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BEGRUNDEL SE

BEGRUNDEL SE OG MAL

Dyresundheden har betydning for alle europaaske borgere. Dette skyldes de aspekter
vedragrende folkesundhed, fadevaresikkerhed og fadevaresikring, der knytter sig til
dyresundhed, men ogsa de gkonomiske omkostninger, udbrud af dyresygdomme kan
vage &sag til, og dyrevelfardsovervejelserne, herunder konsekvenserne af
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger for dyrevelfaarden.

Samtidig afspejler dette forslag prioriteterne for intelligent lovgivning (smart
regulering)’, derved at den eksisterende lovramme forenkles, samtidig med at
interesseparternes forventninger med hensyn til en mindskelse af de administrative
byrder imgdekommes.

Endelig afspejler forslaget Kommissionens prioriteringer sdsom malsagningen om
intelligent vakst i Europa 2020-strategien®, derved at sektoren hjadpes til at blive
mere smidig ved hjadp af aktive forebyggende foranstaltninger og en mere fleksibel
risikohandtering.

Problemanalyse

Den nuvagende EU-lovramme for dyresundhed omfatter naesten 50 grunddirektiver
og -forordninger og omkring 400 afledte retsakter, hvoraf nogle blev vedtaget helt
tilbagei 1964.

Kommissionen ivaarksatte i 2004 en ekstern evaluering med det formal at foretage en
grundig evaluering af resultaterne af EU's tiltag pa dyresundhedsomrédet, og denne
udmentedes i 2007 i en ny dyresundhedsstrategi. En rakke sammenfaldende
omstaandigheder gjorde det bydende ngdvendigt at revurdere vores politik:

. Hovedelementerne i den nuvaaende politik blev i det store og hele fastlagt i
perioden 1988-1995, hvor vi stadig var et fadlesskab bestdende af 12
medlemsstater.

. | dag ger nye udfordringer sig gaddende. Vi ser sygdomme, der var ukendte for
ti ar siden, mens andre sygdomme sdsom mund- og klovesyge, bluetongue og
fugleinfluenza pa det seneste har skabt nye udfordringer og mindet os om, at de
fortsat udger meget alvorligerisici.

. Handelsvilkédrene har ogsa aandret sig radikalt, idet omsagtningen af dyr og
animalske produkter er steget voldsomt, savel internt i EU som i samhandelen
med tredjelande.

. Der er sket en vaesentlig udvikling inden for videnskaben, teknologien og de
institutionelle rammer, vi agerer inden for.
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KOM(2010) 543 endelig - "Smart regulering i Den Europadske Union".
KOM(2010) 2020 - "Europa 2020 - En strategi for intelligent, barredygtig og inklusiv vaekst".
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Der er identificeret en raskke problemer med hensyn til den gaddende lovgivning.
Nogle vedrarer politikken generelt, nemlig:

— den meget komplekse sammensadning af Fadlesskabets nuvaaende
dyresundhedspolitik

—  manglen paen overordnet strategi

—  utilstraskkelig fokus pa sygdomsforebyggelse, med saalig vasgt p& behovet for
et hgjere biosikringsniveau.

Andre vedrerte specifikke problemer med anvendelsen af den eksisterende
lovgivning, navnlig:

—  spergsmd vedragrende samhandelen inden for Unionen med levende dyr.

Savel generelle som specifikke problemer afhjad pes med den foresl dede retsakt eller
vil blive afhjulpet ved de delegerede retsakter og gennemferelsesretsakter, der
vedtages i henhold til denne.

Forma med forslaget

Dyresundhedslovgivningen udger den juridiske ramme for stette til EU's
dyresundhedsstrategi, som blev offentliggjort i 2007. De generelle ma som
beskrevet i strategien er:

. at sikre et hgjt folkesundheds- og fadevaresikkerhedsniveau ved at minimere
de biologiske og kemiskerisici for mennesker

. at forbedre dyresundheden ved at forebygge/reducere forekomsten af
dyresygdomme og derigennem stette landbruget og @konomien i
landdistrikterne

. at fremme gkonomisk vakst, samhgrighed og konkurrenceevne ved at sikre
frie varebevaael ser og et passende omfang af flytninger af dyr

. a fremme landbrugspraksis og dyrevelfsad, der  forebygger
dyresundhedsrelaterede farer og minimerer konsekvenserne for miljeet, til
stette for EU's strategi for en bagredygtig udvikling.

