljo ved barrierer, der forhindrer udslip af opdrattede enkelt-
eksemplarer eller biologisk materiale, der kan overleve og efter-
folgende reproducere

3) »lukket akvakulturanleeg«: et landbaseret anleg:
a) hvor:

i) akvakulturen finder sted i et akvatisk medium, hvor vandet
recirkuleres, og

ii) aflebsvandet ikke pa nogen méade kommer i forbindelse med
abne vandsystemer, for det er siet og filtreret eller nedsivet
og behandlet med henblik pa at hindre udledning af fast
affald til vandmiljeet og udslip fra anlegget af opdrattede
arter eller ikke-madlarter, der kan overleve og efterfolgende
reproducere

b) og som:

i) hindrer tab af opdrettede enkelteksemplarer eller
ikke-malarter og andet biologisk materiale, herunder pato-
gener, som folge af faktorer som for eksempel rovdyr (f.eks.
fugle) og oversvemmelse (det vil sige, at anlegget skal
placeres i sikker afstand fra dbne vandsystemer pa grundlag
af en beherig vurdering foretaget af de ansvarlige myndig-
heder)

il) pa rimelig vis hindrer tab af opdrattede enkelteksemplarer
eller ikke-malarter og andet biologisk materiale, herunder
patogener, som folge af tyveri og vandalisme, og

iii) sikrer forsvarlig bortskaffelse af dede organismer

(') EUT L 156 af 14.6.2008, s. 6.

(®» EUT L 223 af 15.8.20006, s. 1.
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4) wakvatiske organismer«: enhver art, der lever i vand, og som
tilherer dyre-, plante- og protistriget, inkl. enhver del, kensceller,
sed, @g eller spredningslegemer, der kan overleve og efterfolgende
reproducere

5) »polyploide organismer«: kunstigt frembragte tetraploide orga-
nismer (4N). De er akvatiske organismer, hvor antallet af kromo-
somer i cellerne er fordoblet ved cellemanipulationsteknikker

6) »fremmede arter«:

a) en art eller underart af en akvatisk organisme, der forekommer
uden for sit kendte naturlige levested og sit naturlige potentielle
spredningsomrade

b) polyploide organismer og forplantningsdygtige kunstigt hybridi-
serede arter uanset deres naturlige levested eller potentielle
spredningsomrade

7) »lokalt fravaerende arter«: en art eller underart af en akvatisk orga-
nisme, der af biogeografiske grunde er lokalt fravaerende i en zone
inden for dens naturlige spredningsomréade

8) »ikke-malarter«: enhver art eller underart af en akvatisk organisme,
der sandsynligvis er skadelig for vandmiljeet, og som uforsatligt
flyttes sammen med en akvatisk organisme, der indferes eller
omplantes, med undtagelse af sygdomsfremkaldende organismer,
der er omfattet af direktiv 2006/88/EF

9) »flytning«: indferelse og/eller omplantning

10) »indferelse«: den proces, hvorved en fremmed art forsatligt flyttes
til et miljo uden for dens naturlige levested med henblik pa brug i
akvakultur

11) »omplantning«: den proces, hvorved en lokalt fraverende art
forsaetligt flyttes inden for dens naturlige levested med henblik pé
brug i akvakultur til et omrade, hvor den tidligere ikke forekom af
biogeografiske grunde

12) »forsegsudsatning«: indferelse af fremmede arter eller omplantning
af lokalt fraveerende arter i begreenset omfang med henblik pa at
vurdere den ekologiske interaktion med naturligt hjemmeherende
arter og levesteder for at teste den formodede risiko

13) »anseger«: den fysiske eller juridiske person eller enhed, der
patenker at varetage indferelsen eller omplantningen af en akvatisk
organisme

14) »karantene«: en proces, hvorved akvatiske organismer og deres
tilknyttede organismer kan holdes fuldstendig isoleret fra det omgi-
vende miljo

15) »karanteneanleg«: et anlaeg, hvor akvatiske organismer og deres
tilknyttede organismer kan holdes fuldstendig isoleret fra det omgi-
vende miljo
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16) »rutineflytning«: flytning af akvatiske organismer fra en kilde, der
har lav risiko for at overfore ikke-mélarter, og som péd grund af de
akvatiske organismers karakteristika og/eller den akvakulturmetode,
der skal anvendes, ikke giver anledning til nogen skadelig ekolo-
gisk virkning

17) »ikke-rutineflytning«: enhver flytning af akvatiske organismer, der
ikke opfylder kriterierne for rutineflytning

18) »modtagende medlemsstat«: den medlemsstat, pa hvis omrade den
fremmede art indfores eller den lokalt fraveerende art omplantes

19) wafstaende medlemsstat«: den medlemsstat, fra hvis omrade den
fremmede art indferes eller den lokalt fraverende art omplantes.

KAPITEL 1II
MEDLEMSSTATERNES GENERELLE FORPLIGTELSER

Artikel 4
Foranstaltninger for at undga skadelige virkninger

»>M2 1. 4 Medlemsstaterne seorger for, at der traffes passende
foranstaltninger for at undgéd skadelige virkninger pa biodiversiteten,
iser pa arter, levesteder og ekosystemer, der kan forventes at opstéd
ved indforelsen eller omplantningen af akvatiske organismer og
ikke-madlarter i akvakultur og ved disse arters spredning i naturen.

2. Medlemsstaternes ansvarlige myndigheder overvager og ferer
tilsyn med akvakulturaktiviteter for at sikre:

a) at lukkede akvakulturanleg opfylder kravene i artikel 3, nr. 3), og

b) at transport til eller fra et lukket akvakulturanlaeg sker pa betingelser,
som hindrer udslip af fremmede arter eller ikke-malarter.

Artikel 5
Beslutningstagning og ridgivende organer

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndighed(er), der er
ansvarlig(e) for, at kravene i denne forordning overholdes (ansvarlig
myndighed). Hver ansvarlig myndighed kan til at bistd sig udpege en
rddgivende komité, der besidder passende videnskabelig ekspertise
(rddgivende komité). Hvis en medlemsstat ikke udpeger en radgivende
komité, skal den eller de ansvarlige myndighed(er) patage sig de
opgaver, som den radgivende komité tildeles i denne forordning.
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KAPITEL 111
TILLADELSER

Artikel 6
Ansegning om tilladelse

1. Akvakulturvirksomheder, der ensker at indfere en fremmed art
eller omplante en lokalt fravaerende art, der ikke er omfattet af
artikel 2, stk. 5, anseger om tilladelse fra den modtagende medlemsstats
ansvarlige myndighed. Der kan indgives ansegninger om gentagne flyt-
ninger, der skal finde sted over en periode pa hejst syv éar.

