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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/691

af 30. januar 2020

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/429 for s vidt angar regler
for akvakulturvirksomheder og transporterer af akvatiske dyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare dyresygdomme
og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedsloven«) ('), serlig artikel 176,
stk. 4, artikel 181, stk. 2, artikel 185, stk. 5, artikel 189, stk. 1, og artikel 279, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2016/429 er der fastsat regler om forebyggelse og bekaempelse af sygdomme, der kan overfores til
dyr eller mennesker, herunder bla. regler for akvakulturvirksomheder og transporterer af akvatiske dyr. Forordning (EU)
2016/429 giver ogsd Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter, der supplerer visse af forordningens
ikke-vaesentlige bestemmelser. Det er derfor nedvendigt at vedtage supplerende regler for at sikre, at systemet fungerer
efter hensigten inden for den nye loviamme, der er fastlagt ved forordning (EU) 2016/429.

(2)  Mere specifikt ber de regler, der fastswttes ved nervarende forordning, supplere dem, der allerede er fastsat i del IV,
afsnit II, kapitel 1, i forordning (EU) 2016/429, for sd vidt angdr godkendelse af akvakulturvirksomheder, der holder
akvakulturdyr, og som udger en vasentlig dyresundhedsmeassig risiko, de registre over akvakulturvirksomheder,
som skal fores af de kompetente myndigheder, og forpligtelserne vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af
akvakulturvirksomheder og transporterer af akvatiske dyr.

(3)  Desuden tages der i denne forordning hensyn til ophavelsen af Ridets direktiv 2006/88/EF (%) ved forordning (EU)
2016/429 med virkning fra den 21. april 2021. Det folger af forordning (EU) 2016/429, at virksomheder og operatorer,
som er registreret eller godkendt i overensstemmelse med naevnte direktiv inden datoen for anvendelse af forordning
(EU) 2016/429, anses for at vere registreret eller godkendyt, alt efter hvad der kraves, i henhold til samme forordning
og som sadan er omfattet af de i forordningen fastsatte relevante forpligtelser.

(4)  De regler, der fastsettes ved narvarende forordning, bor siledes supplere reglerne i del IX i forordning (EU) 2016/429
for sd vidt angdr de nedvendige overgangsforanstaltninger til beskyttelse af interessenters erhvervede rettigheder og
berettigede forventninger som folge af allerede eksisterende EU-retsakter med hensyn til akvakulturvirksomheder.

(5)  Dade regler, der fastsattes ved denne forordning, alle vedrerer akvakulturvirksomheder og transporterer af akvatiske
dyr og skal anvendes sammen, bar de — for at lette anvendelsen af dem, af hensyn til gennemsigtigheden og for at
undgd overlapning af regler — fastszttes i én enkelt retsakt frem for i sarskilte retsakter med mange krydshenvisninger.
Dette er ogsd i overensstemmelse med den tilgang, der er valgt med forordning (EU) 2016/429.

(6)  T'henhold til artikel 176, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429 skal operatorer af akvakulturvirksomheder ansage den
kompetente myndighed om godkendelse, hvis de holder akvakulturdyr med henblik pa flytning af disse dyr derfra enten
levende eller som akvakulturprodukter. Da en bred vifte af akvakulturvirksomheder falder ind under denne kategori,
indeholder artikel 176, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429 en regel om, at medlemsstaterne kan fritage operatorer
af visse typer akvakulturvirksomheder fra forpligtelsen til at ansage om godkendelse, forudsat at de pagaldende
akvakulturvirksomheder ikke udger en vasentlig sygdomsrisiko. Af navnte forordnings artikel 176, stk. 4, folger
det desuden, at Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter vedrorende undtagelser fra kravet om godkendelse af
visse typer akvakulturvirksomheder, igen forudsat at de pdgaldende akvakulturvirksomheder ikke udger en vasentlig
risiko.

() EUTL 84af31.3.2016,s. 1.
() Rédets direktiv 2006/88EF af 24. oktober 2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om forebyggelse
og bekampelse af visse sygdomme hos vanddyr (EUT L 328 af 24.11.2006, s. 14).
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(7)  Det risikoniveau, der er forbundet med en akvakulturvirksomhed, atheenger af den pagaldende akvakulturvirksomheds
aktiviteter samt af, hvor akvakulturdyrene eller de animalske akvakulturprodukter, der produceres pé virksomheden,
skal sendes hen, og hvad de skal bruges til. Nogle akvakulturvirksomheder er allerede godkendst til diverse formal, f.
eks. akvakulturvirksomheder, der er godkendt i henhold til hygiejnebestemmelserne i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 (%). I visse situationer modtager akvakulturvirksomheder sdsom renseanlag
og ckspeditionscentre eller genudlegningsomrader kun bleddyr fra det epidemiologiske omrade, hvor
akvakulturvirksomheden selv er beliggende. Disse akvakulturvirksomheder udger derfor en ubetydelig risiko set i
et dyresundhedsperspektiv. Der er ogsd andre akvakulturvirksomheder, der beskaftiger sig med lavrisikoaktiviteter,
sdsom opdraet af akvakulturdyr udelukkende med det formaél at udseette dyrene i naturen, efter at de er produceret fra
moderfisk, der har oprindelse i det vandomrade, hvor akvakulturvirksomheden ligger, eller opdrat af akvakulturdyr
i ekstensive damme til konsum eller til udsatning i naturen.

(8)  Det er noedvendigt ved denne forordning at fastsatte naermere betingelser for, hvornar der kan indremmes undtagelser fra
godkendelseskravet for akvakulturvirksomheder. I visse tilfelde ber undtagelser kun gelde for akvakulturvirksomheder,
der flytter akvakulturdyr inden for deres egen medlemsstat, og ikke for akvakulturvirksomheder, der flytter akvakulturdyr
mellem medlemsstater. I alle tilfaelde ber undtagelser fra kravet om, at en akvakulturvirksomhed skal vaere godkendst,
dog kun overvejes, ndr den kompetente myndighed har gennemfort en risikovurdering, hvor der som minimum tages
hensyn til risikoen for, at akvakulturdyr pd akvakulturvirksomheden far eller spreder en sygdom hos akvatiske dyr
via vand eller i forbindelse med flytning, og risikoen er vurderet at vere ubetydelig. I del I, kapitel 2, i bilag VI til
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 (*) angives det naermere, hvilke yderligere risikofaktorer den
kompetente myndighed kan tage i betragtning i forbindelse med denne risikovurdering. De supplerende regler, der
fastsaettes ved narvarende forordning, ber derfor vare i overensstemmelse med reglerne i naevnte delegerede forordning.

(9)  Samtidig udger visse andre typer akvakulturvirksomheder en veasentlig risiko for spredning af sygdomme hos
akvatiske dyr. Denne forordning ber specifikt beskrive de pagaldende typer akvakulturvirksomheder og ber
indeholde et specifikt krav om, at operatgrerne af sddanne akvakulturvirksomheder skal vare godkendt. Disse
omfatter bl.a. akvakulturvirksomheder, der holder vandlevende pryddyr i dbne anlag, og tillige i lukkede anlag,
hvor flytningsmenstrene er af en sadan art, at handel inden for Unionen eller med tredjelande potentielt udger en
sygdomsrisiko. Andre typer akvakulturvirksomheder, hvor risikoen for spredning af sygdom ber begranses via krav
om den kompetente myndigheds godkendelse, er karantanestationer, virksomheder, der holder vektorarter i isolation,
indtil de ikke laengere anses for at vare vektorer, samt fartgjer og andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr behandles
eller underkastes andre opdratsrelaterede procedurer.

(10) Thenhold til artikel 177 i forordning (EU) 2016/429 skal den kompetente myndighed godkende operatorer af grupper
af akvakulturvirksomheder. De supplerende regler, der fastsattes ved denne forordning, ber derfor finde anvendelse
pa sddanne grupper, i det omfang det er relevant, ligesom det med reglerne skal praciseres, hvordan de finder direkte
anvendelse pd og inden for gruppen.

(11) Operatorer af alle akvakulturvirksomheder eller grupper af akvakulturvirksomheder skal indgive oplysninger til den
kompetente myndighed med henblik pd godkendelse i overensstemmelse med artikel 180 i forordning (EU) 2016/429. 1
den forbindelse ber operatorer foreleegge den kompetente myndighed en skriftlig biosikringsplan, som der vil blive
taget stilling til i godkendelsesprocessen. Dette krav ber galde for bade individuelle akvakulturvirksomheder og grupper
af akvakulturvirksomheder, uanset deres storrelse, men biosikringsplanens kompleksitet bor athaenge af de sarlige
forhold, der gor sig galdende for den enkelte akvakulturvirksomhed eller gruppe heraf, og af, hvilke foranstaltninger
der er nodvendige for at begreense de dermed forbundne sygdomsrisici.

(12) Visse akvakulturvirksomheder og grupper af akvakulturvirksomheder ber, pa grundlag af reglerne i del I, kapitel
1, i bilag VI til delegeret forordning (EU) 2020/689, deltage i en risikobaseret overvdgningsordning fastlagt af den
kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EU) 2016/429. Akvakulturvirksomheder eller
grupper af akvakulturvirksomheder, der ikke deltager i en sddan ordning, ber ikke godkendes. I overensstemmelse med
artikel 27 i forordning (EU) 2016/429 kan der med risikobaseret overvagning tages hensyn til den overvdgning, som
operatgrer selv foretager i overensstemmelse med artikel 24, herunder de i samme forordnings artikel 25 omhandlede
dyresundhedsbeseg. Risikobaseret overvigning kan ogsé foretages samtidig med overvdgning i relation til bestemte
listeopferte sygdomme med henblik pa at sikre en optimal udnyttelse af ressourcerne.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om saerlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer
(EUTL 139 af 30.4.2004, s. 55).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/689 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angdr regler om overvigning, udryddelsesprogrammer og status som sygdomsfri for visse listeopforte
og nye sygdomme (se side 211 i denne EUT).
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(13) Hyppigheden af risikobaseret overvigning ber baseres pd den rangordning af akvakulturvirksomheden med
risikoniveauet »hejte, »middel« eller »lavt, som den kompetente myndighed foretager efter at vurderet virksomhedens
forhold. De faktorer, som den kompetente myndighed skal tage hensyn til og overveje, ndr den rangordner virksomheder
efter risiko, samt den overvdgningshyppighed, der knytter sig til hvert enkelt risikoniveau, er angivet i del I i bilag VI
til delegeret forordning (EU) 2020/689. Formalet med at lade den risikobaserede overvdgningsordning omfatte
akvakulturvirksomheder, der holder ikke-listeopferte arter, men hvis handelsaktiviteter er omfattende, og som derfor
er tildelt risikoniveauet »hejte, er at maksimere mulighederne for at identificere og bekampe nye sygdomme, hvis de
optrader hos akvakulturdyr af de pagaldende ikke-opforte arter.

(14) Da der ogsé foretages risikobaseret overvagning i godkendte grupper af akvakulturvirksomheder, er det vigtigt at
pracisere, hvordan overvagningen skal gennemfores pd gruppeniveau, sdledes at overvagningen giver epidemiologisk
brugbare resultater. Der ber derfor ved denne forordning fastsattes regler for, hvilken tilgang den kompetente myndighed
skal folge ved gennemforelsen af sidan overvigning.

(15) Ud over kravet om, at operatarer skal forelegge den kompetente myndighed en biosikringsplan som led i
godkendelsesprocessen, og at visse akvakulturvirksomheder skal deltage i en risikobaseret overvagningsordning, ber
de akvakulturvirksomheder, der skal godkendes, ogsé skulle opfylde visse krav vedrerende deres faciliteter og udstyr.
Den sarlige kombination af krav vedrerende biosikring, overvigning samt faciliteter og udstyr, som gealder for en
bestemt kategori af akvakulturvirksomheder eller en bestemt kategori af gruppe af akvakulturvirksomheder, ber derfor
fastsattes ved denne forordning.

(16) I henhold til artikel 178 i forordning (EU) 2016/429 md operatorer af akvakulturvirksomheder, der ensker at
opnd status som afgranset akvakulturvirksomhed, forst flytte akvakulturdyr til eller fra deres virksomhed, efter
at de har fiet godkendt denne status af den kompetente myndighed i henhold til samme forordning. Da disse
akvakulturvirksomheder har mulighed for indbyrdes at udveksle akvakulturdyr uden at skulle opfylde lige s mange
krav som andre typer akvakulturvirksomheder, bor de have en dyrlage tilknyttet ved kontrakt, som skal fore tilsyn med
akvakulturvirksomhedens aktiviteter og veere ansvarlig for virksomhedens sundhedsovervagning, séledes at de kan give
hinanden solide sundhedsgarantier. I henhold til artikel 181, stk. 2, i forordning (EU) 2016/429 skal Kommissionen
vedtage delegerede retsakter om fastsattelse af supplerende regler for godkendelse af sddanne akvakulturvirksomheder,
og disse regler bor fastsxttes ved nzrvarende forordning.

(17)  Artikel 179 i forordning (EU) 2016/429 indeholder regler om godkendelse af sygdomsbekampelsesvirksomheder for
akvatiske fodevarer. Disse akvakulturvirksomheder befordrer sanitetsslagtning og -forarbejdning af akvatiske dyr, der
kan vere inficeret med en listeopfort eller en ny sygdom. De udger derfor en vasentlig sygdomsrisiko og ber skulle
godkendes af den kompetente myndighed. I de perioder, hvor disse akvakulturvirksomheder modtager akvatiske dyr,
der er inficeret eller mistankes for at vare inficeret med en listeopfort eller en ny sygdom, ber de overholde strenge
biosikringsforanstaltninger med det formal at sikre, at sygdomsfremkaldende agenser ikke ledes ud i dbne vandsystemer
uden at vere blevet behandlet pa passende vis. I henhold til nzevnte forordnings artikel 181, stk. 2, skal Kommissionen
vedtage delegerede retsakter om fastsattelse af supplerende regler for godkendelse af disse akvakulturvirksomheder,
og der ber derfor fastsattes sddanne supplerende regler ved narvarende forordning.