De specifikke malsaetninger med denne dyresundhedslovgivning er:

. at indfare en fadles, forenklet, gennemsigtig og klar lovramme, som pa
systematisk vis definerer malene, anvendelsesomrédet og principperne for
regulering, baseret pa god forvaltningspraksis, i overensstemmelse med
internationale standarder (f.eks. OlE-standarder) og med fokus péa langsigtede
forebyggende foranstaltninger og samarbejde med alle relevante interesseparter

. at indfgre overordnede, generelle principper, der gar det muligt at fastlasgge en
forenklet lovramme, med henblik pa at veare parat til nye udfordringer, dvs. at
muliggere en hurtig indsats over for nyfremkomne sygdomme og samtidig
sikre, at indsatsen er af samme kvalitet som med den nuvaarende lovgivning
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at skre sammenhaang mellem de horisontale principper for lovgivningen
vedrgrende dyresundhed, dyrevelfsad og fedevaresikkerhedspolitikker samt
bredere EU-politikker vedrgrende af klimasandringer, den fadles
landbrugspolitik og baeredygtighed

at begramse konsekvenserne af dyresygdomme for dyre- og folkesundheden,
dyrevelfaaden, @konomien og samfundet mest muligt ved at gge
opmaxksomheden om, beredskabet - herunder kriseberedskabet - over for og
overvagningen af sygdommei nationalt regi og pa EU-plan

at sikre et velfungerende indre marked for dyr og animalske produkter, med et
hgjt dyre- og folkesundhedsbeskyttelsesniveau og fremme af Europa 2020-
malene.

De praktiske malsagtninger med denne dyresundhedslovgivning er:

at integrere den nye tilgang, som er baseret pa forebyggelse og incitamenter, i
kernepolitikken pa dyresundhedsomradet

at sikre en klar og afbalanceret fordeling af roller og ansvarsomréder mellem
de kompetente myndigheder, EU-ingtitutionerne, landbrugssektoren, dyregjerne
og andre

at indfere sygdomskategorisering som grundlaget for EU's indsats

at tilvgebringe effektive mekanismer for en hurtig indsats over for
sygdomsbegivenheder, herunder nye udfordringer sdsom nyfremkomne
sygdomme

at sikre et effektivt kriseberedskab og tidlig indsats over for dyresygdomme og
zoonoser, herunder brug af vacciner, i det omfang det er relevant

at indfgre forenklede procedurer, i den udstragkning de tekniske og andre
betingelser giver mulighed herfor, under hensyntagen til de ssalige forhold, der
ger sig gaddende for sma landbrugere og mikrovirksomheder, og med
mindskelse af ungdvendige administrative byrder og omkostninger, i det
omfang det er muligt

at sikre, at den nye lovramme giver den fornadne smidighed til gnidningslast at
gennemfare den relevante tilpasning til den fremtidige videnskabelige og
teknol ogiske udvikling

at begramse risikoen for forstyrrelser i handelen, ved at det tilstrasbes at opna
en passende grad af overensstemmelse med de relevante internationale
standarder, samtidig med at der sikres en malrettet, forpligtende indsats for at
garantere hgje dyresundhedsstandarder.
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RETLIG BAGGRUND

Retsgrundlag

Artikel 43, 114 og 168 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade
(TEUF) udger retsgrundlaget for EU's lovgivningsmasssige foranstaltninger
vedrgrende dyresundhed, idet disse er en vasentlig del af EU's landbrugs-,
folkesundheds-, forbrugerbeskyttelses- og handelspolitik samt politik for det indre
marked.

—  Artikel 43 danner grundlag for EU's lovgivningsmaessige foranstaltninger
vedrerende den fadles landbrugspolitik. Denne artikel blev ogsa grundlaget for
veterinaglovgivning, idet Fadlesskabets dyresundhedspolitik ud fra et retligt
perspektiv betragtes som vaarende en del af den fadles landbrugspolitik, sdledes
at de samme lovgivningsmaessige og administrative procedurer anvendes.