2. Ansegeren fremlegger sammen med ansegningen et dossier, der
folger de vejledende retningslinjer i bilag I. Den radgivende komité
afgiver en udtalelse om, hvorvidt ansegningen indeholder alle de oplys-
ninger, der kraeves for at vurdere, om den foresldede flytning er en
rutineflytning eller en ikke-rutineflytning, og i bekraftende fald kan
antages, og underretter den ansvarlige myndighed herom.

3. Ved udgangen af tilladelsesperioden kan der indgives ansegning
om en ny tilladelse ved at henvise til den tidligere tilladelse. Hvis der
ikke er dokumenteret skadelige virkninger pa miljeet, skal den fore-
sldede flytning betragtes som en rutineflytning.

Artikel 7
Type foresliet flytning

Den radgivende komité afgiver udtalelse om, hvorvidt den foresldede
flytning er en rutineflytning eller en ikke-rutineflytning, og hvorvidt der
skal vere karantene eller forsegsudsatning inden udstningen, og
underretter den ansvarlige myndighed om udtalelsen.

Artikel 8
Rutineflytning

I tilfeelde af rutineflytninger kan den ansvarlige myndighed udstede en
tilladelse med eventuelt krav om karantene eller forsegsudsatning som
fastsat i kapitel IV og V.

Artikel 9
Ikke-rutineflytning

1. I tilfelde af ikke-rutineflytninger foretages der en miljerisikovur-
dering som fastsat i bilag II. Den ansvarlige myndighed beslutter, om
ansegeren eller et uafhengigt organ er ansvarlig(t) for gennemferelsen
af miljerisikovurderingen, og hvem der skal bare omkostningerne.

2. P& grundlag af miljerisikovurderingen afgiver den radgivende
komité sin udtalelse om risikoen til den ansvarlige myndighed i den
form for den sammenfattende rapport, der er fastsat i bilag II, del 3.
Mener den radgivende komité, at risikoen er lav, kan den ansvarlige
myndighed udstede tilladelsen uden videre formaliteter.
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3. Mener den rddgivende komité, at risikoen ved den foresldede flyt-
ning af akvatiske organismer er hej eller middel, jf. bilag II, del 1,
gennemgdr den ansegningen sammen med ansegeren for at fastsld,
om der er risikoreducerende procedurer eller teknologier til radighed,
der kan nedsatte risikoniveauet til lav. Den radgivende komité frem-
sender resultaterne af sin undersegelse til den ansvarlige myndighed
med redegerelse for risikoniveauet og angivelse af grundene til en eventuel
nedsettelse af risikoniveauet i den form, der er fastsat i bilag II, del 3.

4. Den radgivende komit¢é kan kun udstede tilladelser til
ikke-rutineflytninger i tilfeelde, hvor risikovurderingen, inkl. eventuelle
risikoreducerende foranstaltninger, viser en lav risiko for miljeet.
Ethvert afslag pa en tilladelse skal begrundes beherigt pa videnskabeligt
grundlag og, hvis den videnskabelige dokumentation endnu er utilstraek-
kelig, pa grundlag af forsigtighedsprincippet.

Artikel 10
Beslutningsperiode

1.  Ansegeren underrettes inden for en rimelig frist skriftligt om
beslutningen om at udstede eller afsla en tilladelse og under alle
omstendigheder senest seks méneder fra datoen for ansegningen, idet
den tid fratreekkes, hvor ansegeren efter anmodning fra den radgivende
komité fremlegger supplerende oplysninger.

2. Medlemsstater, der er tilsluttet ICES, kan anmode om at fa anseg-
ninger og risikovurderinger angaende marine organismer gennemgaet af
ICES, inden den radgivende komité afgiver en udtalelse. I sddanne
tilfelde indremmes der en yderligere frist pa seks maneder.

Artikel 11
Flytninger, der pavirker nabomedlemsstater

1. Risikerer de potentielle eller kendte miljevirkninger ved en fore-
sldet flytning af en organisme at pavirke nabomedlemsstater, meddeler
den ansvarlige myndighed den eller de pagzldende medlemsstater og
Kommissionen, at den har til hensigt at udstede en tilladelse, ved at
fremsende et udkast til beslutning, ledsaget af en begrundelse og et
resumé af miljerisikovurderingen som specificeret i bilag II, del 3.

2.  Inden to maneder fra meddelelsen kan de andre bererte medlems-
stater foreleegge Kommissionen skriftlige bemarkninger.

3.  Inden seks maneder fra meddelelsen bekrafter, afviser eller aendrer
Kommissionen den foresldede beslutning om at udstede en tilladelse
efter hering af Den Videnskabelige, Tekniske og @konomiske Komité
for Fiskeri (STECF), der er oprettet ved artikel 33 i forordning (EF)
nr. 2371/2002, og Den Réadgivende Komité for Fiskeri og Akvakultur,
der er nedsat ved afgerelse 1999/478/EF.

4. Inden 30 dage fra datoen for Kommissionens beslutning kan de
pageldende medlemsstater foreleegge afgerelsen for Radet. Inden en
periode pa yderligere 30 dage kan Rédet med kvalificeret flertal
treeffe en anden beslutning.
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Artikel 12
Tilbagetraekning af tilladelse

Den ansvarlige myndighed kan nar som helst, midlertidigt eller perma-
nent, treekke tilladelsen tilbage, hvis der indtreeder uforudsete begiven-
heder med negative virkninger pd miljeet eller pa naturligt hjemmehe-
rende populationer. Enhver tilbagetrakning af en tilladelse skal begrundes
behorigt pa videnskabeligt grundlag og, hvis den videnskabelige doku-
mentation endnu er utilstreekkelig, pa grundlag af forsigtighedsprincippet
og med passende hensyntagen til nationale administrative regler.