(18) Visse renseanlaeg, genudlegningsomrdder og ekspeditionscentre til levende bleddyr ber betragtes som
akvakulturvirksomheder, der skal godkendes i henhold til artikel 176, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429. Sddanne
virksomheder, som modtager levende bleddyr fra steder uden for deres epidemiologiske omréade, udger en hgjere
risiko for spredning af listeopferte eller nye sygdomme og ber behandles som sddanne i godkendelsesprocessen. Der
ber derfor ved denne forordning fastszttes supplerende regler herom.

(19) Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 (°) er der fastsat definitioner af kategori A-, B-,
C-, D- og E-sygdomme, og det folger af forordningen, at sygdomsforebyggelses- og -bekempelsesreglerne for
listeopforte sygdomme som ombhandlet i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429 finder anvendelse pa de i
tabellen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 omhandlede kategorier af listeopforte sygdomme for
de sammesteds opferte arter og grupper af listeopferte arter. I henhold til naevnte tabel skal visse arter af akvatiske
dyr, der er opfert i kolonne 4 i tabellen, kun betragtes som vektorer, nir de holdes pa en akvakulturvirksomhed,
hvor de i kolonne 3 opfarte arter ogsa holdes, eller, hvis der er tale om vildtlevende akvatiske dyr, nar de er blevet
eksponeret for arter, der er opfert i kolonne 3, pé et levested for vildtlevende dyr. Holdes disse arter imidlertid
efterfolgende i isolation fra de i kolonne 3 opferte arter og fra inficerede vandkilder i et passende tidsrum, skal de
ikke leengere betragtes som vektorer. Hvis det er ikke er muligt at holde dyrene i isolation i et sddant tidsrum pa en

(’) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882 af 3. december 2018 om anvendelse af visse sygdomsforebyggelses-
og -bekampelsesregler pa kategorier af listeopforte sygdomme og om fastleeggelse af en liste over arter og grupper af arter, der udger en
betydelig risiko for spredning af disse listeopferte sygdomme (EUT L 308 af 4.12.2018, s. 21).
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karantanestation, der er godkendt i overensstemmelse med denne forordnings artikel 15, kan de pagaldende akvatiske
dyr i stedet holdes pa en anden type akvakulturvirksomhed, som ikke rader over alle de biosikringsforanstaltninger,
der kraeves for karantanestationer, men hvor dyrene holdes isoleret fra potentielle patogener, indtil de ikke leengere
betragtes som vektorer. I henhold til artikel 181, stk. 2, i forordning (EU) 2016429 skal Kommissionen vedtage
delegerede retsakter om fastsettelse af supplerende regler for godkendelse af sddanne akvakulturvirksomheder under
hensyntagen til disse krav. Der ber derfor ved narvarende forordning fastsattes sddanne regler.

(20)  Ved artikel 185, stk. 5, i forordning (EU) 2016/429 tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter om de yderligere oplysninger, der skal vare indeholdt i de registre over registrerede og godkendte
akvakulturvirksomheder, som fores af den kompetente myndighed, og om offentlig adgang til disse registre. Med
forbehold af databeskyttelseskravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 (°) ber de oplysninger,
som den kompetente myndighed skal gare offentligt tilgeengelige, afspejle kravene i artikel 185, stk. 2, litra a), ¢), €) og f),
i forordning (EU) 2016429, som pa deres side i vid udstrackning afspejler de neermere oplysninger, som medlemsstaterne
allerede har givet i et offentligt register i overensstemmelse med Kommissionens afgerelse 2008/392/EF (').

(21) Den kompetente myndigheds offentlige register ber dog ogsa indeholde mere detaljerede oplysninger vedrerende de
enkelte godkendte virksomheders sundhedsstatus for at befordre sikker handel og for at sikre, at interessenter ved,
hvorvidt en given akvakulturvirksomhed er fri for en bestemt kategori B- eller C-sygdom, er omfattet af et program for
udryddelse af en bestemt kategori B- eller C-sygdom eller et overvagningsprogram for en bestemt kategori C-sygdom
eller ikke har nogen af disse sundhedsstatusser. I betragtning af omfanget af de krav, der fastsattes ved denne forordning
med hensyn til offentlighedens adgang til oplysninger om godkendte akvakulturvirksomheder, ber denne forordning
ophave afgorelse 2008/392/EF.

(22) Ved artikel 186 og 187 i forordning (EU) 2016429 er der fastsat minimumsforpligtelser vedrerende foring af
fortegnelser for operatorer af akvakulturvirksomheder. Da akvatiske dyr normalt ikke er individuelt identificerbare, er
det af afgerende betydning, at der fores fortegnelser over produktionen og flytning af dem. Om end de fortegnelser,
der fores af operatgrerne af forskellige typer akvakulturvirksomheder, har visse elementer til felles, ber de respektive
typer akvakulturvirksomheder fore registre, der er specifikke for dem og for den type akvakultur, de beskzftiger sig
med. Da Kommissionen i henhold til navnte forordnings artikel 189, stk. 1, skal vedtage delegerede retsakter om
fastseettelse af supplerende regler for forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser, ber der ved narvarende forordning
fastsattes forskellige krav vedrerende foring af fortegnelser for de forskellige typer godkendte akvakulturvirksomheder.

(23)  Ved artikel 188 i forordning (EU) 2016/429 er der fastsat minimumsforpligtelser vedrerende foring af fortegnelser
for transporterer af akvatiske dyr, der er bestemt til akvakulturvirksomheder, og af akvatiske dyr, der flyttes mellem
levesteder. Transporterer af akvatiske dyr udger en sarlig risiko for spredning af sygdom, og det er af afgerende
betydning, at disse operatorer forer fortegnelser med det formal at sikre sporbarheden af de akvatiske dyr, de
transporterer, og at de dokumenterer, at de anvender passende biosikringsforanstaltninger. Der bor derfor ved
narverende forordning fastsettes supplerende regler for deres forpligtelser vedrgrende foring af fortegnelser.

(24) Denne forordning ber anvendes fra den 21. april 2021 i overensstemmelse med anvendelsesdatoen for forordning
(EU) 2016/429 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

DELI

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning supplerer reglerne i forordning (EU) 2016/429 for sd vidt angér registrerede og godkendte
akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr, og transporterer af akvatiske dyr.

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophzvelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning
om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

(') Kommissionens afgerelse 2008/392/EFaf 30. april 2008 om gennemforelse af Radets direktiv 2006/8 8 |EF for sd vidt angdr en internetbaseret
informationsside for at gore oplysninger om akvakulturvirksomheder og autoriserede forarbejdningsvirksomheder elektronisk tilgaengelige
(EUTL 138 af 28.5.2008,s. 12).
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2. Der fastsattes krav i del II i:

a) afsnit [, kapitel 1, for sd vidt angar den kompetente myndigheds godkendelse af akvakulturvirksomheder, som udger en
vasentlig risiko med hensyn til sygdomme, der angriber akvatiske dyr, og visse undtagelser for operaterer af virksomheder,
der udger en ubetydelig risiko med hensyn til disse sygdomme

b) afsnit [, kapitel 2, for sd vidt angdr krav til akvakulturvirksomheder og grupper heraf og vedrerende den kompetente
myndigheds godkendelse

) afsnit II, kapitel 1, for sd vidt angdr den kompetente myndigheds oplysningsforpligtelser med hensyn til registre over
akvakulturvirksomheder, der er registreret i henhold til artikel 173 i forordning (EU) 2016/429

d) afsnit II, kapitel 2, for sd vidt angdr den kompetente myndigheds oplysningsforpligtelser med hensyn til registre over
godkendte akvakulturvirksomheder

e) afsnit III, kapitel 1, for s vidt angar forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operaterer af akvakulturvirksomheder
og sygdomsbekaempelsesvirksomheder for akvatiske fodevarer, der er registreret eller godkendt af den kompetente
myndighed, ud over de forpligtelser, der er fastsat ved artikel 186, stk. 1, og artikel 187, stk. 1, i forordning (EU) 2016429

f) afsnit III, kapitel 2, for sd vidt angér forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for transporterer af akvatiske dyr ud
over de forpligtelser, der er fastsat ved artikel 188, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429.

3. Idel IIl fastsattes visse overgangsforanstaltninger vedrerende direktiv 2006/88/EF og afgarelse 2008/392EF for sd vidt
angdr registrering og godkendelse af akvakulturvirksomheder.

Artikel 2

Definitioner
Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne i artikel 1 i gennemforelsesforordning (EU) 20181882 anvendelse.

Endvidere forstds ved:

1) »ekstensiv dame: en traditionel dam eller et traditionelt laguneomréde, naturlig(t) eller kunstig(t), hvor fedekilden for de
dyr, der holdes i disse damme eller laguneomrédder, undtagen under helt ekstraordinzre omstaendigheder er naturlig,
og hvor der ikke gares noget for at producere mere, end hvad miljeet selv naturligt har kapacitet til at producere

2) orenseanlaege en virksomhed med tanke, som tilferes rent havvand, hvor bleddyr anbringes i tilstraekkelig lang tid til,
at forureningen reduceres, sd de bliver egnede til konsum

3) »ekspeditionscenter«: landbaseret eller vandbaseret virksomhed til modtagelse, konditionering, vaskning, rensning,
storrelsessortering, indpakning og emballering af bleddyr til konsum

4) »genudlegningsomréade« ferskvands-, hav-, flodmundings- eller laguneomréde, der er klart afgranset og afmerket ved
hjelp af bgjer, pale eller andre fastgjorte anordninger, og som udelukkende er beregnet til naturlig rensning af bleddyr

5) i isolation«: situation, hvor akvakulturdyr holdes pa en akvakulturvirksomhed uden at komme i kontakt med andre arter
af akvatiske dyr, hverken direkte, ved at de holdes fysisk sammenblandet (kohabitering), eller indirekte via vandforsyningen

6) »lukket anleg« en akvakulturvirksomhed, fra hvilken spildevandet behandles pa en sddan made, at agenser, der fremkalder
listeopforte sygdomme eller nye sygdomme, inaktiveres, for vandet ledes ud i dbne vandsystemer

7) »abent anleg« en akvakulturvirksomhed, fra hvilken spildevandet ledes direkte ud i dbne vandsystemer uden at blive
behandlet med henblik pa inaktivering af agenser, der fremkalder listeopferte eller nye sygdomme

8) »epidemiologisk omrdde«: et afgranset geografisk omrade, hvor de akvatiske dyr har samme sundhedsstatus og er udsat
for samme risiko for padragelse af en listeopfert sygdom eller en ny sygdom

9) »biosikringsplan« en dokumenteret plan, som identificerer de mdder, hvorpd en sygdomsfremkaldende agens kan
komme ind p4, spredes inden for og overfores fra en akvakulturvirksomhed; planen tager hensyn til de sarlige forhold,
der gor sig galdende for virksomheden, og beskriver, hvilke foranstaltninger der vil begranse de biosikringsrisici, der
er identificeret

10) »felles biosikringsforanstaltninger« foranstaltninger, der indgar i en biosikringsplan udarbejdet for, og gennemfert af,
hver akvakulturvirksomhed i en gruppe af akvakulturvirksomheder, som er godkendt af den kompetente myndighed i
overensstemmelse med artikel 177 i forordning (EU) 2016/429
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11) »unikt registreringsnummer« et nummer tildelt til en registreret akvakulturvirksomhed eller gruppe af
akvakulturvirksomheder, jf. artikel 173 i forordning (EU) 2016/429

12) »unikt godkendelsesnummer«: et nummer tildelt af den kompetente myndighed til en af samme myndighed godkendt
akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder i henhold til artikel 173 i forordning (EU) 2016/429

13) »IMO-skibsidentifikationsnummer«: et unikt nummer, som sogdende fartgjer tildeles af Den Internationale
Sefartsorganisation (IMO)

14) >hygiejnebarriere«: fodvask, handvask, skift af beklaedning eller andre biosikringsforanstaltninger, der resulterer i, at der
skabes barrierer for spredning af sygdom til, inden for eller fra en akvakulturvirksomhed

15) »produktionsenheder« trug, damme, raceways, tanke, bure, indhegninger eller lignende strukturer, som indeholder
grupper af akvakulturdyr pd en akvakulturvirksomhed

16) »oget dodelighed«: dodelighed af ukendte drsager, som er hejere end den, der anses for at vaere normal for den pagzldende
akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder under de givne betingelser

17) »overvagningsprograme: et frivilligt program for testning og bekampelsesforanstaltninger, som ivaerkszttes i relation til
en kategori C-sygdom pd en akvakulturvirksomhed, der ikke deltager i et udryddelsesprogram med henblik pa opndelse

af status som sygdomsfri, men hvor testning viser, at akvakulturvirksomheden ikke er inficeret med denne kategori
C-sygdom.