—  Artikel 114 udger retsgrundlaget for det indre markeds oprettelse og funktion
samt den indbyrdes tilneamelse af de relevante love og administrative
foranstaltninger.

—  Artikel 168 om sundhedsbeskyttelse omhandler beskyttelse af menneskers
sundhed mod alle potentielle skadelige faktorer, herunder forhold, der vedrerer
dyresundhed. Veterinaaforanstaltninger, som direkte har til forma at beskytte
folkesundheden, blev ogsa vedtaget efter den fadles besutningsprocedure pa
grundlag af denne artikel.

Overensstemmel se med andre EU-politikker

Dette st dyresundhedsforskrifter haanger sammen med lovrammen for dyrevelfaad,
fadevaresikkerhed,  folkesundhed, dyrs ernaging, veterinaalaggemidler,
miljgbeskyttelse, offentlig kontrol, den fadles fiskeripolitik og den fadles
landbrugspolitik.

Sammenhamng med de gvrige forslag i pakken

Forslaget er en del af en pakke, der omfatter fire revisioner vedrarende dyresundhed,
plantesundhed, kvaliteten af planteformeringsmateriale og offentlig kontrol af
planter, dyr, fadevarer og foder.

Revisionen af forordningen om offentlig kontrol ger det muligt at sikre, at den
offentlige kontrol anvendes mere konsekvent med henblik pa beskyttelse af
dyresundheden, ligesom der sikres en mere systematisk sammenhaang mellem
naevnte forordning og dyresundhedsl ovgivningen.

NARHEDS OG PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Naahedsprinci ppet

God dyresundhed skaber ikke blot fordele for den enkelte borger, men er et offentligt
gode med mere Vvidtrakkende samfundsmasssige fordele. Fordi mange
dyresygdomme er overfarbare, vil en fadles strategi - frem for ragkke individuelle
foranstaltninger - give de sterste fordele samlet set.
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Vaadien af den harmoniserede EU-tilgang er bredt anerkendt og har bidraget til at
mindske den administrative byrde for operaterer, handlende, dyrlamger og
veterinaarel aterede brancher. Den har spillet en central rolle i forbindel se oprettelsen
af det indre marked, idet den har lettet samhandelen inden for EU med dyr og
animalske produkter (ked, madk osv.) via fastlegggelsen af harmoniserede
dyresundhedsmasssige betingelser og har bidraget til at sikre en vellykket
gennemferelse af den fadles landbrugspolitik.

Fordelene ved harmoniserede regler om forebyggelse, anmeldelse, bekaampelse og
udryddelse af dyresygdomme pa EU-plan har kunnet konstateres i forbindelse med
den senere tids udbrud af dyresygdomme. Indsatsen over for disse kriser viste EU's
evnetil at reagere hurtigt, idet det lykkedes at begraanse spredningen af sygdommene
og minimere konsekvenserne af dem. Dette kunne i hgj grad tilskrives den
harmoniserede  sygdomsbeksampelsesindsats, som  omfaitede  gkonomisk
kompensation for bedrifters tab som falge af sygdomsudryddel sesforanstaltninger.
Under hensyntagen til indre marked-dimensionen kan manglende bekaampelse af en
sygdom i én medlemsstat desuden have avorlige konsekvenser for Unionens
sundhedsstatus og influere negativt pa dens eksportmuligheder. | lyset af disse
forskellige elementer er en indsats pa EU-plan berettiget, idet det star klart, at
medlemsstaterne ikke pa egen hand kan opfylde dette mal pa tilfredsstillende vis, og
at EU mere effektivt ville sikre en konsekvent fremgangsmade.