KAPITEL IV

BETINGELSER FOR INDFORELSE EFTER UDSTEDELSE AF EN
TILLADELSE

Artikel 13
Overholdelse af andre » M2 EU-bestemmelser <«

Der kan kun udstedes tilladelse til en indferelse ifelge denne forordning,
hvis det er dbenbart, at kravene i anden lovgivning kan opfyldes, iser:

a) dyresundhedsbetingelserne i direktiv 2006/88/EF

b) betingelserne i Radets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foran-
staltninger mod indslaebning i Faellesskabet af skadegerere péd planter
eller planteprodukter og mod deres spredning inden for Fallesskabet

O

Artikel 14
Udsztning i akvakulturanlzeg i tilfzelde af rutineindferelser

I tilfeelde af rutineindforelser tillades udsetning af akvatiske organismer
i akvakulturanleeg uden karantene eller forsegsudsatning, medmindre
den ansvarlige myndighed i undtagelsestilfelde beslutter andet pa
grundlag af et serligt radd fra den radgivende komité. Flytninger fra et
lukket akvakulturanlaeg til et dbent akvakulturanlag betragtes som en
rutineflytning eller en ikke-rutineflytning i overensstemmelse med
artikel 6 og 7.

Artikel 15

Udsaetning i  dbne  akvakulturanleeg i  tilfzelde  af
ikke-rutineindferelser

1. I tilfelde af ikke-rutineindferelser skal udsatningen af akvatiske
organismer i dbne akvakulturanleg om nedvendigt opfylde betingel-
serne i stk. 2, 3 og 4.

2. De akvatiske organismer anbringes i et hertil indrettet karantane-
anleg p4 »M2 Unionens <« omréde i overensstemmelse med betin-
gelserne i bilag III for at oprette en gydebestand.

() EFT L 169 af 10.7.2000, s. 1.
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3. Karanteneanlegget kan befinde sig i en anden medlemsstat end
den modtagende medlemsstat, hvis alle de berorte medlemsstater er
enige herom, og hvis denne lesning er inkluderet i miljerisikovurde-
ringen under artikel 9.

4. Huvis det er hensigtsmessigt, gives der udelukkende mulighed for
at bruge afkom af de indferte akvatiske organismer i den modtagende
medlemsstats akvakulturanleg, forudsat at ingen potentielt skadelige
ikke-malarter pavises under karantenen. En voksenbestand kan sattes
ud i de tilfelde, hvor organismer ikke reproducerer i fangenskab eller er
helt produktionsmaessigt sterile, forudsat at det bekreeftes, at der ikke
forekommer potentielt skadelige ikke-mélarter.

Artikel 16
Forsogsudsaetning i dbne akvakulturanleg

Den ansvarlige myndighed kan krave, at der inden udsatningen af
akvatiske organismer i dbne akvakultursystemer foretages en indledende
forsegsudsaetning med serlige indeslutningsforanstaltninger og forebyg-
gende foranstaltninger, der er baseret pa den radgivende komités rad og
henstillinger.

Artikel 17
Beredskabsplaner

For alle ikke-rutineindferelser og forsegsudsatninger skal ansegeren
udarbejde en beredskabsplan, der skal godkendes af den ansvarlige
myndighed, og som bl.a. omfatter fjernelse af de indferte arter fra
miljeoet eller en nedsattelse af beleegningsgraden i tilfeelde af uforudsete
begivenheder med negative virkninger pa miljoet eller naturligt hjem-
mehegrende populationer. Indtreeder en sddan begivenhed, bliver bered-
skabsplanerne straks ivearksat, og tilladelsen kan midlertidigt eller
permanent treekkes tilbage ifolge artikel 12.

Artikel 18
Overvagning

1. Fremmede arter overviges efter deres udsetning i abne akvakul-
turanleg i en periode pd to &r eller en hel generationscyklus, alt efter
hvad der er lengst, for at vurdere, om virkningerne var ngjagtigt forud-
sagt, eller om der er yderligere eller anderledes virkninger. Isar graden
af artens spredning eller indeslutning underseges. Den ansvarlige
myndighed afger, om ansegeren besidder den nedvendige ekspertise,
eller om et andet organ skal forestd overvagningen.

2. Athangigt af den rddgivende komités udtalelse kan den ansvarlige
myndighed kraeve laengere overvagningsperioder for at vurdere even-
tuelle langsigtede miljevirkninger, der ikke let kan pavises i den i
stk. 1 fastsatte periode.

3. Den radgivende komité vurderer resultaterne af overvagningspro-
grammet og bemerker iser enhver begivenhed, der ikke er korrekt
forudset i miljerisikovurderingen. Resultaterne af vurderingen sendes
til den ansvarlige myndighed og omfatter et resumé af resultaterne i
det nationale register, der er oprettet i henhold til artikel 23.
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KAPITEL V

BETINGELSER FOR OMPLANTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF EN
TILLADELSE

Artikel 19
Overholdelse af andre »M2 EU-bestemmelser <«

Der kan kun udstedes tilladelse til en omplantning ifelge denne forord-
ning, hvis det er &benbart, at kravene i anden lovgivning kan opfyldes,
iser:

a) dyresundhedsbetingelserne i direktiv 2006/88/EF

b) betingelserne i direktiv 2000/29/EF.

Artikel 20
Ikke-rutineomplantninger til Abne akvakulturanleeg

I tilfeelde af ikke-rutineomplantninger til abne akvakulturanleeg kan den
ansvarlige myndighed krave, at der inden udsatningen af akvatiske
organismer foretages en indledende forsggsudsatning med serlige inde-
slutningsforanstaltninger og forebyggende foranstaltninger, der er
baseret pa den radgivende komités rdd og henstillinger.

Artikel 21
Karantaene

Den modtagende medlemsstat kan i undtagelsestilfalde og efter
Kommissionens samtykke kraeve karantzne i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 2, 3 og 4, for udsetning af arter fra
ikke-rutineomplantninger i abne akvakulturanlaeg. I anmodningen om
godkendelse fra Kommissionen anferes grundene til, at der anmodes
om karantene. Kommissionen besvarer siddanne anmodninger inden
for 30 dage.

Artikel 22
Overvéagning efter omplantning

Efter en ikke-rutineomplantning overvages arten i overensstemmelse
med artikel 18.

KAPITEL VI
REGISTER

Artikel 23
Register

Medlemsstaterne forer et register over indferelser og omplantninger med
en historisk oversigt over alle ansegninger og den hertil knyttede doku-
mentation, der er indsamlet inden udstedelsen af en tilladelse og i over-
vagningsperioden.
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Registeret stilles frit til rddighed for medlemsstaterne og offentligheden i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2003/4/EF
af 28. januar 2003 om offentlig adgang til miljeoplysninger ().