DELII

REGISTRERING, GODKENDELSE, REGISTRE OG FORING AF FORTEGNELSER

AFSNIT 1

DEN KOMPETENTE MYNDIGHEDS GODKENDELSE AF OPERATORER AF AKVAKULTURVIRKSOMHEDER

KAPITEL 1

Godkendelse af akvakulturvirksomheder, der udger en veesentlig risiko for spredning af sygdom, og undtagelser
fra godkendelseskravet

Artikel 3

Undtagelser fra kravet om, at operatorer skal ansege den kompetente myndighed om godkendelse af
akvakulturvirksomheder

1. Uanset artikel 176, stk. 1, litra a), i forordning (EU) 2016/429 er operaterer af folgende typer akvakulturvirksomheder
ikke forpligtet til at ansege den kompetente myndighed om godkendelse af deres akvakulturvirksomheder:
a) akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr udelukkende med det formal at udseette dyrene i naturen
b) ekstensive damme, hvor der holdes akvakulturdyr til direkte konsum eller til udsaetning i naturen
¢) renseanleg, som:
i) er autoriseret i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 853/2004 og
ii) udelukkende modtager bloddyr fra det epidemiologiske omrade, virksomheden er beliggende i
d) ekspeditionscentre, som:
i) er autoriseret i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 853/2004 og
ii) udelukkende modtager bloddyr fra det epidemiologiske omrade, virksomheden er beliggende i
e) genudlegningsomrider, som:
i) er autoriseret i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 853/2004 og

ii) udelukkende modtager bleddyr fra det epidemiologiske omrade, virksomheden er beliggende i.
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2. Muligheden for undtagelser fra kravet i denne artikels stk. 1 om, at den kompetente myndighed skal anseges om
godkendelse, omfatter kun akvakulturvirksomheder, hvorfra der ikke flyttes akvakulturdyr til en anden medlemsstat, bortset
fra bleddyr til direkte konsum, og den kompetente myndighed har gennemfort en risikovurdering:

a) under hensyntagen til som minimum de risikofaktorer, der er fastsat i del [, kapitel 2, litra a) og b), i bilag VI til delegeret
forordning (EU) 2020/689, og

b) som har ladet slutte, at risikoen for, at akvakulturdyrene pa akvakulturvirksomheden enten far eller spreder en listeopfort
sygdom eller en ny sygdom, er ubetydelig.

Artikel 4

Typer akvakulturvirksomheder, der skal veaere godkendt af den kompetente myndighed

Operatorer af folgende typer akvakulturvirksomheder skal ansege den kompetente myndighed om godkendelse i
overensstemmelse med artikel 176, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2016/429:

a) karantenestationer for akvakulturdyr

b) akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af listeopforte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke leengere
betragtes som vektorer

¢) akvakulturvirksomheder, som er lukkede anleg, som holder akvakulturdyr til dekorative formdl, og som pa grund af
deres flytningsmenstre skaber en vaesentlig sygdomsrisiko

d) akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr til dekorative formal i dbne anlag

e) fartgjer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive
underkastet en anden opdreatsrelateret procedure.

KAPITEL 2

Krav til og godkendelse af akvakulturvirksomheder

Artikel 5

Krav til godkendte akvakulturvirksomheder og grupper heraf om en biosikringsplan

Den kompetente myndighed godkender kun akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 7 og artikel 9-19 eller grupper af
akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 8, hvis deres operatorer har udarbejdet og dokumenteret en biosikringsplan,

der opfylder folgende krav:

a) Den identificerer de mader, hvorpd en sygdomsfremkaldende agens kan komme ind pa akvakulturvirksomheden eller
gruppen af akvakulturvirksomheder, spredes inden for denne og overfores fra den til det omgivende miljo eller til andre
akvakulturvirksomheder.

b) Den tager hensyn til de serlige forhold, der gor sig galdende for den enkelte akvakulturvirksomhed eller gruppe af
akvakulturvirksomheder, og identificerer risikobegraensende foranstaltninger for hver enkelt biosikringsrisiko, der er
identificeret.

¢) Den overvejer og tager hensyn til de elementer, der er angivet i bilag I, del 1-7, punkt 1, litra a), og del 9-12, samt
del 8, punkt 1, litra b), i forbindelse med udarbejdelsen af denne plan for akvakulturvirksomheden eller gruppen af
akvakulturvirksomheder, alt efter hvad der er relevant.

Artikel 6

Krav til godkendte akvakulturvirksomheder og grupper heraf om deltagelse i en risikobaseret
overvagningsordning

1. Den kompetente myndighed godkender kun akvakulturvirksomheder som omhandlet i nervaerende forordnings artikel 7,
17 og 18, hvis operatererne handler i overensstemmelse med risikobaseret overvdgning, der foretages af den kompetente
myndighed i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EU) 2016/429, i form af en risikobaseret overvagningsordning,
jf. del 1 og del 2, punkt 1, i bilag II til naervarende forordning.
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2. Den kompetente myndighed godkender kun grupper af akvakulturvirksomheder som omhandlet i nervarende forordnings
artikel 8, hvis operatererne handler i overensstemmelse med risikobaseret overvdgning, der foretages af den kompetente
myndighed i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EU) 2016/429, i form af en risikobaseret overvagningsordning,
jf. del 1 og del 2, punkt 2, i bilag 1I til naervarende forordning.

3. Ved godkendelse af akvakulturvirksomheder eller grupper heraf, jf. stk. 1 og 2, tager den kompetente myndighed hensyn
til folgende elementer og inkluderer dem i den risikobaserede overvagningsordning:
a) resultaterne af den overvagning, der foretages af operateren i henhold til artikel 24 i forordning (EU) 2016/429

b) oplysninger indhentet i forbindelse med dyresundhedsbesog gennemfort af en dyrlage i overensstemmelse med artikel 25 i
forordning (EU) 2016/429, nar operatererne stiller sidanne oplysninger til radighed.

Artikel 7

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pa
flytning af disse derfra enten levende eller som akvakulturprodukter, bortset fra akvakulturvirksomheder,
for hvilke der er fastsat serlige krav i artikel 12-19

Ved godkendelse af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pé flytning af disse derfra enten
levende eller som akvakulturprodukter, bortset fra virksomheder som omhandlet i artikel 12-19, sikrer den kompetente
myndighed, at de pdgaldende virksomheder opfylder kravene i:

a) artikel 6, stk. 1, vedrerende risikobaseret overvigning

b) bilag I, del 1, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

¢) bilag I, del 1, punkt 2, vedrarende faciliteter og udstyr.

Artikel 8

Betingelser for godkendelse af grupper af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med
henblik pé flytning af disse derfra enten levende eller som akvakulturprodukter

Ved godkendelse af grupper af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pa flytning af disse derfra
enten levende eller som akvakulturprodukter, sikrer den kompetente myndighed, at de pagaldende grupper af virksomheder
opfylder kravene i:

a) artikel 6, stk. 2, vedrerende risikobaseret overvagning

b) bilag I, del 2, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger for akvakulturvirksomhederne i gruppen

¢) bilag I, del 2, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 9

Betingelser for godkendelse af afgreensede akvakulturvirksomheder

Ved godkendelse af afgraensede akvakulturvirksomheder sikrer den kompetente myndighed, at de pagaldende virksomheder
opfylder kravene i:

a) artikel 10 vedrerende ordninger for faciliteter, hvor der foretages post mortem-undersegelser, og indgdelse af aftale om
bistand fra en virksomhedsdyrlaege

b) bilag I, del 3, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger
¢) bilag I, del 3, punkt 2, vedrerende overvdgning og bekaempelse

d) bilag [, del 3, punkt 3, vedrerende faciliteter og udstyr.
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Artikel 10

Forpligtelser for operatorer af afgreensede akvakulturvirksomheder

Inden den kompetente myndighed giver sin godkendelse, skal operatorer af afgreensede akvakulturvirksomheder:

a) indfere ordninger for gennemforelse af veterinare post mortem-undersogelser i passende faciliteter pa den afgreensede
akvakulturvirksomhed eller pé et laboratorium

b) ved kontrakt eller ved hjelp af et andet juridisk instrument sikre sig bistand fra en virksomhedsdyrlage, som skal vare
ansvarlig for:

i) tilsynet med den afgraeensede akvakulturvirksomheds aktiviteter og overholdelsen af godkendelsesbetingelserne i
artikel 9

ii) gennemgangen af den i bilag I, del 3, punkt 2, litra a), omhandlede sygdomsovervagningsplan mindst en gang om
aret.

Artikel 11

Betingelser for godkendelse af sygdomsbekaempelsesvirksomheder for akvatiske fadevarer

Ved godkendelse af sygdomsbekampelsesvirksomheder for akvatiske fodevarer sikrer den kompetente myndighed, at de
pagaldende virksomheder opfylder kravene i:

a) bilag I, del 4, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

b) bilag I, del 4, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 12

Betingelser for godkendelse af renseanleg, bortset fra renseanleeg som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra )

Ved godkendelse af renseanlag, bortset fra anleg som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra c), sikrer den kompetente myndighed,
at de pagzldende anlag opfylder kravene i:

a) bilag [, del 5, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

b) bilag I, del 5, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 13

Betingelser for godkendelse af ekspeditionscentre, bortset fra ekspeditionscentre som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, litra d)

Ved godkendelse af ekspeditionscentre, bortset fra centre som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra d), sikrer den kompetente
myndighed, at de pdgaldende centre opfylder kravene i:

a) Dbilag [, del 6, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

b) bilag I, del 6, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 14

Betingelser for godkendelse af genudleegningsomrader, bortset fra genudleegningsomrader som omhandlet
iartikel 3, stk. 1, litra e)

Ved godkendelse af genudlaegningsomrader, bortset fra omrader som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra e), sikrer den kompetente
myndighed, at de pagaldende omrider opfylder kravene i:

a) bilag I, del 7, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

b) bilag I, del 7, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.
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Artikel 15

Betingelser for godkendelse af karantaenestationer

Ved godkendelse af karantanestationer sikrer den kompetente myndighed, at de pagaldende karantaenestationer opfylder
kravene i:

a) bilag I, del 8, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger
b) bilag [, del 8, punkt 2, vedrerende overvagnings- og bekampelsesforanstaltninger

¢) bilag I, del 8, punkt 3, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 16

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af listeopforte arter,
som er vektorer, i isolation, indtil de ikke lzengere betragtes som vektorer

Ved godkendelse af akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af listeopforte arter, som er vektorer, i isolation, indtil
de ikke leengere betragtes som vektorer, sikrer den kompetente myndighed, at de pdgzldende virksomheder opfylder kravene i:

a) bilag [, del 9, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger
b) bilag I, del 9, punkt 2, vedrerende overvignings- og bekeempelsesforanstaltninger

¢) bilag [, del 9, punkt 3, vedrerende faciliteter og udstyr.

Artikel 17

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er lukkede anlaeg, som holder akvakulturdyr
til dekorative formal, og som pa grund af deres flytningsmenstre skaber en vesentlig sygdomsrisiko

Ved godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er lukkede anleeg, som holder akvakulturdyr til dekorative forml, og som
pa grund af deres flytningsmenstre skaber en vasentlig sygdomsrisiko, sikrer den kompetente myndighed, at de pagaldende
virksomheder opfylder kravene i:

a) artikel 6, stk. 1, vedrerende risikobaseret overvagning
b) bilag I, del 10, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

) bilag I, del 10, punkt 2, vedrorende faciliteter og udstyr.

Artikel 18

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er dbne anlag, der holder akvakulturdyr
til dekorative formal

Ved godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er dbne anlag, der holder akvakulturdyr til dekorative formal, sikrer den
kompetente myndighed, at de pdgaldende virksomheder opfylder kravene i:

a) artikel 6, stk. 1, vedrorende risikobaseret overvdgning
b) bilag I, del 11, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

¢) bilag I, del 11, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.
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Artikel 19

Betingelser for godkendelse af fartejer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes
midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive underkastet en anden opdretsrelateret procedure

Ved godkendelse af fartgjer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes midlertidigt for at blive behandlet eller
for at blive underkastet en anden opdratsrelateret procedure, sikrer den kompetente myndighed, at de pagaldende fartgjer
eller faciliteter opfylder kravene i:

a) bilag [, del 12, punkt 1, vedrerende biosikringsforanstaltninger

b) bilag I, del 12, punkt 2, vedrerende faciliteter og udstyr.

AFSNITII

REGISTRE, DER SKAL FORES AF DEN KOMPETENTE MYNDIGHED, OVER REGISTREREDE OG GODKENDTE
AKVAKULTURVIRKSOMHEDER

KAPITEL 1

Registre over akvakulturvirksomheder, der fores af den kompetente myndighed

Artikel 20

Den kompetente myndigheds oplysningsforpligtelser vedrerende registret over registrerede
akvakulturvirksomheder

Den kompetente myndighed inkluderer, ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 185, stk. 2, i forordning (EU)
2016/429, folgende oplysninger i registret over akvakulturvirksomheder som omhandlet i samme forordnings artikel 185,
stk. 1, litra a), for hver akvakulturvirksomhed, den registrerer:

a)  det unikke registreringsnummer, som virksomheden er tildelt af den kompetente myndighed

b) dato for den kompetente myndigheds registrering

¢) akvakulturvirksomhedens beliggenhed, med angivelse af adresse og geografiske koordinater (breddegrad og lengdegrad)
d) en beskrivelse af virksomhedens faciliteter og udstyr

e) kategorier af akvakulturdyr, der holdes pa akvakulturvirksomheden

f) det omtrentlige antal eller den maksimale biomasse (eller begge dele) af akvakulturdyr, der kan holdes pa
akvakulturvirksomheden

g) periode, hvor der holdes akvakulturdyr pa akvakulturvirksomheden, hvis disse ikke altid forefindes her, herunder, hvis
det er relevant, oplysninger om, pa hvilke arstider eller i forbindelse med hvilke begivenheder dyrene forefindes der

h) dato for indstilling af aktiviteter, hvis operateren har underrettet den kompetente myndighed om en sddan indstilling.