Proportionalitetsprinci ppet

Med dyresundhedslovgivningen fastlesgges der en overordnet ramme for
forebyggelse, bekaampelse og udryddelse af dyresygdomme. Denne ramme bygger
pa resultatorienterede regler og malsagtningen om at undgé overregulering og at give
medlemsstaterne plads til selv at regulere eller fastsadte mere detaljeret lovgivning, i
det omfang det er ngdvendigt, sdledes at man sikrer den forngdne fleksibilitet til at
tilpasse reglerne til nationale, regionae eller lokale forhold. Pa den anden side ma
handelsregler ngdvendigvis have en vis detaljeringsgrad og ngjagtighed, sa man
begramser riskkoen for, at operatgrer og kompetente myndigheder anlasgger
forskellig praksis for implementering af reglerne, at der efterfalgende finder
konkurrenceforvridning sted, og at tilgangen til sygdomsbekaampelse bliver mindre
sammenhamngende. Af samme grund sigter dyresundhedslovgivningen mod at sikre
en afbalanceret indsats med foranstaltninger, der star i forhold til de opstillede mal
og er ngdvendige.

HIRINGER AF INTERESSEPARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Heringsproces

Denne dyresundhedslovgivning er resultatet af en lang raskke analyser.

Kommissionen ivaaksatte i 2004 en uafhaangig evaluering for at fa vurderet
anvendel sen/resultaterne af Fadlesskabets dyresundhedspolitik® i det foregéende arti
og dens sammenhaang med andre af EU'sttiltag pa andre politikomrader. Formalet var
at identificere elementer | Fadlesskabets dyresundhedspolitik, som kunne forbedres
yderligere, og at foresa lgsningsmodeller for gennemfarelse af disse forbedringer.

3

http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/cahpeval _en.htm.
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Evalueringen af Fadlesskabets dyresundhedspolitik resulterede bl.a. i en anbefaling
af, at der udvikledes én enkelt dyresundhedsstrategi med det formd at undga en
sammenstykket, krisemotiveret politik. EU's dyresundhedsstrategi for 2007-2013 -
"Det er bedre at forebygge end at helbrede™ - var resultatet.

Dyresundhedsstrategien omfatter vedtagelse af "en fadles lovramme [for
dyresundhed] med mere fokus pa incitamenter end pa sanktioner, som er i tréd med
EU's gvrige politikker og internationale standarder”, og hvori "[f]adles principper og
krav i den nuvaaende lovgivning [...] vil blive defineret og samlet”. Europa-
Parlamentet®, R&det® og Det Europadske @konomiske og Socidle Udvalg’ hilste i
deres reaktion pd Kommissionens meddelelse om den nye strategi dette initiativ
velkommen. Efterfalgende bekradtedes det i handlingsplanen for gennemferelse af
EU-dyresundhedsstrategien®, at: "[...]strategien har hovedsagelig til formédl at
udvikle EU-lovgivning om dyresundhed".

Nggleinteressenter, medlemsstaterne, kompetente myndigheder, internationae
organisationer og handelspartnere har helt fra starten af processen vaget dybt
involveret i og spillet en afgaerende rolle i dreftelserne. Derudover er gkonomiske og
sociale interesseparter sasom europadske sammensutninger med interesse i
dyresundhed og -velfsad og den interesserede offentlighed blevet hert ved flere
lejligheder i overensstemmelse med Kommissionens hgringsnormer.

FORSLAGETSELEMENTER

Del I: Almindelige regler

Med dyresundhedslovgivningen opstilles der overordnede principper for god
dyresundhed i EU-lovgivningen, og dyresundhedsforanstaltningerne for landdyr og
akvatiske dyr samles.

Del | indeholder desuden regler om prioritering og listeopferelse af sygdomme, der
kan formodes at ville have vassentlige virkninger. Dette vil for ferste gang gere det
muligt systematisk at prioritere EU's ressourcer pa grundlag af videnskab og evidens.

For farste gang fastlasgges ansvarsomraderne eksplicit for alle de forskellige aktarer,
der spiller en central rolle i indsatsen for at beskytte dyresundheden, sasom
operatgrer, dyrlesger og personer, der holder selskabsdyr. Ferst og fremmest
palagyges operatarer og dyrefagpersoner nu at tilegne sig en grundlagygende viden
om dyresundhed og dermed beslasgtede spargsmal.

Del 11: Anmeldelse, overvagning, udryddel sesprogrammer og sygdomsfrihed

| del Il fastleagges forpligtelserne vedrarende anmeldelse og overvagning, herunder
dyresundhedsbesgg. Det praciseres, hvilke roller operatererne, de kompetente
myndigheder og andre aktegrer skal spille i forbindelse med overvagning af den
dyresundhedsmaessige situation i Unionen. Det nye system dbner mulighed for en

© ~N o o b

http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/index_en.htm.