For at give medlemsstaterne mulighed for at udveksle oplysningerne i
deres registre kan der udvikles et serligt oplysningssystem efter proce-
duren i artikel 30, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2371/2002.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 24
Andringer af bilagene og naermere regler

1.  Kommissionen kan ved hjelp af delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 24a og med forbehold af betingelserne i
artikel 24b og 24c:

a) @ndre bilag I, II og III til denne forordning med henblik pa at
tilpasse dem til de tekniske og videnskabelige fremskridt

b) fastlegge specifikationer for de betingelser, der skal vaere opfyldt for
at kunne tilfgje arter til bilag IV, jf. stk. 3, og

c) tilfeje arter til bilag IV, nar betingelserne i stk. 3 og de narmere
specifikationer herfor er opfyldt.

2. Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter som omhandlet i
stk. 1, handler den i overensstemmelse med denne forordning.

3. For at en akvatisk organismes art kan tilfejes i bilag IV, skal den
have varet brugt i akvakultur i visse dele af Unionen i lang tid (set i
forhold til dens livscyklus) uden nogen skadelige virkninger, og indfe-
relse og omplantning skal vaere mulig uden samtidig flytning af poten-
tielt skadelige ikke-malarter.

4.  Medlemsstaterne kan anmode Kommissionen om at tilfeje arter til
bilag IV. Medlemsstaterne kan fremlaegge videnskabelige data som
bevis for overensstemmelse med de relevante kriterier for tilfgjelse af
arter i bilag IV. Kommissionen treffer afgerelse om, hvorvidt det er
hensigtsmaessigt at imedekomme en anmodning inden for fem maneder
efter modtagelsen heraf, med fradrag af den tid medlemsstaten har til at
fremlaegge supplerende oplysninger, hvis Kommissionen anmoder
herom.

5. Medlemsstater, som har regioner i den yderste periferi, jf.
artikel 349 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsméde,
kan foresla, at der tilfojes arter i et serligt afsnit af bilag IV med
henblik pa disse regioner.

() EUT L 41 af 14.2.2003, s. 26.
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6. Kommissionen kan efter proceduren i artikel 30, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 2371/2002 vedtage narmere regler for gennem-
forelsen af stk. 4 og 5, navnlig vedrerende formatet og indholdet af
samt de narmere krav til medlemsstaternes anmodninger om tilfajelse af
arter samt de oplysninger, der skal forelegges til stotte for sddanne
anmodninger.

Artikel 24a
Udevelse af delegationen

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de delegerede
retsakter, der er omhandlet i artikel 24, i en periode pa fem ar fra
den 24. april 2011. Kommissionen afleegger rapport om de delegerede
befojelser senest seks méneder inden udlebet af femarsperioden. Dele-
gationen af befojelser forleenges automatisk for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rédet tilbagekalder dele-
gationen i overensstemmelse med artikel 24b.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidig Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

3. Befojelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i artikel 24b og 24c anferte betingelser.

Artikel 24b
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 24 omhandlede delegation af befejelser kan til enhver
tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pa
at afgere, om delegationen af befojelser skal tilbagekaldes, bestreber sig
pa at give den anden institution og Kommissionen meddelelse herom i
rimelig tid, inden den endelig afgorelse traeffes, med angivelse af hvilke
delegerede befojelser der kunne vere genstand for tilbagekaldelse, samt
den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befo-
jelser, der er angivet i den pageldende afgorelse, til opher. Den far
virkning ejeblikkeligt eller pd et senere tidspunkt, der angives i afge-
relsen. Den berorer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der
allerede er i kraft. Den offentliggares i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 24c
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gere indsigelse mod en dele-
geret retsakt inden for en frist pd to maneder fra datoen for meddelelsen.

Fristen forlenges med to maneder pd initiativ af Europa-Parlamentet
eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af den
frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsigelse mod den delegerede
retsakt, offentliggeres den 1 Den Europciske Unions Tidende og
treeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.
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Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europceiske Unions
Tidende og trede 1 kraft inden fristens udleb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke
agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod den delegerede
retsakt inden udlebet af den frist, der er omhandlet i stk. 1, treeder den
ikke i1 kraft. Den institution, der gor indsigelse mod den delegerede
retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 25
Ikrafttraeden

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse seks méneder efter, at Kommissionens forordning
om gennemforelsesbestemmelser, jf. artikel 24, stk. 3, er tradt i kraft,
dog senest den 1. januar 2009.

2.  Bestemmelserne i kapitel I og II samt i artikel 24 finder dog
anvendelse fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden.

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



2007R0708 — DA — 24.04.2011 — 002.001 — 17

BILAG 1

ANSOGNING

(Vejledende retningslinjer for dossieret, som udfyldes af ansegeren, jf.
artikel 6)

Nar det er muligt, skal der gives oplysninger med referencer fra videnskabelig
litteratur og notater om personlig kommunikation med videnskabelige myndig-
heder og fiskerieksperter.

Nar der i en ansegning henvises til en foresldet omplantning frem for en indfe-
relse, skal udtrykkene indferelse/indfert med henblik pa dette bilag erstattes af
omplantning/omplantet.

A. Resumé

Et kort resumé over dokumentet vedleegges, herunder en beskrivelse af
forslaget, de mulige virkninger pd indfedte arter og deres levesteder og
de forholdsregler, der kan tages for at reducere potentielle virkninger pa
indfedte arter.

B. Indledning

1) Navn (almindeligt og videnskabeligt) pd den organisme, der foreslas
indfert eller omplantet, med angivelse af slagt, art, underart eller en
lavere klassifikation, nar en sddan findes.

2) Beskriv kendetegnene, herunder karakteristiske kendetegn, for orga-
nismen. Vedleg en videnskabelig tegning eller et foto.

3) Beskriv historien inden for akvakultur, foregelse eller andre indferelser
(hvis relevant).

4) Beskriv formalet med og begrundelsen for den foresldede indferelse,
herunder en forklaring pd, hvorfor et sadant mal ikke kan nas ved at
anvende en naturligt hjemmeherende art.

5) Hvilke alternative strategier har man overvejet for at opfylde formalet
med forslaget?

6) Hvad er det geografiske omrade for den foresldede indferelse? Beskriv
modtagermiljoets levesteder, gkosystemer og beskyttelsesstatus. Vedleg
et kort.