KAPITEL 2

Registre over akvakulturvirksomheder, der er godkendt af den kompetente myndighed

Artikel 21

Den kompetente myndigheds oplysningsforpligtelser vedrerende registret over godkendte
akvakulturvirksomheder

1. Den kompetente myndighed inkluderer, ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 185, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/429, folgende oplysninger i registret over godkendte akvakulturvirksomheder som omhandlet i samme forordnings
artikel 185, stk. 1, litra b) og ¢), for hver akvakulturvirksomhed eller gruppe af akvakulturvirksomheder, den godkender:

a) det unikke godkendelsesnummer, som virksomheden er tildelt af den kompetente myndighed
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b) dato for den kompetente myndigheds godkendelse eller for den kompetente myndigheds eventuelle suspension eller

inddragelse af godkendelsen

¢) den godkendte akvakulturvirksomheds eller gruppe af akvakulturvirksomheders beliggenhed, med angivelse af adresse
og geografiske koordinater (breddegrad og leengdegrad)

d) en beskrivelse af virksomhedens relevante faciliteter og udstyr
e) kategorier af akvakulturdyr, der holdes pd akvakulturvirksomheden eller i gruppen af akvakulturvirksomheder

f) det omtrentlige antal eller den maksimale biomasse (eller begge dele) af akvakulturdyr, der kan holdes pa
akvakulturvirksomheden eller i gruppen af akvakulturvirksomheder

g) periode, hvor der holdes akvakulturdyr pd akvakulturvirksomheden eller gruppen af akvakulturvirksomheder, hvis disse
ikke altid forefindes her, herunder, hvis det er relevant, oplysninger om, pé hvilke arstider eller i forbindelse med hvilke
begivenheder dyrene forefindes der

h) dato for indstilling af aktiviteter, hvis operateren har underrettet den kompetente myndighed om en sddan indstilling.

2. Den kompetente myndighed inkluderer, ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 185, stk. 3, i forordning

(EU) 2016/429, ajourforte oplysninger om sundhedstilstanden for de akvakulturdyr, der holdes pa akvakulturvirksomheder

eller i grupper af akvakulturvirksomheder godkendt i overensstemmelse med samme forordnings artikel 181, stk. 1, pd en
internetbaseret informationsside, som er offentligt tilgeengelig.

Disse ajourferte sundhedsoplysninger skal som minimum angive akvakulturvirksomhedens eller gruppen af
akvakulturvirksomheders sundhedsstatus for hver relevant listeopfert sygdom og for hver relevant sygdomskategori, med:

a) angivelse af, om den er fri for en kategori B-sygdom eller en kategori C-sygdom
b) angivelse af, om den er omfattet af et program for udryddelse af en kategori B-sygdom eller en kategori C-sygdom
¢) angivelse af, om den er omfattet af et frivilligt program for udryddelse af en kategori C-sygdom, eller

d) alle andre oplysninger vedrgrende en kategori B-, kategori C- eller kategori D-sygdom, bortset fra de i litra a), b) og ¢)
navnte oplysninger.

AFSNIT III

FORPLIGTELSER VEDRORENDE FORING AFFORTEGNELSER FOR OPERAT@RER UD OVER DEFORPLIGTELSER,
DER ER FASTSAT VED FORORDNING (EU) 2016/429

KAPITEL 1

Fortegnelser, der skal fores af operatorer af registrerede eller godkendte akvakulturvirksomheder

Artikel 22

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af registrerede akvakulturvirksomheder

Ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operatorer af registrerede
akvakulturvirksomheder registrere og opbevare folgende oplysninger:

a)  det unikke registreringsnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden

b) nermere oplysninger om eventuelle afdaekkende undersogelser, der er foretaget efter forekomst af oget dedelighed eller
mistanke om forekomst af sygdom

¢) personlige erkleringer udferdiget i overensstemmelse med artikel 218 i forordning (EU) 2016/429, som er modtaget
med sendinger af akvakulturdyr, der er ankommet til akvakulturvirksomheden, eller er sendt med sddanne sendinger,
der er afsendt fra akvakulturvirksomheden, alt efter hvad der er relevant

d) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.
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Artikel 23

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte akvakulturvirksomheder,
hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pé flytning af disse derfra enten levende eller som
akvakulturprodukter, bortset fra akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 27-34

Ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operatorer af
godkendte akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pé flytning derfra enten levende eller som
akvakulturprodukter, bortset fra akvakulturvirksomheder som omhandlet i nervaerende forordnings artikel 27-34, registrere
og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden

b) akvakulturvirksomhedens aktuelle risikoklassificering som tildelt af den kompetente myndighed

¢) narmere oplysninger om gennemferelsen og resultaterne af den i artikel 6, stk. 1, omhandlede risikobaserede overvigning

d) naermere oplysninger om flytninger til akvakulturvirksomheden, herunder:

i) det unikke godkendelses- eller registreringsnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr,
der modtages fra en anden akvakulturvirksomhed, eller

ii) beliggenheden af det levested, hvorfra vildtlevende akvatiske dyr er indsamlet, inden de blev afsendt til
akvakulturvirksomheden

e) narmere oplysninger om flytninger fra akvakulturvirksomheden, herunder:

i) akvakulturdyr og animalske produkter af akvakulturdyr samt, hvis der er tale om flytninger af akvakulturdyr, tillige
angivelse af bestemmelsesakvakulturvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer, eller

ii) i forbindelse med flytninger ud i naturen narmere oplysninger om det levested, akvakulturdyrene vil blive udsat i
f)  navn og adresse pd transporterer, der leverer akvatiske dyr til eller indsamler akvakulturdyr fra virksomheden
g) biosikringsplanen for den godkendte akvakulturvirksomhed og dokumentation for planens gennemforelse
h) personlige erkleringer udferdiget i overensstemmelse med artikel 218 i forordning (EU) 2016/429, som er modtaget
med sendinger af akvakulturdyr, der er ankommet til akvakulturvirksomheden, eller er sendt med sendinger, der er

afsendt fra akvakulturvirksomheden, alt efter hvad der er relevant

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 24

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte grupper af
akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pé flytning af disse derfra enten
levende eller som akvakulturprodukter

1. Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operatorer af
akvakulturvirksomheder i en gruppe af akvakulturvirksomheder, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 177, litra
a), i forordning (EU) 2016/429, registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden

b) gruppen af akvakulturvirksomheders aktuelle risikoklassificering som tildelt af den kompetente myndighed

¢) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i artikel 6, stk. 2, omhandlede risikobaserede overvdgning

d) narmere oplysninger om flytninger til akvakulturvirksomheden, herunder:

i) det unikke godkendelses- eller registreringsnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr,
der modtages fra en akvakulturvirksomhed, der ikke er en del af gruppen, eller

ii) beliggenheden af det levested, hvorfra vildtlevende akvatiske dyr er indsamlet, inden de blev afsendt til
akvakulturvirksomheden
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e) narmere oplysninger om flytninger fra gruppen af akvakulturvirksomheder, herunder:

i) akvakulturdyr og animalske produkter af akvakulturdyr samt, hvis der er tale om flytninger af akvakulturdyr, tillige
angivelse af bestemmelsesvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer, hvis akvakulturdyr sendes
til en anden virksomhed uden for gruppen, eller

ii) i forbindelse med flytninger ud i naturen nermere oplysninger om det levested, akvakulturdyrene vil blive udsat i
f) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvatiske dyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, akvakulturvirksomheden
g) narmere oplysninger om den anvendte biosikringsplan og dokumentation for planens gennemferelse

h) personlige erkleringer udferdiget i overensstemmelse med artikel 218 i forordning (EU) 2016/429, som er modtaget
med sendinger af akvakulturdyr, der er ankommet til akvakulturvirksomheden, eller er sendt med sendinger, der er
afsendt fra akvakulturvirksomheden, alt efter hvad der er relevant

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.
2. Operatgren af en gruppe af akvakulturvirksomheder, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 177, litra b), i

forordning (EU) 2016/429, skal registrere eller opbevare de narvarende artikels stk. 1, litra a)-i), omhandlede oplysninger
pa vegne af hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen.

Artikel 25

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte afgrensede
akvakulturvirksomheder

Ud over de oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operaterer af godkendte
afgraensede akvakulturvirksomheder registrere og opbevare folgende oplysninger:

a)  det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt den afgreensede akvakulturvirksomhed

b) narmere oplysninger om flytninger til og fra den afgreensede akvakulturvirksomhed, herunder det unikke registrerings-
eller godkendelsesnummer for oprindelses- eller bestemmelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr, der
modtages fra eller afsendes til en anden akvakulturvirksomhed

¢) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvakulturdyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, den afgreensede
akvakulturvirksomhed

d) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i bilag I, del 3, punkt 2, omhandlede
sygdomsovervagningsplan

e) resultaterne af kliniske test og laboratorietest og af post mortem-undersegelser, som er afsluttet, nir eget dodelighed
eller mistanke om forekomst af sygdom undersoges

f)  hvis det er relevant, naermere oplysninger om vaccination eller behandling af akvakulturdyr som omhandlet i bilag I,
del 3, punkt 2, litra c)

g) nermere oplysninger om isolation eller karanteene af tilforte akvakulturdyr, eventuelle instrukser fra den kompetente
myndighed vedrerende isolation og karantane og relevante observationer gjort under eventuel isolation eller karantane

h) Dbiosikringsplanen for den afgreensede akvakulturvirksomhed

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage akvakulturdyrene.

Artikel 26

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af sygdomsbekampelsesvirksomheder
for akvatiske fodevarer

Ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 187, stk. 1, i forordning (EU) 2016429, skal operatgrer af
sygdomsbekampelsesvirksomheder for akvatiske fedevarer registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt sygdomsbekeempelsesvirksomheden for
akvatiske fodevarer

b) Dbiosikringsplanen for sygdomsbekampelsesvirksomheden for akvatiske fodevarer og dokumentation for planens
gennemforelse
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¢) dokumentation for vedligeholdelse af det system til behandling af spildevand, der anvendes pa
sygdomsbekampelsesvirksomheden for akvatiske fodevarer

d) fortegnelser til verifikation af vandbehandlingssystemets effektivitet
¢) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvatiske dyr til sygdomsbekaempelsesvirksomheden for akvatiske fedevarer

f)  ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 27

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte renseanleg

Ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operatarer af godkendte
renseanlag registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt det godkendte renseanlag

b) biosikringsplanen for det godkendte renseanlaeg og dokumentation for planens gennemferelse

¢) dokumentation for vedligeholdelse af det system til behandling af spildevand, der anvendes pa det godkendte renseanlaeg
d) fortegnelser til verifikation af vandbehandlingssystemets effektivitet

e) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 28

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte ekspeditionscentre

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016429, skal operatorer af godkendte
ekspeditionscentre registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt det godkendte ekspeditionscenter
b) biosikringsplanen for det godkendte ekspeditionscenter og dokumentation for planens gennemforelse

¢) dokumentation for vedligeholdelse af det system til behandling af spildevand, der anvendes péd det godkendte
ekspeditionscenter

d) fortegnelser til verifikation af vandbehandlingssystemets effektivitet

e) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 29

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte genudleegningsomrader

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016429, skal operatorer af godkendte
genudlagningsomrader registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt det godkendte genudlagningsomrade
b) biosikringsplanen for det godkendte genudlagningsomrade og dokumentation for planens gennemforelse

¢) ethvert andet relevant dokument, der métte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 30

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for godkendte karantenestationer for akvakulturdyr

Ud over de oplysninger, der kreeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operaterer af godkendte
karantanestationer for akvakulturdyr registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt karantaenestationen
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b) nearmere oplysninger om flytninger til den godkendte karantanestation, herunder:

i) det unikke registrerings- eller godkendelsesnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr,
der modtages fra en anden akvakulturvirksomhed, eller

ii) beliggenheden af det levested, hvorfra akvatiske dyr er indsamlet, inden de blev afsendt til den godkendte
karantenestation

¢) narmere oplysninger om flytninger fra den godkendte karantanestation, herunder:
i) bestemmelsesakvakulturvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer eller
ii) beliggenheden af det levested i naturen, akvakulturdyrene er blevet udsat i

d) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvatiske dyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, den godkendte
karantanestation

¢) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i bilag I, del 8, punkt 2, omhandlede sygdomsovervagning
f)  resultaterne af kliniske test, laboratorietest og post mortem-undersegelser som omhandlet i bilag I, del 8, punkt 2

g) eventuelle instrukser fra den kompetente myndighed vedrerende observationer gjort under eventuel isolation eller
karantaene

h) biosikringsplanen for den godkendte karantanestation og dokumentation for planens gennemforelse

i)  dokumentation for, at miljgparametrene pa den godkendte karanteenestation er befordrende for, at den eller de pagaldende
listeopforte eller nye sygdomme manifesterer sig

j)  ethvert andet relevant dokument, der métte ledsage de akvatiske dyr.

Artikel 31

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte akvakulturvirksomheder, der
holder akvakulturdyr af listeopferte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke leengere betragtes
som vektorer

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016429, skal operaterer af godkendte
akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af listeopforte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke lengere
betragtes som vektorer, registrere og opbevare folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden

b) narmere oplysninger om flytninger til den godkendte akvakulturvirksomhed, herunder:

i) det unikke registrerings- eller godkendelsesnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr,
der modtages fra en anden akvakulturvirksomhed, eller

ii) beliggenheden af det levested, hvorfra akvatiske dyr er indsamlet, inden de blev afsendt til den godkendte
akvakulturvirksomhed

¢) narmere oplysninger om flytninger fra den godkendte akvakulturvirksomhed, herunder:
i) bestemmelsesakvakulturvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer eller
ii) i forbindelse med flytninger ud i naturen nermere oplysninger om det levested, akvakulturdyrene vil blive udsat i

d) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvatiske dyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, den godkendte
akvakulturvirksomhed

e) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i bilag I, del 9, punkt 2, omhandlede sygdomsovervagning
f)  resultaterne af kliniske test, laboratorietest og post mortem-undersogelser som omhandlet i bilag I, del 9, punkt 2

g) eventuelle instrukser fra den kompetente myndighed vedrerende observationer gjort i den i bilag I, del 9, punkt 2,
omhandlede 90-dages isolationsperiode

h) Dbiosikringsplanen for den godkendte akvakulturvirksomhed og dokumentation for planens gennemforelse

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.
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Artikel 32

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte akvakulturvirksomheder,
som er lukkede faciliteter, og som holder akvakulturdyr til dekorative formal

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operatgrer af godkendte
akvakulturvirksomheder, som er lukkede anlaeg, og som holder akvakulturdyr til dekorative formadl, registrere og opbevare
folgende oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden
b) den godkendte akvakulturvirksomheds aktuelle risikoklassificering som tildelt af den kompetente myndighed

¢) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i artikel 6, stk. 1, omhandlede risikobaserede overvagning,
hvis det er relevant

d) naermere oplysninger om flytninger til den godkendte akvakulturvirksomhed, herunder det unikke registrerings- eller
godkendelsesnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr, der modtages fra en anden
akvakulturvirksomhed

e) narmere  oplysninger om  flytninger fra den  godkendte  akvakulturvirksomhed,  herunder
bestemmelsesakvakulturvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer, undtagen hvis der er tale om
flytninger til husstande

f) navn og adresse pa transporterer, der leverer akvatiske dyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, den godkendte
akvakulturvirksomhed, undtagen hvis der er tale om flytninger til husstande

g) biosikringsplanen for den godkendte akvakulturvirksomhed og dokumentation for planens gennemforelse
h) personlige erkleeringer udfaerdiget i overensstemmelse med artikel 218 i forordning (EU) 2016/429, som er modtaget
med sendinger af akvakulturdyr, der er ankommet til den godkendte akvakulturvirksomhed, eller er sendt med sendinger,

der er afsendt fra den godkendte akvakulturvirksomhed, alt efter hvad der er relevant

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage akvakulturdyrene.

Artikel 33

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte akvakulturvirksomheder,
som er dbne anleg, der holder akvakulturdyr til dekorative formdl

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016429, skal operaterer af godkendte
akvakulturvirksomheder, som er dbne anlag, der holder akvakulturdyr til dekorative formal, registrere og opbevare folgende
oplysninger:

a) det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt akvakulturvirksomheden
b) den godkendte akvakulturvirksomheds aktuelle risikoklassificering som tildelt af den kompetente myndighed

¢) narmere oplysninger om gennemforelsen og resultaterne af den i artikel 6, stk. 1, omhandlede risikobaserede overvagning,
hvis det er relevant

d) narmere oplysninger om flytninger til den godkendte akvakulturvirksomhed, herunder det unikke registrerings- eller
godkendelsesnummer for oprindelsesakvakulturvirksomheden for alle akvakulturdyr, der modtages fra en anden
akvakulturvirksomhed

e) narmere  oplysninger om  flytninger fra den  godkendte  akvakulturvirksomhed,  herunder
bestemmelsesakvakulturvirksomhedens unikke registrerings- eller godkendelsesnummer, undtagen hvis der er tale om
flytninger til husstande

f) navn og adresse pé transporterer, der leverer akvatiske dyr til, eller indsamler akvakulturdyr fra, den godkendte
akvakulturvirksomhed, undtagen hvis der er tale om flytninger til husstande

g) biosikringsplanen for den godkendte akvakulturvirksomhed og dokumentation for planens gennemforelse
h) personlige erkleringer udfaerdiget i overensstemmelse med artikel 218 i forordning (EU) 2016/429, som er modtaget
med sendinger af akvakulturdyr, der er ankommet til den godkendte akvakulturvirksomhed, eller er sendt med sendinger,

der er afsendt fra den godkendte akvakulturvirksomhed, alt efter hvad der er relevant

i) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage de akvatiske dyr.
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Artikel 34

Forpligtelser vedrorende foring af fortegnelser for operatorer af godkendte fartejer eller andre godkendte
mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive
underkastet en anden opdraetsrelateret procedure

Ud over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 186, stk. 1, i forordning (EU) 2016/429, skal operaterer af godkendte
fartgjer eller andre godkendte mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive
underkastet en anden opdratsrelateret procedure, registrere og opbevare folgende oplysninger:

a)  det unikke godkendelsesnummer, som den kompetente myndighed har tildelt de(t) pagaeldende fartej eller andre mobile
faciliteter

b) datoer og klokkeslat for palasning af akvakulturdyr pd det godkendte fartgj eller andre godkendte mobile faciliteter

¢) hvis det er relevant, navn, adresse og unikt registrerings- eller godkendelsesnummer for hver akvakulturvirksomhed,
hvor akvakulturdyr er palasset og aflesset

d) datoer og klokkeslat for pafyldning af vand pa de(t) pdgaldende fartgj eller andre mobile faciliteter for palaesning og,
hvis det er relevant, for udskiftning af vand mellem pa- og aflaesning

e¢) hvis det er relevant, nermere oplysninger om den rute, der benyttes fra én akvakulturvirksomhed til en anden

f)  narmere oplysninger om hver behandling eller opdraetsrelateret procedure, der finder sted pd det godkendte fartoj eller
andre godkendte mobile faciliteter

g) biosikringsplanen for de(t) godkendte fartej eller andre godkendte mobile faciliteter og dokumentation for planens
gennemforelse

h) ethvert andet relevant dokument, der matte ledsage akvakulturdyrene.

KAPITEL 2

Fortegnelser, der skal fores af transportorer

Artikel 35

Forpligtelser vedrerende foring af fortegnelser for transporterer af akvatiske dyr

Ud over de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 188 i forordning (EU) 2016/429, skal transporterer af akvatiske dyr
registrere og opbevare folgende oplysninger for hvert transportmiddel, der anvendes til flytning af akvatiske dyr:

a) nummeret pd transportmidlets nummerplade i tilfelde af landtransport, dets IMO-skibsidentifikationsnummer i tilfeelde
af sgtransport eller et andet identifikationsmiddel, som entydigt identificerer ethvert andet transportmiddel, der anvendes
til transport af akvatiske dyr

b) datoer og klokkeslat for palasning af akvatiske dyr pd oprindelsesakvakulturvirksomheden eller -levestedet

¢) navn, adresse og entydigt registreringsnummer eller godkendelsesnummer for hver besegt akvakulturvirksomhed
d) beliggenheden af hvert levested, hvorfra der er indsamlet vildtlevende akvatiske dyr

e) datoer og klokkeslat for aflaesning af akvatiske dyr pd bestemmelsesakvakulturvirksomheden eller -levestedet

f) datoer, klokkeslaet og steder for eventuel udskiftning af vand

g) Dbiosikringsplanen for transportmidlet og dokumentation for planens gennemforelse

h) referencenumre pa de dokumenter, der ledsager sendingerne af akvatiske dyr.

DEL III
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 36
Ophaevelse

Afgorelse 2008/392/EF ophaves med virkning fra den 21. april 2021.

Henvisninger til den ophavede retsakt gelder som henvisninger til denne forordning.
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Artikel 37

Overgangsforanstaltninger vedrerende oplysningerne i de registre over eksisterende
akvakulturvirksomheder og operatorer, der fores af kompetente myndigheder

Medlemsstaterne sikrer for eksisterende akvakulturvirksomheder og operatorer som omhandlet i artikel 279, stk. 1, i forordning
(EU) 2016/429, som er omfattet af narvarende forordnings artikel 20 og 21, at de oplysninger, der kraves i henhold til
artikel 20 og 21, inkluderes i de registre over registrerede og godkendte akvakulturvirksomheder, der fores af de kompetente
myndigheder, for hver enkelt af disse akvakulturvirksomheder inden den 21. april 2021.

Artikel 38

Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 21. april 2021.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 30. januar 2020.
Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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BILAG1

BETINGELSER FOR GODKENDELSE AF AKVAKULTURVIRKSOMHEDER, JF. DEL II, AFSNIT I, KAPITEL 2

DEL1

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pa
flytning af disse derfra enten levende eller som akvakulturprodukter, jf. artikel 7

1. Der gelder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr
med henblik pa flytning af disse derfra enten levende eller som akvakulturproduketer, jf. artikel 7, litra b):

a) Operatarer skal gennemfore en biosikringsplan i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa akvakulturvirksomheden.

ii) Forefindes folgende funktionsenheder pd samme akvakulturvirksomhed, skal de holdes adskilt ved hjalp af
passende hygiejnebarrierer:

— yngelanlaeg

— opfedningsenheder

— forarbejdningsenheder
— ekspeditionscenter.

i) Arbejdstej og -fodtgj til personale ma udelukkende bruges pa akvakulturvirksomheden og skal rengeres og
desinficeres regelmessigt.

iv) Akvakulturvirksomheder ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfeelde, hvor dette ikke kan undgas, skal der
folges en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret.

v) Besggende pé akvakulturvirksomheden skal kontrolleres, hvis de udger en sygdomsrisiko; sddanne besogende
skal enten:

— bare beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som udleveres pa akvakulturvirksomheden, eller

— rengere og desinficere al(t) beskyttelsesbeklaeedning og fodtej, som de tager med sig ind pd
akvakulturvirksomheden, ved deres ankomst og, hvis der er tale om bekladning og fodtgj til flergangsbrug,
ndr de forlader virksomheden.

vi) Dede dyr skal fjernes fra alle produktionsenheder med en hyppighed, som sikrer, at infektionspresset holdes pé et
minimum, men som samtidig er praktisk mulig i betragtning af den anvendte produktionsmetode, og bortskaffes
i overensstemmelse med artikel 13 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 ().

vii) Udstyr pa akvakulturvirksomheden skal sd vidt muligt rengeres og desinficeres ved afslutningen af hver
produktionscyklus.

viii) For sd vidt angdr akvakulturvirksomheder, der modtager befrugtede @g fra andre virksomheder, skal disse
a@g — i det omfang det er muligt rent biologisk — desinficeres pa passende vis ved ankomsten, og al emballage
skal desinficeres eller bortskaffes pd en biologisk sikker made.

ix) Transporterers rengerings- og desinfektionsfortegnelser skal verificeres, inden akvatiske dyr pé- eller aflasses
pa akvakulturvirksomheden.

b) Operatorer skal udpege en navngiven person, som skal veere ansvarlig for at gennemfere akvakulturvirksomhedens
biosikringsplan, sdledes at det @vrige personale rapporterer til den pagaldende om biosikringsanliggender.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske
biprodukter) (EUTL 300 af 14.11.2009, s. 1).
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2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pd akvakulturvirksomheder, jf. artikel 7, litra c):

a) Der skal vare passende udstyr og faciliteter til rddighed til opretholdelse af passende opdratsbetingelser for de
akvakulturdyr, der holdes pé akvakulturvirksomheden.

b) Akvakulturvirksomheden skal have gode hygiejnestandarder og vare indrettet pa en sidan mdde, at der kan
gennemfores passende sundhedsovervagning.

¢) Udstyr og faciliteter skal sa vidt muligt vaere fremstillet af materialer, der kan rengeres og desinficeres pa passende
vis.

d) Der skal veere indfert passende foranstaltninger til bekeempelse af pradatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom, og til de begransninger, akvakulturvirksomhedens placering
i det omgivende miljo giver.

e) Der skal vaere passende udstyr til radighed til rengering og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

DEL 2

Betingelser for godkendelse af grupper af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med
henblik pé flytning af disse derfra enten levende eller som akvakulturprodukter, jf. artikel 8

1. Der galder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for grupper af akvakulturvirksomheder, hvor der holdes
akvakulturdyr med henblik pa flytning af disse derfra, jf. artikel 8, litra b):

a) Operatorer skal gennemfore en biosikringsplan i overensstemmelse med artikel 5, og operatererne skal ved
udarbejdelsen af deres biosikringsplan tage hensyn til felgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa hver akvakulturvirksomhed i gruppen.

ii) Forefindes folgende funktionsenheder pa samme akvakulturvirksomhed, skal de holdes adskilt ved hjelp af
passende hygiejnebarrierer:

— yngelanlag

— opfedningsenheder

— forarbejdningsenheder
— ckspeditionscenter.

i) Arbejdstej og -fodtgj til personale méd udelukkende bruges pa den enkelte akvakulturvirksomhed og skal
rengores og desinficeres regelmaessigt.

iv) Akvakulturvirksomheder ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfeelde, hvor dette ikke kan undgas, skal der
folges en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret.

v) Besogende pd akvakulturvirksomheden skal kontrolleres, hvis de udger en sygdomsrisiko; saidanne besogende
skal enten:

— bare beskyttelsesbekladning og fodtej, som stilles til ridighed pé den enkelte akvakulturvirksomhed, eller

— rengore og desinficere al(t) beskyttelsesbekledning og fodtej, som de tager med sig ind pa
akvakulturvirksomheden, ved deres ankomst og, hvis der er tale om beklaedning og fodtej til flergangsbrug,
ndr de forlader virksomheden.

vi) Dede akvakulturdyr skal fjernes fra alle produktionsenheder med en hyppighed, som sikrer, at infektionspresset
holdes pé et minimum, men som samtidig er praktisk mulig i betragtning af den anvendte produktionsmetode,
og bortskaffes i overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

vii) Udstyr pa den enkelte akvakulturvirksomhed skal sa vidt muligt rengeres og desinficeres ved afslutningen af
hver produktionscyklus.
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viii) For sd vidt angdr akvakulturvirksomheder, der modtager befrugtede @g fra andre virksomheder, skal disse
a&g — i det omfang det er muligt rent biologisk — desinficeres pa passende vis ved ankomsten, og al emballage
skal desinficeres eller bortskaffes pd en biologisk sikker made.

ix) Transporterers rengorings- og desinfektionsfortegnelser skal verificeres, inden akvakulturdyr pa- eller aflasses
pa akvakulturvirksomheden.

b) Ansvaret for gennemforelsen af de foranstaltninger, der er fastsat i biosikringsplanen, pahviler:

i) operatoren af hver enkelt akvakulturvirksomhed i en gruppe af akvakulturvirksomheder, der er godkendt i
overensstemmelse med artikel 177, litra a), i forordning (EU) 2016/429

ii) operatgren af en gruppe af akvakulturvirksomheder, der er godkendt i overensstemmelse med artikel 177, litra
b), i forordning (EU) 2016/429.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr i grupper af akvakulturvirksomheder, jf. artikel 8, litra c):

a) Der skal vare passende udstyr og faciliteter til rddighed til opretholdelse af passende opdratsbetingelser for de
akvakulturdyr, der holdes pd hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen.

b) Hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen skal have gode hygiejnestandarder og veere indrettet pa en sddan méde,
at der kan gennemfores sundhedsovervagning.