7) Angiv, hvor mange organismer der foreslas indfert (til at begynde med, i
sidste ende). Kan projektet opdeles i afsnit? Hvis ja, hvor mange orga-
nismer omfatter hvert afsnit sa?

8) Beskriv kilden/kilderne til bestanden (anleg) og den genetiske bestand
(hvis kendt).

C. Livshistorieoplysninger om den art, der skal indferes — for hvert livs-
historietrin

1) Beskriv det naturlige spredningsomrdde og andringer i sprednings-
omrade pd grund af indferelse.

2) Har den bestand, fra hvilken indferelsen/omplantningen foretages,
forbindelse til kendte ikke-malarter?

3) Hvordan er spredningen af sddanne ikke-malarter i det omréde, hvor
den bestand, der skal indferes/omplantes, stammer fra?

4) Angiv hvor arten tidligere er blevet indfert og beskriv de ekologiske
virkninger pa miljoet i det modtagende omrade (rovdyr, bytte, konkur-
rent, og/eller levestedets strukturelle/funktionelle elementer).

5) Hvilke faktorer begranser arten i dens naturlige spredningsomrade.
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6)

7)

8)

9)

Beskriv de fysiologiske tolerancer (vandkvalitet, temperatur, ilt og
saltholdighed) pé hvert livshistorietrin (tidlige livshistorietrin, voksen-
og formeringstrin).

Beskriv levestedspraferencer og -tolerancer for hvert livshistorietrin.

Beskriv formeringsbiologi.

Beskriv vandringsadfaerd.

10) Beskriv fadepreferencer for hvert livshistorietrin.

11) Beskriv vakstrate og levetid (ogsd i omradet for den foresldede indfo-

relse, hvis kendt).

12) Angiv den pagzldende arts levealder eller det interval, levealderen

ligger inden for.

13) Beskriv adferdstraek (sociale, territoriale, aggressive).

Interaktion med naturligt forekommende arter

1)

2)

3)

4

5)

6)

7)

8)

Hvilket potentiel for overlevelse og etablering har den indferte orga-
nisme, hvis den undslipper?

Hvilke(t) levested(er) vil den indferte art sandsynligvis indtage i det
foresldede indferelsesomrdde, og vil dette overlappe med folsomme
eller truede arter? (Angiv om det foreslaede indferelsesomrade ogsa
omfatter tilstodende vandomrader).

Med hvilke indfedte arter vil der vaere nicheoverlapning? Findes der
ikke-udnyttede ekologiske ressourcer, som arten kan benytte sig af?

Hvad vil den indferte organisme spise i det omrade, den udsettes i?

Vil dette rov fa negative folger for det pagaldende ekosystem?

Vil de indferte organismer overleve og forméd at reproducere i det
foresldede indforelsesomrdde, eller vil arlig udsetning vere
nedvendig?

Vil de indferte organismer kunne krydse sig med naturligt forekom-
mende arter? Vil naturligt forckommende arter eller bestande kunne
udde lokalt som felge af den foresldede indferelse? Vil de indferte
arter kunne pavirke lokale arters gydningsadferd og gydepladser?

Vil den foreslaede indferelse kunne fa folger for naturtype eller vand-
kvalitet?

Modtagermilje og tilstedende vandomrader

1)

Angiv fysiske oplysninger om modtagermiljo og tilstedende vandom-
rader som f.eks. sasonmessige vandtemperaturer, saltholdighed,
uklarhed, oplest ilt, pH-verdi, neringsstoffer og metaller. Svarer
disse parametre til tolerancerne/preferencerne for den art, der skal
indferes, herunder formeringsbetingelser?
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2) Angiv artssammensatning (vigtigste akvatiske hvirveldyr, hvirvellese
dyr og planter) i det modtagende vandomréde.

3) Angiv oplysninger om naturtype i indferelsesomradet, inkl. tilstedende
vandomrader, og udpeg den kritiske naturtype. Hvilke af disse para-
metre svarer til tolerancerne/praferencerne for de organismer, der skal
indferes? Kan de indferte organismer forstyrre nogle af de beskrevne
naturtyper?

4) Beskriv naturlige eller menneskeskabte barrierer, der vil kunne
forhindre, at indferte organismer flytter til tilstedende vandomrader.

Overvagning

Beskriv planerne for efterfolgende vurderinger af, om det er lykkedes at
indfere den art, der foreslas indfert, og hvordan eventuelle negative folger
for naturligt forekommende arter og deres levesteder vil blive vurderet.

Forvaltningsplan

1) Beskriv forvaltningsplanen for den foresldede indferelse. Planen ber
mindst rumme folgende oplysninger:

a) forholdsregler, der skal sikre, at ingen andre arter (ikke-maélarter)
ledsager forsendelsen

b) hvem vil fa lov til at anvende de foreslaede organismer og pa
hvilke vilkér og betingelser?

¢) vil der vaere en ferkommerciel fase for den foreslaede indferelse?

d) beskrivelse af beredskabsplanen for fjernelse af arter

e) beskrivelse af forslagets kvalitetssikringsplan, og

f) andre retsforskrifter, der skal overholdes.

2) Beskriv de kemiske, biofysiske og forvaltningsmassige forholdsregler,
der tages for at forhindre, at organismen og ikke-mélarter undslipper til
og ectablerer sig i modtagerokosystemer, der ikke er malekosystemer.
Anfor oplysninger om vandkilde, spildevandsdestination, eventuel spil-
devandsbehandling, narhed af regnvandsafleb, rovdyrkontrol, anlaegs-
sikkerhed og forholdsregler, der skal forhindre, at organismer
undslipper.

3) Beskriv beredskabsplaner i tilfelde af utilsigtet, uforsatlig eller uauto-
riseret frigivelse af organismer fra opdratnings- eller udklaknings-
anlaeg eller en tilfeldig eller uventet udvidelse af koloniseringsomradet
efter udseetning.

4) Hvis hensigten med forslaget er at skabe et fiskeri, gives der oplys-
ninger om fiskerimélet. Hvem vil fa fordel af et sadant fiskeri? Giv
oplysninger om forvaltningsplanen og anfer i givet fald endringer af
forvaltningsplanerne for de arter, der vil blive pdvirket.

Forretningsdata

1) Anfer ejers og/eller selskabets navn, akvakulturlicensnummer og (hvis
relevant) forretningslicens eller navnet pa regeringskontoret eller -afde-
lingen med angivelse af kontaktnavn, telefon, fax og e-mailadresse.