¢) Udstyr og faciliteter pd hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen skal veare fremstillet af materialer, der let kan
rengeres og desinficeres.

d) Der skal vare indfort passende foranstaltninger til bekaempelse af pradatorer pa hver enkelt akvakulturvirksomhed
i gruppen under hensyntagen til den risiko, disse pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom, og til de
begraensninger, akvakulturvirksomhedens placering i det omgivende milje giver.

e) Der skal pa hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen vere passende udstyr til radighed til rengoring og desinfektion
af faciliteter, udstyr og transportmidler.

DEL 3

Betingelser for godkendelse af afgreensede akvakulturvirksomheder, jf. artikel 9

1. Der galder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for afgraensede akvakulturvirksomheder, jf. artikel 9,

litra b):

a) Operatorer skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pd den afgraensede akvakulturvirksomhed.

ii) Hvis der findes flere funktionsenheder pd samme afgraensede akvakulturvirksomhed, skal disse enheder holdes

adskilt ved hjalp af hygiejnebarrierer.

i) Arbejdstej og -fodtej til personale md udelukkende bruges pa den afgraeensede akvakulturvirksomhed og skal
rengores og desinficeres regelmaessigt.

iv) Besogende skal bare beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som stilles til rddighed af operatoren.
v) Udstyr ma ikke deles med andre akvakulturvirksomheder.

vi) Dede dyr skal fjernes med en hyppighed, der sikrer, at infektionspresset holdes pa et minimum, og bortskaffes
i overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

vii) Udstyret pd den afgreensede akvakulturvirksomhed skal rengeres og desinficeres med passende hyppighed.
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vii) For sd vidt angér afgrensede akvakulturvirksomheder, der modtager befrugtede ag fra andre virksomheder,
skal disse @g — i det omfang dette er muligt rent biologisk og ikke indvirker negativt péa forskningsmal —
desinficeres pa passende vis ved ankomsten, og al emballage skal desinficeres eller bortskaffes pd en biologisk
sikker méde.

ix) Transporterers rengorings- og desinfektionsfortegnelser skal verificeres, inden akvakulturdyr pa- eller aflesses
pd virksomheden.

b) Operatorer skal udpege en navngiven person, som skal vere ansvarlig for at gennemfgre den afgransede
akvakulturvirksomheds biosikringsplan, sdledes at det gvrige personale rapporterer til den pageldende om
biosikringsanliggender.

Der galder folgende krav vedrerende overvagnings- og bekampelsesforanstaltninger for afgransede akvakulturvirksomheder,
jt. artikel 9, litra c):

a) Der skal gennemfores en sygdomsovervagningsplan, som skal omfatte behorig kontrol for sygdomme hos
akvakulturdyr, og som skal ajourferes i overensstemmelse med, hvor mange og hvilke arter af akvakulturdyr der
er til stede pd den afgransede akvakulturvirksomhed, og med den epidemiologiske situation pa og omkring den
afgreensede akvakulturvirksomhed med hensyn til listeopforte og nye sygdomme.

b) Akvakulturdyr, der misteenkes for at vere inficeret med agenser, der fremkalder listeopforte eller nye sygdomme,
skal underkastes klinisk testning, laboratorietestning eller post mortem-testning.

¢) Akvakulturdyr skal vaccineres og behandles mod overforbare dyresygdomme som forngdent.

Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pé afgreensede akvakulturvirksomheder, jf. artikel 9, litra d):

a) Afgraensede akvakulturvirksomheder skal fysisk vaere klart afgraenset, og akvatiske dyrs og menneskers adgang til
faciliteter med dyr skal holdes under kontrol.

b) Der skal om nadvendigt vare egnede faciliteter til at anbringe akvakulturdyr tilfert fra andre virksomheder i karantane.
¢) Der skal vaere passende midler til rddighed til isolation af akvakulturdyr.
d) Tanke og andre opdreatsfaciliteter skal vaere af en passende standard og vare udformet pa en sddan méde, at:

i) kontakt med akvatiske dyr fra det omgivende miljo forhindres, og inspektioner og eventuelle ngdvendige
behandlinger let kan foretages

ii) gulve, vaegge og alt andet materiale eller udstyr let kan renggres og desinficeres.

¢) Der skal vare passende udstyr og faciliteter til radighed til opretholdelse af passende opdratsbetingelser for de
akvakulturdyr, der holdes pé den afgrensede akvakulturvirksomhed.

f) Den afgraensede akvakulturvirksomhed skal have gode hygiejnestandarder og vere indrettet pd en sddan made, at
der kan gennemfores passende sundhedsovervagning.

g) Der skal vare passende udstyr til rddighed til rengoring og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

h) Der skal vare indfort passende foranstaltninger til bekeempelse af praedatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

i) Der skal vare passende desinfektionsudstyr, som sikrer, at alt spildevand, der udledes fra den afgransede
akvakulturvirksomhed, underkastes en behandling, der er tilstraekkelig til at sikre, at alle infektiose agenser, der
fremkalder listeopforte eller nye sygdomme, som mdtte vare til stede, inaktiveres fuldsteendig, inden vandet udledes.
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DEL 4

Betingelser for godkendelse af sygdomsbekaempelsesvirksomheder for akvatiske fedevarer, jf. artikel 11

1. Der galder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for sygdomsbekampelsesvirksomheder for akvatiske
fodevarer, jf. artikel 11, litra a):

a) Operatorer skal gennemfore biosikringsplanen for sygdomsbekampelsesvirksomheden for akvatiske fodevarer i
overensstemmelse med artikel 5, hvori der som minimum skal tages hensyn til folgende elementer i forbindelse
med slagtning eller forarbejdning af dyr, der er inficeret med en listeopfert eller en ny sygdom, pa virksomhedens
lokaliteter:

i) Virksomheden ber ikke tage imod besggende; i tilfelde, hvor sddanne besog er uundgielige, skal de besogende
kontrolleres, og operatgren skal stille beskyttelsesbeklaedning og fodtej til radighed, som bortskaffes pa sikker
vis eller rengores og desinficeres efter brug.

ii) Personalet pd sygdomsbekampelsesvirksomheden for akvatiske fodevarer skal baere arbejdstej og -fodtej, som
skal rengores og desinficeres med passende hyppighed.

i) Der skal veere et passende desinfektionssystem, som sikrer, at spildevand fra sygdomsbekaempelsesvirksomheden
for akvatiske fodevarer behandles pa passende vis, sdledes at alle sygdomsfremkaldende agenser, der matte vare
til stede, inaktiveres, inden vandet udledes.

iv) Der skal vare et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter; sidanne
biprodukter skal forarbejdes som kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med artikel 12 eller
13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

v) Der skal vaere foretaget passende rengering og desinfektion forud for ankomst af enhver ny sending akvatiske
dyr til forarbejdning.

vi) Der skal anvendes passende foranstaltninger til at sikre, at alle transportmidler og containere hertil, som anvendes

til at levere akvatiske dyr til en sygdomsbekampelsesvirksomhed for akvatiske fodevarer, rengores og desinficeres,
inden de forlader virksomheden.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pa sygdomsbekaempelsesvirksomheder for akvatiske fedevarer,
jf. artikel 11, litra b):

a)  Gulve, vaegge og alt andet materiale eller udstyr skal let kunne rengeres og desinficeres.

b) Der skal vare passende desinfektionsudstyr, som sikrer, at alt spildevand, der wudledes fra
sygdomsbekaempelsesvirksomheden for akvatiske fodevarer, underkastes en behandling, der er tilstrakkelig til at
sikre, at alle infektigse agenser, der fremkalder listeopforte eller nye sygdomme, som madtte veere til stede, inaktiveres

fuldstaendig, inden vandet udledes.

¢) Der skal vaere udstyr — passende i forhold til den pagaldende type produktionsaktiviteter — til radighed til rengering
og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

d) Der skal veere indfert passende foranstaltninger til bekeempelse af pradatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

DEL 5

Betingelser for godkendelse af renseanlzg, jf. artikel 12

1. Der gelder folgende krav vedrorende biosikringsforanstaltninger for renseanlag, jf. artikel 12, litra a):

a) Operatgrer skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pd renseanlaegget.

ii) Arbejdstej og -fodtej til personale ma udelukkende bruges pa renseanlagget og skal rengeres og desinficeres
regelmaessigt.

i) Virksomheder ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfaelde, hvor dette ikke kan undgds, skal der udarbejdes en
passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret.
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iv) Besogende pa renseanlegget skal kontrolleres, hvis de udger en risiko for spredning af sygdom; sddanne besggende
skal enten:

— Dbaere beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som stilles til radighed pé renseanlagget, eller

— rengere og desinficere al(t) beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som de tager med sig ind pa renseanlagget, ved
deres ankomst og, hvis der er tale om beklaedning og fodtgj til flergangsbrug, ndr de forlader virksomheden.

v) Udstyr pa renseanlaegget skal rengeres og desinficeres ved afslutningen af rensecyklussen.

vi) Spildevand fra renseanlagget ma ikke udledes direkte til vandomrader, ndr akvatiske dyrs sundhedsstatus kan
bringes i fare med hensyn til listeopferte eller nye sygdomme, uden at vare blevet behandlet pa passende vis.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pé renseanlag, jf. artikel 12, litra b):
a) Renseanlagget skal sikre gode hygiejnestandarder.
b) Udstyr og faciliteter skal vaere fremstillet af materialer, der kan rengeres og desinficeres pd passende vis.
¢) Der skal vare passende udstyr til radighed til rengering og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

d) Der skal vaere indfert passende foranstaltninger til bekempelse af praedatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

o
~

Der skal veere etableret passende desinfektionsudstyr, som sikrer, at spildevand, der udledes fra renseanlagget,
behandles som fornedent for at sikre, at alle agenser, der fremkalder listeopferte eller nye sygdomme, som matte
veare til stede, inaktiveres, inden vandet udledes.

DEL 6

Betingelser for godkendelse af ekspeditionscentre, jf. artikel 13

1. Der gelder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for ekspeditionscentre, jf. artikel 13, litra a):

a) Operatgrer skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa ekspeditionscentret.

ii) Arbejdstej og -fodtgj til personale ma udelukkende bruges pa ekspeditionscentret og skal rengeres og desinficeres
regelmassigt.

iii) Virksomheder ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfelde, hvor dette ikke kan undgds, skal der udarbejdes en
passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret.

iv) Besogende pé ekspeditionscentret skal kontrolleres, hvis de udger en risiko for spredning af sygdom; sddanne
besagende skal enten:

— Dbaere beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som stilles til radighed pé virksomheden, eller

— rengore og desinficere al(t) beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som de tager med sig ind pa virksomheden, ved
deres ankomst og, hvis der er tale om beklaedning og fodtgj til flergangsbrug, ndr de forlader virksomheden.

v) Udstyr pa ekspeditionscentret skal rengores og desinficeres ved afslutningen af ekspeditionsprocessen.
vi) Spildevand fra ekspeditionscentret mé ikke udledes direkte til vandomréder, ndr akvatiske dyrs sundhedsstatus

kan bringes i fare med hensyn til listeopferte eller nye sygdomme, uden at vare blevet behandlet pa passende
vis.

2. Der gelder folgende krav vedrorende faciliteter og udstyr pd ekspeditionscentre, jf. artikel 13, litra b):
a) Ekspeditionscentret skal have gode hygiejnestandarder.

b) Udstyr og faciliteter skal vare fremstillet af materialer, der kan rengeres og desinficeres pd passende vis.
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¢) Der skal vare passende udstyr til radighed til rengering og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

d) Der skal veere indfert passende foranstaltninger til bekeempelse af pradatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

e) Der skal vare passende desinfektionsudstyr, som sikrer, at spildevand, der udledes fra ekspeditionscentret, behandles

som forngdent for at sikre, at alle agenser, der fremkalder listeopferte eller nye sygdomme, som matte vere til stede,
inaktiveres, inden vandet udledes.