2) Giv en beskrivelse af det foresldede projekts ekonomiske beredyg-
tighed.
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L

Referencer

1) Anfer en detaljeret bibliografi af alle referencer, der blev oplyst under
udarbejdelsen af ansegningen.

2) Anfor en liste over navne (inkl. adresser) pa de videnskabelige
myndigheder og fiskerieksperter, der er blevet hert.



2007R0708 — DA — 24.04.2011 — 002.001 — 21

BILAG I
Procedurer for og minimumsoplysninger i en vurdering af miljerisici, jf.
artikel 9

For at kunne vurdere risici i forbindelse med indferelse eller omplantning af
akvatiske organismer er det nedvendigt at kunne vurdere sandsynligheden for,
at organismerne etablerer sig, og folgerne af en sédan etablering.

Proceduren omfatter de vigtigste miljeelementer. Den indebarer en standardiseret
procedure for vurdering af risikoen for genetiske og ekologiske pavirkninger og
potentiellet for at indfere en ikke-malart, som vil kunne pavirke naturligt fore-
kommende arter i de modtagende vandomrader.

Ved vurderingen laegges der ikke vagt pa klassificeringen, men pé de detaljerede
biologiske og andre relevante oplysninger, der ligger til grund for den. I tilfelde
af videnskabelig usikkerhed ber forsigtighedsprincippet anvendes.

Nar der i en ansegning henvises til en foreslaet omplantning, skal udtrykkene
indferelse/indfert med henblik pé dette bilag erstattes af omplantning/omplantet.

DEL 1

VURDERING AF OKOLOGISKE OG GENETISKE RISICI

Trin 1

Sandsynlighed for etablering og spredning uden for det pataenkte

indferelsesomride
Bemark-
Sandsyn- Sikkerhed ninger til
Begivenhed lighed (VC, RC, stotte for
(H, M, L) (") | RU, VU) (}) | vurderingen
Q)

Den indferte eller omplantede art, der
er undsluppet eller har bredt sig, fore-
tager en vellykket kolonisering og
opretholder en population 1 det
patenkte indferelsesomrade, uden for
akvakulturanleeggets kontrol.

Den indferte eller omplantede art, der
er undsluppet eller har bredt sig,
breder sig uden for det patenkte indfe-
relsesomrade.

Endelig klassificering (*)

() H = Hej, M = Middel, L = Lav.

(® VC = Meget sikker, RC = Rimeligt sikker, RU = Rimeligt usikker, VU = Meget
usikker.

(®) Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adfeerdskodeksen.

(*) Den endelige klassificering af sandsynligheden for etablering og spredning tildeles

verdien for elementet med den laveste klassificering (f.eks. vil en klassificering som
henholdsvis hej og lav for ovennzvnte elementer resultere i en endelig klassificering
som lav). Begge begivenheder — sandsynligheden for, at organismen foretager en
vellykket kolonisering og opretholder en population i det patenkte indferelsesomride
(det vaere sig et lukket miljo som et anleg eller et naturligt levested) og sandsynlig-
heden for, at organismen breder sig uden for det patenkte indferelsesomride (anslaet
som forklaret ovenfor) — skal altsd indtreffe, for at der er tale om etablering uden for
det patenkte indferelsesomrade.
Den endelige klassificering af sikkerhedsniveauet tildeles vaerdien for elementet med
det laveste sikkerhedsniveau (f.eks. vil klassificeringer som henholdsvis meget sikker
og rimeligt sikker resultere i en endelig klassificering som rimeligt sikker). Ved fast-
laeggelsen af den endelige klassificering ber der tages hensyn til skadeligheden af en
etablering og spredning sammenholdt med en afvejning af fordele og risici.
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Trin 2

Folger af etablering og spredning

Bemark-
Sandsyn- Sikkerhed ninger til
Begivenhed lighed (VC, RC, stotte for
(H, M, L) RU, VU) vurderingen
0]

Genetisk sammenblanding med lokale
populationer medferer tab af genetisk
diversitet.

Konkurrence (fode, omrade) med eller
rov pad naturligt forckommende popu-
lationer forer til deres udryddelse.

Andre uenskede Dbegivenheder af
okologisk art

Nogle af de ovennavnte begivenheder
fortseetter selv efter bortskaffelse af
den indferte art.

Endelig klassificering (%)

(") Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adferdskodeksen.

(® Den endelige klassificering af folgerne af etablering og spredning tildeles veerdien for
elementet (individuel sandsynlighed) med den hgjeste klassificering, og den endelige
klassificering af sikkerhedsniveauet tildeles vardien for elementet med det laveste
sikkerhedsniveau.

Trin 3

Risikopotentiel i forbindelse med fremmede og lokalt fraverende arter

En enkelt verdi tildeles pé basis af vurderingerne i trin 1 og 2:

Bemark-
Risikopoten- | Sikkerhed ninger til
Komponent tiel (VC, RC, stotte for
(H, M, L) RU, VU) vurderingen
Q]

Etablering og spredning (trin 1)

Okologiske folger (trin 2)

Endelig klassificering for det samlede
risikopotentiel (%)

(") Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adfaerdskodeksen.

(® Den endelige kategorisering af risikopotentiellet tildeles verdien for den hgjeste af de
to sandsynligheder, hvis der ikke findes noget sandsynlighedstrin mellem de to esti-
mater (f.eks. hvis risikoen for etablering og spredning er hej og risikoen for ekologiske
folger er middel, tildeles den endelige klassificering verdien for den hejeste af de to
sandsynligheder, som er hej). Hvis der er et sandsynlighedsniveau mellem de to esti-
mater (f.eks. en kombination af hej og lav), er middel den endelige veerdi.

Resultatet af vurderingen udtrykkes med folgende risikoniveauer:
En flytning med hej risiko:

a) indebarer en hgj risiko for at skade biodiversiteten via spredning og andre
okologiske konsekvenser
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b) foretages under opdraetsvilkar, der eger risikoen for en sddan skade

c¢) involverer en akvakulturanleg, der salger levende vanddyr til videreopdreet
eller udsatning

d) giver derfor anledning til store beteenkeligheder (omfattende risikoreducerende
foranstaltninger er nedvendige). Det anbefales at afvise projektet, medmindre
der kan udarbejdes risikoreducerende procedurer, som kan reducere risikoen
til »lav.