DEL 7

Betingelser for godkendelse af genudleegningsomrider, jf. artikel 14

1. Der gelder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for genudlaegningsomrader, jf. artikel 14, litra a):

a) Operatorer skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder i genudlaegningsomradet.

ii) Arbejdstej og -fodtgj til personale méd udelukkende bruges i genudlagningsomradet og skal rengeres og
desinficeres regelmassigt.

i) Akvakulturvirksomheder mé ikke dele udstyr med hinanden; i tilfelde, hvor dette ikke kan undgas, skal der
udarbejdes en passende protokol for rengoring og desinfektion af udstyret.

iv) Besogende i genudlaegningsomradet skal kontrolleres, hvis de udger en risiko for spredning af sygdom; sddanne
besogende skal enten:

— Dbare beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som stilles til radighed i genudlaegningsomradet, eller
— rengore og desinficere al(t) beskyttelsesbekleedning og fodtej, som de tager med sig ind pé
genudlegningsomradet, ved deres ankomst og, hvis der er tale om beklaedning og fodtgj til flergangsbrug,

ndr de forlader virksomheden.

v) Udstyr i genudlegningsomradet skal sd vidt muligt rengeres og desinficeres ved afslutningen af hver
rensecyklussen.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr i genudleegningsomrader, jf. artikel 14, litra b):
a)  Genudlegningsomradet skal sd vidt muligt have gode hygiejnestandarder.

b) Udstyr og faciliteter skal sd vidt muligt vaere fremstillet af materialer, der kan rengeres og desinficeres pd passende
vis.

¢) Der skal vaere passende udstyr til rddighed til rengering og desinfektion af faciliteter, hvis det er relevant, og udstyr
og transportmidler.

d) Der skal veere indfert passende foranstaltninger til bekeempelse af pradatorer under hensyntagen til den risiko, disse

pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom, og til de begransninger, genudlegningsomridets placering
i det omgivende miljg giver.

DEL 8

Betingelser for godkendelse af karantanestationer, jf. artikel 15

1. Der gelder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for karantanestationer for akvatiske dyr, jf. artikel 15,
litra a):

a) Karantanestationen skal vare beliggende i sikker afstand fra andre karantanestationer, akvakulturvirksomheder
eller grupper af akvakulturvirksomheder, idet afstanden fastsattes af den kompetente myndighed pé grundlag af en
risikovurdering, hvori der skal tages hensyn til de pagzldende listeopforte og nye sygdommes epidemiologi.
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b) Operatoren skal gennemfore biosikringsplanen som omhandlet i artikel 5, der som minimum skal indeholde folgende
elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder som identificeret i biosikringsplanen.

ii) Hvis der findes flere karanteeneenheder pd samme karantanestation, skal der traeffes foranstaltninger til at
sikre, at disse enheder til enhver tid er epidemiologisk adskilt fra hinanden.

i) Arbejdstej og -fodtej til personale mé udelukkende bruges péd karantanestationen og skal rengeres og desinficeres
regelmassigt.

iv) Karanteneenheder pa karantaenestationen md ikke dele udstyr med hinanden; i tilfelde, hvor dette ikke kan
undgds, skal der udarbejdes en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret. Udstyr mé ikke
deles med andre virksomheder.

v) Kun autorisede personer md komme ind pa karantenestationen.

vi) Personer, der kommer ind pd karantanestationen, skal bare den beskyttelsesbekleedning og det fodtej, der
stilles til rddighed, og denne/dette skal bortskaffes pa sikker vis eller rengares og desinficeres efter brug.

vii) Dede dyr skal fjernes fra alle karanteeneenheder med en hyppighed, der sikrer, at infektionspresset holdes pa
et minimum, og bortskaffes som kategori 1- eller kategori 2-materiale i overensstemmelse med artikel 12 eller
13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

viii) Alt udstyr pd karantanestationerne skal rengeres og desinficeres ved afslutningen af hver karantaneperiode.

ix) Den foreskrevne karanteneperiode skal regnes fra det tidspunkt, hvor det sidste akvatiske dyr i den kohorte,
der skal anbringes i karantaene, indsattes.

x) Hver karanteeneenhed skal temmes for dyr, rengeres og desinficeres ved afslutningen af karanteeneperioden
og holdes fri for dyr i mindst syv dage, inden der indsattes nye akvatiske dyr.

xi) Der skal traffes forholdsregler for at forhindre krydskontaminering mellem indgdende og udgdende sendinger
af akvatiske dyr.

xii) Dyr, der frigives fra karantanestationen, skal opfylde kravene vedrgrende flytning af akvakulturdyr mellem
medlemsstaterne.

¢) En navngiven person skal vere ansvarlig for at gennemfore karanteenestationens biosikringsplan, séledes at det gvrige
personale rapporterer til den pdgaldende om biosikringsanliggender, hvis det er nedvendigt.

2. Der galder folgende krav vedrerende overvignings- og bekampelsesforanstaltninger for karantenestationer for
akvakulturdyr, jf. artikel 15, litra b):

a) Der skal pa karantanestationen i hele karanteeneperioden opretholdes miljemaessige betingelser, der er befordrende
for, at de kliniske tegn pd den pdgzldende listeopforte eller nye sygdom manifesterer sig.

b) Alle akvakulturdyr, der der eller udviser sygdomssymptomer i karantaeneperioden, skal undersgges klinisk af en
dyrlage, og der skal udferes testning af praver pd et laboratorium udpeget af den kompetente myndighed til dette
formal.

) Fisk, bladdyr og krebsdyr af listeopferte arter skal anbringes i karantaene under de i litra a) angivne forhold i mindst
90 dage.

d) Der skal inden for 15 dage efter karanteeneperiodens udlgb udtages prover fra det antal akvakulturdyr, der sikrer
pavisning af det pdgaeldende patogen med en konfidens pd 95 % ved en malpravalens pa 2 %. Disse akvakulturdyr
kan tages fra den kohorte, der holdes i karantzane, eller fra kohabiterende sentinelakvakulturdyr, som er modtagelige
for den pagezldende listeopferte eller nye sygdom og anvendes som et diagnostisk hjelpemiddel i karanteneperioden.

3. Der gaelder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pa karantanestationer for akvakulturdyr, jf. artikel 15, litra c):

a) Karantenestationens vandforsyning skal vaere fri for agenser, der fremkalder den pagaldende listeopferte eller nye
sygdom.
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b) Spildevandet fra karantanestationen skal behandles pd passende vis for at sikre, at den eller de infektigse agenser,
der fremkalder listeopferte eller nye smitsomme sygdomme, inaktiveres, inden vandet udledes.

¢) Der skal i spildevandsrensningssystemet vaere indbygget en fejlsikker backup-mekanisme, som sikrer systemets
kontinuerlige drift og fuldsteendig indeslutning af den eller de pdgaldende infektiose agenser.

d) Karantenestationerne skal fysisk vare klart afgraenset, og dyrs og menneskers adgang skal holdes under kontrol.

¢) Det personale, der er ansvarligt for at foretage veterinarkontrol, skal rdde over tilstrackkeligt udstyrede lokaliteter,
herunder om ngdvendigt omkleedningsrum og brusere.

f)  Der skal vare passende midler til rddighed til isolation af akvakulturdyr, nér isolation er pakravet.

g)  Gulve, vagge og alt andet materiale eller udstyr skal veere udformet sdledes, at de(t) kan rengeres og desinficeres pa
passende vis.

h) Der skal vere et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter i overensstemmelse
med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

i)  Der skal veere indfort passende foranstaltninger til bekempelse af praedatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

j)  Den del af karantenestationen, der huser akvakulturdyrene, skal vare af en passende standard og skal vare udformet
pa en sddan mdde, at kontakt med vand og dyr fra det omgivende miljo forhindres, og inspektioner og eventuelle
nedvendige opdratsrelaterede procedurer let kan udferes.

DEL 9

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af vektorarter i
isolation, indtil de ikke leengere betragtes som vektorer, jf. artikel 16

1. Der gzlder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr
af listeopferte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke leengere betragtes som vektorer, jf. artikel 16, litra a):

a) Operatorer skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, der som minimum skal indeholde
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa akvakulturvirksomheden.

ii) Hvis der findes flere isolationsenheder pd samme akvakulturvirksomhed, skal der traffes passende
foranstaltninger til at sikre, at disse enheder til enhver tid er epidemiologisk adskilt fra hinanden.

i) Arbejdstej og -fodtej til personale méd udelukkende bruges pa akvakulturvirksomheden og skal rengeres og
desinficeres regelmessigt.

iv) Isolationsenheder pa akvakulturvirksomheden ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfaelde, hvor dette ikke
kan undgas, skal der udarbejdes en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret. Udstyr mé
ikke deles med andre virksomheder.

v) Kun autorisede personer ma komme ind pd akvakulturvirksomheden.

vi) Personer, der kommer ind pa akvakulturvirksomheden, skal bare den beskyttelsesbekleedning og det fodtej,
der stilles til radighed, og denne/dette skal bortskaffes pa sikker vis eller rengores og desinficeres efter brug.

vii) Dede dyr skal fjernes fra alle produktionsenheder pa virksomheden med en hyppighed, der sikrer, at
infektionspresset holdes pa et minimum, og bortskaffes i overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF)
nr. 1069/2009.

viii) Alt udstyr pd akvakulturvirksomheden eller i den relevante isolationsenhed, hvis akvakulturvirksomheden
bestdr af mere end én sddan enhed, skal rengores og desinficeres ved afslutningen af hver isolationsperiode

ix) Den i punkt 2 omhandlede isolationsperiode regnes forst fra det tidspunkt, hvor det sidste dyr i kohorten
indszttes pa akvakulturvirksomheden, eller — hvis der er flere isolationsenheder pd akvakulturvirksomheden —
ndr det sidste dyr i kohorten indszttes i isolationsenheden.
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x) Hver isolationsenhed péd akvakulturvirksomheden skal tommes for dyr og rengeres og desinficeres ved
afslutningen af isolationsperioden.

xi) Der skal traffes forholdsregler for at forhindre krydskontaminering mellem indgdende og udgdende sendinger
af akvatiske dyr.

xii) Dyr, der frigives fra akvakulturvirksomheden, hvor isolationsperioden er gennemfort, skal opfylde betingelserne
for flytning af akvatiske dyr mellem medlemsstaterne.

b) Operatorer skal sikre, at en navngiven person gores ansvarlig for at gennemfgre akvakulturvirksomhedens

biosikringsplan, sdledes at det gvrige personale rapporterer til den pagaldende om biosikringsanliggender, hvis det
er nedvendigt.

Der gaelder folgende krav vedrerende overvignings- og bekeempelsesforanstaltninger for virksomheder, der holder
akvakulturdyr af listeopferte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke langere betragtes som vektorer, jf. artikel 16,

litra b):
a) Fisk, bleddyr og krebsdyr af listeopferte arter skal holdes i isolation i mindst 90 dage.
b)  Alle akvakulturdyr, der der eller udviser sygdomssymptomer i den 90-dages isolationsperiode, skal undersgges klinisk

af en dyrlaege, og der skal udferes testning af prover pa et laboratorium udpeget af den kompetente myndighed til
dette formal.

Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pd akvakulturvirksomheder, der holder akvakulturdyr af
listeopferte arter, som er vektorer, i isolation, indtil de ikke leengere betragtes som vektorer, jf. artikel 16, litra c):

a) Der skal vaere passende midler til rddighed til at holde akvakulturdyr i isolation.

b) Akvakulturvirksomhedens vandforsyning skal veare fri for listeopforte arter og for agenser, der fremkalder de
pagaldende listeopfarte og nye sygdomme.

¢) Spildevandet fra akvakulturvirksomheden skal, hvis det er nedvendigt for ikke at bringe vandrecipienters sundhedsstatus
i fare, behandles pd passende vis for at sikre, at den eller de infektiose agenser, der fremkalder listeopforte eller nye
smitsomme sygdomme, inaktiveres, inden vandet udledes.

d) Dyrs adgang til akvakulturvirksomheden skal holdes under kontrol.

e) Gulve, vaegge og alt andet materiale eller udstyr skal vaere udformet séledes, at de(t) kan rengeres og desinficeres pa
passende vis.

f)  Der skal vare et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter i overensstemmelse
med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

g) Der skal vare indfort passende foranstaltninger til bekempelse af praedatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

DEL 10

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er lukkede anleg, der holder akvakulturdyr
til dekorative formdl, jf. artikel 17

Der gaelder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for akvakulturvirksomheder, som er lukkede anlag, der
holder akvakulturdyr til dekorative formdl, og som pé grund af deres flytningsmenstre skaber en vasentlig sygdomsrisiko,
jf. artikel 17:

a) Operatoren skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa virksomheden.

ii) Arbejdstej og -fodtej til personale md udelukkende bruges pé akvakulturvirksomheden og skal rengeres og
desinficeres regelmaessigt.



L 174/374 Den Europaiske Unions Tidende 3.6.2020

iii) Besogende pd akvakulturvirksomheden skal kontrolleres i tilfelde, hvor de udger en sygdomsrisiko. Sddanne
besagende skal enten:

— bare beskyttelsesbekladning og fodtej, som udleveres pd akvakulturvirksomheden, eller
— rengore og desinficere al(t) beskyttelsesbekleedning og fodtej, som de tager med sig ind pa
akvakulturvirksomheden, ved deres ankomst og, hvis der er tale om bekladning og fodtgj til flergangsbrug,

nér de forlader virksomheden.

iv) Dade dyr skal fjernes fra alle produktionsenheder med en hyppighed, der sikrer, at infektionspresset holdes pa
et minimum, og bortskaffes i overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

b) En navngiven person skal veare ansvarlig for at gennemfore akvakulturvirksomhedens biosikringsplan, saledes at det
gvrige personale rapporterer til den pagaldende om biosikringsanliggender, hvis det er nedvendigt.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pa akvakulturvirksomheder, som er lukkede anlaeg, der holder
akvakulturdyr til dekorative formal, og som pa grund af deres flytningsmenstre skaber en vasentlig sygdomsrisiko, jf.
artikel 17, litra c):

a) Der skal vaere passende udstyr og faciliteter til rddighed til opretholdelse af passende opdretsbetingelser for de dyr,
der holdes pa virksomheden.

b) Akvakulturvirksomheden skal have gode hygiejnestandarder og vare indrettet pa en sddan mdde, at der kan
gennemfores sundhedsovervagning.