En flytning med middel risiko:

a) indebzrer en middel risiko for at skade biodiversiteten via spredning og andre
okologiske konsekvenser

b) foretages under opdratsvilkar, der ikke nedvendigvis eger risikoen for en
sadan skade, idet der tages hensyn til arterne og indeslutningsforholdene

c¢) involverer en akvakulturanlaeg, der hovedsagelig salger produkter til konsum

d) giver derfor kun anledning til moderat betaenkelighed. Det anbefales at afvise
projektet, medmindre der kan udarbejdes risikoreducerende procedurer, som
kan reducere risikoen til »lav«.

En flytning med lav risiko:

a) indebarer en lav risiko for at skade biodiversiteten via spredning og andre
okologiske konsekvenser

b) foretages under opdretsvilkar, der ikke oger risikoen for en sddan skade

c¢) involverer et akvakulturanleeg, der kun salger produkter til konsum

d) giver derfor anledning til ubetydelig betenkelighed. Det anbefales at
godkende projektet. Risikoreducerende foranstaltninger er ikke nedvendige.

Forslaget kan kun godkendes, som det er fremlagt (ingen risikoreducerende
foranstaltninger er nedvendige), hvis det samlede ansldede risikopotentiel er
»lave, og hvis den samlede sikkerhed, som den samlede risiko er blevet
ansldet for, er »meget sikker« eller »rimeligt sikker«.

Hvis den samlede risiko som resultat af den forste analyse tildeles en »hgj« eller
»middel« kategori, sa skal indeslutnings- eller risikoreducerende forslag indar-
bejdes i ansegningen, som underkastes efterfelgende risikoanalyse, indtil den
endelige klassificering af den samlede risiko bliver »lav« med en »meget
sikker« eller »rimeligt sikker« vurdering. Beskrivelser af sddanne supplerende
trin og detaljerede specifikationer af indeslutnings- eller risikoreducerende foran-
staltninger vil udgere en integrerende del af risikovurderingen.
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DEL 2

VURDERING AF EN IKKE-MALART

Trin 1

Sandsynlighed for etablering og spredning af en ikke-malart uden for det
pétzenkte indferelsesomrade

Bemaerk-
Sandsyn- Sikkerhed ninger til
Begivenhed lighed (VC, RC, stotte for
(H, M, L) RU, VU) vurderin-
gen ()

En ikke-mélart indferes som folge af
indforelsen eller omplantningen af
akvatiske organismer.

Den indferte ikke-malart meder modta-
gelige naturtyper eller vertsorga-
nismer.

Endelig klassificering (%)

(") Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adferdskodeksen.

(® Den endelige klassificering under »sandsynlighed« tildeles veerdien for elementet med
den laveste risikoklassificering, og den endelige klassificering af sikkerhedsniveauet
tildeles ogsa vardien for elementet med det laveste sikkerhedsniveau.

Trin 2

Folger af en ikke-malarts etablering og spredning

Bemark-
Sandsyn- Sikkerhed ninger til
Begivenhed lighed (VC, RC, stotte for
(H, M, L) RU, VU) vurderin-
gen ()

Ikke-mélarten konkurrerer med eller
driver rov pa naturligt forckommende
populationer, hvad der ferer til deres
udryddelse.

Genetisk blanding af ikke-malarten og
lokale populationer medferer tab af
genetisk diversitet.

Andre uenskede Dbegivenheder af
akologisk eller patologisk art

Nogle af ovennavnte begivenheder
fortsetter selv efter bortskaffelse af
ikke-malarten.

Endelig klassificering (%)

(") Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adferdskodeksen.

(® Den endelige klassificering af folgerne tildeles veerdien for den hejeste risikoklassifi-
cering, og den endelige klassificering af sikkerhedsniveauet tildeles vardien for
elementet med det laveste sikkerhedsniveau.
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Trin 3

Risikopotentiel i forbindelse med en ikke-malart

En enkelt vaerdi tildeles pa basis af vurderingerne i trin 1 og 2:

Bemark-
Risikopoten- | Sikkerhed ninger til
Komponent tiel (VC, RC, statte for
(H, M, L) RU, VU) vurderin-
gen ()

Etablering og spredning (trin 1)

Okologiske folger (trin 2)

Endelig klassificering (?)

(") Vurderingsmanden vil kunne finde vejledning i tilleg A og tilleg B i
ICES-adfeerdskodeksen.

(® Den endelige klassificering af risikopotentiellet tildeles verdien for elementet med den
laveste risikoklassificering, og den endelige klassificering af sikkerhedsniveauet tildeles
ogséd verdien for elementet med det laveste sikkerhedsniveau.

Betingelserne for vurdering af risikopotentiellet i forbindelse med fremmede arter
(del 1) finder tilsvarende anvendelse for dette risikopotentiel i forbindelse med
ikke-malarter (del 2), herunder forpligtelsen til at indfere indeslutnings- og risi-
koreducerende foranstaltninger.

DEL 3

SAMLET MILJORISIKOVURDERING — KORTFATTET RAPPORT

— Historie, baggrund og begrundelse for ansegningen:

— Kortfattede oplysninger om risikovurderingen

— Resumé af vurderingen af de gkologiske og genetiske risici

— Resumé af risikovurderingen af ikke-malarter
— Bemarkninger:
— Risikoreducerende foranstaltninger:
— Afsluttende bemerkninger om det samlede risikopotentiel for organismen:

— Radgivning til den ansvarlige myndighed:
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BILAG 111

Karantaene

Karanteene er en metode til at holde levende dyr og planter og deres eventuelle
tilknyttede organismer i fuldstendig isolation fra det omgivende milje for at
forhindre indvirkninger pé vildtlevende og opdrattede arter og uenskede
@ndringer af naturlige ekosystemer.

Det er nedvendigt at holde fremmede eller lokalt fravaerende arter i karantaene sa
lang tid, at det er muligt at pavise alle ikke-maélarter og bekrefte fraveer af
patogener eller sygdomme. Enheden indrettes efter de specifikationer, der er
fastlagt af den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor enheden placeres,
og som er ansvarlig for godkendelsen af enheden. Karanteenens varighed skal
anferes i tilladelsen. Er anlaegget ikke beliggende i den modtagende medlemsstat,
skal den radgivende komité, der er ansvarlig for anleegget, og den radgivende
komité i den modtagende medlemsstat i fellesskab aftale karantanens varighed.

Karanteeneanlaeg drives pa felgende vilkar. Driften af anleegget omfatter desuden
et kvalitetssikringsprogram og en driftshandbog.

Nér der i en ansegning henvises til en foresldet omplantning, skal udtrykkene
indferelse/indfert med henblik péa dette bilag erstattes af omplantning/omplantet.

Bortskaffelse af spildevand og affald

Det spildevand og affald, der skabes i anlaegget, skal behandles pa en made, der
effektivt destruerer alle mulige malarter og deres tilknyttede organismer. For at
sikre kontinuerlig drift og fuldsteendig indeslutning skal spildevandsanleg pa
karantaenestationer vere forsynet med fejlsikre reservesystemer.

Behandlet spildevand og affald kan indeholde miljeskadelige stoffer (f.eks.
begroningshindrende stoffer, »antifouilings«) og skal bortskaffes pd en méde,
der begranser miljopavirkningerne mest muligt.

Naermere oplysninger om behandling af spildevand og affald i fast form skal
udarbejdes og angive de personer, der er ansvarlige for behandlinger og tids-
planer. Systemet skal overvages pa en sddan made, at anleggene drives effektivt
og mulige svigt tidligt pavises.

Fysisk adskillelse

Organismer, der er blevet omplantet, skal holdes adskilt fra andre organismer for
at sikre indeslutning. Herfra er undtaget varselsarter, der specifikt medtages for at
afpreve virkningerne af de indferte arter. Det ma forhindres, at fugle, andre dyr,
sygsomsagens og forurenende stoffer far adgang.

Personale

Der mé kun vere adgang for uddannet, autoriseret personale. Fodtej, haeender og
materiale, der anvendes i anlegget, skal desinficeres (se nedenfor), for anlegget
forlades.

Udstyr

Livsstadier, tanke, vand, forsendelsesbeholdere og udstyr, der har veret i kontakt
med den indferte art, herunder ogsa transportmidler, skal ved modtagelse
behandles pa en sadan made, at hverken indferte arter eller deres tilknyttede
ikke-malarter kan undslippe fra anleegget. Forsendelses- og emballeringsmate-
rialer skal desinficeres eller forbrandes, hvis forbreending af materialet er tilladt.
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Dade organismer og bortskaffelse

Der skal fores daglige registre over dede organismer, og registrene skal vere til
radighed for den ansvarlige myndigheds inspektion. Alle dede organismer skal
forblive pé stedet. Dode organismer, vav eller skaller mé ikke fjernes uden
godkendt behandling, der garanterer fuldstaendig desinfektion. Varmebehandling
(f.eks. autoklavering) eller kemisk sterilisering kan benyttes.

Deode organismer skal indberettes til den ansvarlige myndighed, og medlems-
staterne skal inden for en rimelig frist undersege arsagerne til dedeligheden.
Dode organismer skal opbevares, behandles og bortskaffes efter reglerne i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1774/2002 af 3. oktober
2002 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er
bestemt til konsum (*).

Inspektion og prover

Med regelmassige mellemrum skal der foretages inspektioner for ikke-malarter.
Hvis en ikke-malart eller en ikke tidligere pavist sygdom eller parasit pavises i en
organisme, skal de fornedne forholdsregler tages for at bringe situationen under
kontrol. Forholdsreglerne kan omfatte destruktion af organismerne og desinfek-
tion af anlegget.

Varighed

Hvor lenge karantenen skal vare, athanger af den pagaldende organisme, even-
tuelle ikke-malarters saesonafhengighed og opdretningsvilkéarene.

Registrering

Pa karanteneanleg fores der ngjagtige registre over folgende oplysninger:
— personalets indgangs- og udgangstider

— antal dede organismer og opbevarings- eller bortskaffelsesmetode

— behandling af indkommende vand og spildevand

— prover, der forelegges eksperter til kontrol for ikke-malarter

— eventuelle abnorme forhold, der pavirker karantenedriften (stremafbrydelser,
bygningsbeskadigelser, alvorlige vejrforhold osv.).

Desinfektion

Desinfektion indebarer anvendelse af desinfektionsmidler i tilstraekkelige
koncentrationer og tilstreekkelig lang tid til at dreebe skadelige organismer. Desin-
fektionsmidler og koncentrationer til karantenedesinfektion skal vaere baseret pa
fuldsteendig desinfektion af havvand og ferskvand. Tilsvarende koncentrationer
skal benyttes til rutinemassig desinfektion af anlaeggene. Det anbefales, at alle
desinfektionsmidler neutraliseres, inden de udledes i det omgivende miljo, og
anlaeg, der benytter havvand, skal behandle de restoxidanter, der produceres
under kemisk desinfektion. I tilfelde af en nedsituation som f.eks. pévisning
af en indfert parasit eller et sygdomsagens, skal tilstrekkelige mengder desin-
fektionsmidler veere til radighed til at behandle hele anlagget.

(") EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF)
ar. 2007/2006 (EUT L 379 af 28.12.2006, s. 98).
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BILAG IV

Liste over arter omhandlet i artikel 2, stk. 5

DEL A — Generelt

Acipenser baeri (1), sibirisk ster

A. gueldenstaedtii ('), waxdick

A. nudiventris ("), glatdick

A. ruthenus (1), sterlet

A. stellatus (1), stjernehus

A. sturio (1), almindelig ster
Aristichthys nobilis, marmorkarpe
Carassius auratus, guldfisk

Clarias gariepinus, afrikansk dlemalle
Coregonus peled, stor svavhelt
Crassostrea gigas, stillehavsesters
Ctenopharyngodon idella, graskarpe
Cyprinus carpio, almindelig karpe
Huso huso ("), hus
Hypophthalmichthys molitrix, selvkarpe
Ictalurus punctatus, plettet dvaergmalle
Micropterus salmoides, stormundet erredaborre
Oncorhynchus mykiss, regnbueerred
Ruditapes philippinarum, japansk teppemusling
Salvelinus alpinus, fjelderred
Salvelinus fontinalis, kildeerred
Salvelinus namaycush, canadaredding
Sander lucioperca, almindelig sandart

Silurus glanis, malle

DEL B —De franske overspiske departementer
Macrobrachium rosenbergii, kempe ferskvandsre
Oreochromis mossambicus, mozambiquecichlide
O. niloticus, nilcichlide

Sciaenops ocellatus, rod trommefisk

(') Hybrider af sterarter.