¢) Udstyr og faciliteter skal vaere fremstillet af materialer, der let kan rengeres og desinficeres.
d) Der skal vare passende udstyr til radighed til rengering og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

¢) Der skal veere indfert passende foranstaltninger til bekeempelse af pradatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger med hensyn til spredning af sygdom.

f)  Der skal vaere et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter i overensstemmelse
med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

DEL 11

Betingelser for godkendelse af akvakulturvirksomheder, som er dbne anlag, der holder akvakulturdyr
til dekorative formal, jf. artikel 18

1. Der galder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for akvakulturvirksomheder, som er dbne anlaeg, der
holder akvakulturdyr til dekorative formal, jf. artikel 18, litra b):

a) Operatoren skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Der skal installeres desinfektionsfaciliteter pa kritiske steder pa akvakulturvirksomheden.

ii) Hvis der findes flere funktionsenheder pa samme akvakulturvirksomhed, skal disse enheder holdes adskilt ved
hjalp af passende hygiejneforanstaltninger.

i) Arbejdstej og -fodtgj til personale ma udelukkende bruges pa akvakulturvirksomheden og skal rengeres og
desinficeres regelmessigt.

iv) Akvakulturvirksomheder ma ikke dele udstyr med hinanden; i tilfeelde, hvor dette ikke kan undgas, skal der
udarbejdes en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret.

v) Besegende pa akvakulturvirksomheden skal kontrolleres i tilfaelde, hvor de udger en sygdomsrisiko. Sddanne
besegende skal enten:

— bare beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som udleveres pa akvakulturvirksomheden, eller
— rengere og desinficere al(t) beskyttelsesbekleedning og fodtej, som de tager med sig ind pa

akvakulturvirksomheden, ved deres ankomst og, hvis der er tale om bekladning og fodtej til flergangsbrug,
nar de forlader virksomheden.
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vi) Deade dyr skal fjernes fra alle produktionsenheder med en hyppighed, der sikrer, at infektionspresset holdes
pd et minimum, og bortskaffes i overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

vii) Udstyr pa akvakulturvirksomheden skal sd vidt muligt rengeres og desinficeres ved afslutningen af hver
produktionscyklus.

viii) Transporterers rengerings- og desinfektionsfortegnelser skal verificeres, inden dyr pa- eller aflesses pa
akvakulturvirksomheden.

b) Operatorer skal sikre, at en navngiven person geres ansvarlig for at gennemfere akvakulturvirksomhedens
biosikringsplan, saledes at det gvrige personale rapporterer til den pagaldende om biosikringsanliggender, hvis det
er nedvendigt.

2. Der gelder folgende krav vedrorende faciliteter og udstyr pd akvakulturvirksomheder, som er dbne anlag, der holder
akvakulturdyr til dekorative formal, jf. artikel 18, litra c):

a) Der skal vaere passende udstyr og faciliteter til radighed til opretholdelse af passende opdratsbetingelser for de dyr,
der holdes pa akvakulturvirksomheden.

b) Virksomheden skal have gode hygiejnestandarder og veare indrettet pd en sddan made, at der kan gennemfores
passende sundhedsovervagning.

¢) Udstyr og faciliteter skal sa vidt muligt vaere fremstillet af materialer, der kan rengeres og desinficeres pa passende
vis.

d) Der skal vaere indfert passende foranstaltninger til bekempelse af praedatorer under hensyntagen til den risiko, disse
pradatorer udger, og til de begransninger, akvakulturvirksomhedens placering i det omgivende miljo giver.

e) Der skal vare passende udstyr til radighed til rengering og desinfektion af faciliteter, udstyr og transportmidler.

f)  Der skal vare et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter i overensstemmelse
med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

DEL 12

Betingelser for godkendelse af fartejer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr holdes
midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive underkastet en anden opdrztsrelateret procedure,
jf. artikel 19

1. Der galder folgende krav vedrerende biosikringsforanstaltninger for fartgjer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr
holdes midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive underkastet en anden opdraetsrelateret procedure, jf. artikel 19,
litra a):

a) Operatoren skal gennemfore biosikringsplanen i overensstemmelse med artikel 5, hvori der skal tages hensyn til
folgende elementer:

i) Fartgjet eller de mobile faciliteter og alt udstyr, der er anvendt i en behandlingsproces, skal rengores og
desinficeres, ndr behandlingen er afsluttet, og inden de(t) flyttes til en anden akvakulturvirksomhed.

ii) Arbejdstej og -fodtej til personale md udelukkende bruges pa akvakulturvirksomheden og skal rengeres og
desinficeres regelmaessigt.

iii) Udstyr ma ikke deles med andre akvakulturvirksomheder; i tilfelde, hvor dette ikke kan undgas, skal der
udarbejdes en passende protokol for rengering og desinfektion af udstyret, ligesom der skal fores dokumentation
for planens gennemforelse.

iv) Besogende pd akvakulturvirksomheden skal kontrolleres i tilflde, hvor de udger en sygdomsrisiko; sddanne
besagende skal enten:

— bare beskyttelsesbeklaedning og fodtej, som udleveres pa akvakulturvirksomheden, eller
— rengere og desinficere al(t) beskyttelsesbekleedning og fodtej, som de tager med sig ind pa

akvakulturvirksomheden, ved deres ankomst og, hvis der er tale om bekladning og fodtej til flergangsbrug,
nar de forlader virksomheden.
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v) Arsagen til eventuel dedelighed under en behandling skal registreres, og dede dyr skal fjernes fra
akvakulturvirksomheden med en hyppighed, der minimerer infektionspresset, men som samtidig er praktisk
mulig i betragtning af behandlingsplanen for de pagaldende akvakulturdyr.

vi) Deade dyr fjernes med en hyppighed, der sikrer, at infektionspresset holdes pa et minimum, og bortskaffes i
overensstemmelse med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/2009.

b) Operatorer skal sikre, at en navngiven person geres ansvarlig for at gennemfore virksomhedens biosikringsplan,
saledes at det gvrige personale rapporterer til den pigaldende om biosikringsanliggender, hvis det er nedvendigt.

2. Der galder folgende krav vedrerende faciliteter og udstyr pé fartgjer eller andre mobile faciliteter, hvor akvakulturdyr
holdes midlertidigt for at blive behandlet eller for at blive underkastet en anden opdrzatsrelateret procedure, jf. artikel 19,
litra b):

a) Der skal vare passende udstyr og faciliteter til radighed til opretholdelse af passende opdratsbetingelser for de
akvakulturdyr, der holdes pa virksomheden.

b) Udstyr og faciliteter skal sd vidt muligt vare fremstillet af materialer, der let kan rengeres og desinficeres.
¢) Der skal vaere passende udstyr til rddighed til rengering og desinfektion af faciliteter og udstyr.

d) Hvis der anvendes automatiserede rengerings- og desinfektionssystemer, skal disses effektivitet valideres, inden de

tages i brug forste gang, og derefter med passende hyppighed.

e) Der skal vaere et passende system til indsamling og passende bortskaffelse af animalske biprodukter i overensstemmelse
med artikel 13 i forordning (EF) nr. 1069/20009.
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BILAG II

RISIKOBASERET OVERVAGNING PA VISSE GODKENDTE VIRKSOMHEDER

DEL 1

Risikobaseret overvigning pd akvakulturvirksomheder og i grupper heraf som omhandlet i artikel 7, 8,
17 0g 18

Der skal gennemfores risikobaseret overvagning pd akvakulturvirksomheder og i grupper heraf som omhandlet i artikel 7, 8,
17 og 18 som folger:

a)  Akvakulturvirksomheder, der holder listeopferte arter af akvakulturdyr, bortset fra arter som omhandlet i denne dels litra
b), nr. ii), skal gennemfore risikobaseret overvagning i overensstemmelse med, om de er rangordnet med risikoniveauet
»hejte, »middel« eller »lavt« pd grundlag af en risikovurdering gennemfert i overensstemmelse med del I i bilag VI til
delegeret forordning (EU) 2020/689.

b) Akvakulturvirksomheder, der holder arter af akvakulturdyr som omhandlet i nr. i) og ii), skal gennemfore risikobaseret
overvagning, hvis de er rangordnet med risikoniveauet »hejt« pd grundlag af en risikovurdering gennemfort i
overensstemmelse med del I i bilag VI til delegeret forordning (EU) 2020/689:

i) ikke-listeopforte arter

i) listeopforte arter opfert i fjerde kolonne i tabellen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2018/1882; disse
listeopforte arter skal dog vere i kontakt med listeopforte arter som opfert i tredje kolonne i samme tabel for at
blive klassificeret som vektorarter, og denne kontakt har ikke fundet sted.

DEL 2

Indholdet af risikobaseret overvigning pa akvakulturvirksomheder eller i grupper heraf, som foretages
i overensstemmelse med artikel 26 i forordning (EU) 2016/429

1. Kontrol af fortegnelser, kliniske inspektioner og laboratorieundersegelser pa godkendte akvakulturvirksomheder som
omhandlet i artikel 7, 17 og 18 skal foretages som folger:

a) De relevante fortegnelser, der fores i overensstemmelse med forpligtelserne vedrerende foring af fortegnelser i henhold
til artikel 186 i forordning (EU) 2016/429 og narverende forordnings artikel 23, 32 og 33, skal gennemgds med
henblik pé at vurdere, om der er tegn pd oget dedelighed eller forekomst af en listeopfort eller en ny sygdom pa
akvakulturvirksomheden, som en dyrlaege skal tage hensyn til under sit besag.

b) Alle dele af akvakulturvirksomheden skal underseges, med sarlig fokus pa produktionsenheder, hvor der er konstateret
oget dedelighed i henhold til de i litra a) omhandlede fortegnelser.

¢) Hvis der ikke, enten ved gennemgang af fortegnelserne eller ved klinisk inspektion af alle produktionsenheder,
findes tegn péd forekomst af en listeopfert eller en ny sygdom, er det ikke nedvendigt at udtage prover til
laboratorieundersogelse.

d) Hvis der identificeres nyligt dede eller deende akvakulturdyr, skal et reprasentativt udvalg af disse akvakulturdyr
undersoges klinisk, bade eksternt og internt, for at fastsld, om der forekommer patologiske forandringer; denne
undersogelse skal navnlig tage sigte pé at pavise listeopforte eller nye sygdomme.

) Hvis resultatet af den i litra d) omhandlede kliniske undersegelse giver anledning til mistanke om forekomst af en
sadan listeopfert eller ny sygdom pé en akvakulturvirksomhed i en medlemsstat, en zone eller et segment, hvor
der gennemfores et udryddelsesprogram, eller som er erkleret fri(t) for den pdgaldende sygdom, skal en stikprove
af akvakulturdyr fra den pagaldende akvakulturvirksomhed indsamles og underkastes en laboratorieundersegelse i
overensstemmelse med det relevante kapitel i del IT i bilag VI til delegeret forordning (EU) 2020/689.

f)  Hyvis resultatet af den i litra d) omhandlede kliniske undersggelse giver anledning til mistanke om forekomst af en
listeopfert sygdom pé en akvakulturvirksomhed, hvor der gennemfares et overvagningsprogram for den pagaldende
kategori C-sygdom, skal en stikpreve af akvakulturdyr fra akvakulturvirksomheden indsamles og underkastes en
laboratorieundersogelse i overensstemmelse med det relevante kapitel i del 11 i bilag VI til delegeret forordning (EU)
2020/689.
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g) Hvis resultatet af den i litra d) omhandlede kliniske undersegelse giver anledning til mistanke om en ny sygdom,
skal en stikprove af akvakulturdyr fra akvakulturvirksomheden indsamles og underkastes en laboratorieundersogelse
med det formdl at identificere den pagaeldende nye sygdom.

2. Kontrol af fortegnelser samt kliniske undersegelser og laboratorieundersogelser i de godkendte grupper af
akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 8 skal foretages som folger:

a) De relevante fortegnelser, som fores af eller pad vegne af hver enkelt akvakulturvirksomhed i gruppen af
akvakulturvirksomheder i overensstemmelse med artikel 186 i forordning (EU) 2016/429 samt narvarende
forordnings artikel 24, skal gennemgds med henblik pd at vurdere, om der er tegn pé oget dedelighed eller pa
forekomst af en listeopfort eller en ny sygdom, som der skal tages hensyn til, ndr der traeffes beslutning om, hvilken
akvakulturvirksomhed i gruppen der skal besages som led i risikobaseret overvigning.

b) Nar den i litra a) omhandlede gennemgang af fortegnelser viser oget dadelighed eller forekomst af en listeopfart
eller en ny sygdom pd en bestemt akvakulturvirksomhed i gruppen, skal der afleegges beseg pd den pagaldende
virksomhed som led i risikobaseret overvagning; trinnene i punkt 1, litra b)-g), skal felges under dette besog.

¢) Nar den ilitra a) omhandlede gennemgang af fortegnelser ikke viser oget dedelighed eller forekomst af en listeopfort
eller en ny sygdom pé nogen af akvakulturvirksomhederne i gruppen, skal besoget eller besagene som led i
risikobaseret overvagning aflaegges enten:

i) efter en risikovurdering, pd den eller de akvakulturvirksomheder i gruppen, der udger den sterste risiko for
indslaeebning af sygdom, eller

ii) pa den virksomhed, der har haft flest flytninger af akvakulturdyr til yderligere opdraet siden det seneste
risikobaserede overvigningsbesog.

I begge tilfeelde skal trinnene i punkt 1, litra c)-g), folges under det risikobaserede overvigningsbesog.
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