Europa-Parlamentets beslutning 2007/2260(INI).

Dok. 15481/07 ADD 1.

NAT/376 - EU's dyresundhedsstrategi.

KOM(2008) 545 endelig, http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/documents_en.htm.
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bedre udnyttelse af synergierne mellem den overvégning, der varetages af de
forskellige akterer pd omradet, med henblik pd at sikre en s effektiv, herunder
omkostningseffektiv, anvendelse af overvagningsressourcerne som muligt.

En anden vigtig aandring i denne sammenhaang er, at segmenter, som i dag kun er
tilladt for foranstaltninger over for avieg influenza og inden for akvakultur, nu far
bredere anvendelsesmuligheder. Derved indfgres der sterre fleksibilitet for
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, idet der - med udgangspunkt i et risikobaseret
perspektiv - dbnes mulighed for under visse omstaandigheder at fortsaete flytninger
og handel.

Ddl I11: Sygdomsberedskab og -bekaampel se

| del 111 palasgges medlemsstaterne at udarbejde beredskabsplaner for handtering af
visse sygdomme og at gennemfeare avel ser med gennemfarelse af disse planer.

Der fastlasgges nu eksplicit en sammenhaangende lovramme for vaccination.
Der fastsadtes regler om anvendelse af antigen-, vaccine- og reagens-banker.

Der fastsadtes regler om bekaampel sesforanstaltninger, som skal tradfesi tilfadde af
mistanke om eller bekradtede udbrud af visse sygdomme, uden at der aandres
vaesentligt ved det eksisterende system, som anses for at vaare velfungerende.

Ddl 1V: Krav vedrgrende registrering, godkendel se, sporbarhed og flytning

Del 1V er opdelt i tre afsnit, med saarskilte regler for henholdsvis landdyr, akvatiske
dyr og andre dyr. Det er pa grund af forskellene i produktionsmetoderne og
epidemiologien for disse kategorier ngdvendigt at behandle dem hver for sig. | de
afsnit, der omhandler akvatiske dyr og landdyr, fastlesgges der foranstaltninger, som
ger det lettere at identificere og spore dyr og virksomheder. Sporbarheden for dyr er
af afgerende betydning i forbindelse med et sygdomsudbrud, for at sygdommens
epidemiologi kan forstas og bedre kan kontrolleres. | disse afsnit indferes ligeledes
mulighed for, at flere dyr registreres og spores elektronisk, hvorved man fremmer
enkelthed og bedre lovgivning og mindsker den administrative byrde ved hjadp af
teknologi. Det tredje afsnit om andre dyr er udelukkende med for at tage hgjde for
eventuelle senere bestemmelser i tilfadde af, at der opstar nye trusler i forhold til
disse dyr.

Ddl V: Indfarsel til Unionen og eksport

| del V fastsedtes der standarder og krav til tredjelande, hvorfra der sendes dyr,
reproduktionsmateriale, animalske produkter og andet materiale, der kan overfere
dyresygdomme til Unionen, med henblik pa at forhindre indsladoning af sygdomme.
Der fastsedtes desuden krav vedrgrende eksport. Der opereres ikke med praktiske
aandringer i forhold til den eksisterende lovgivning, som anses for at vaae effektiv.

Del VI: Hasteforanstaltninger

Hasteforanstaltninger er en afgarende del af handtering af sygdomme. | del VI
fastlasgges de procedurer, der skal falgesi en krisesituation, og som sikrer en hurtig
og konsekvent EU-indsats. Bestemmelserne indebagrer kun i meget begramset
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omfang praktiske aandringer i forhold til den eksisterende lovgivning, som anses for
at vagre effektiv.

Del VII: Afduttende bestemmelser og overgangsbestemmel ser

De afduttende bestemmelser og overgangsbestemmelserne omfatter de nationae
bestemmelser, betingelserne for vedtagelse af delegerede retsakter, ophasevelse og
andre ngdvendige lovbestemmel ser.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette fordag indebager ikke udgifter, der ikke alerede fremgar of
finansieringsoversigten  vedrgrende den fadles finansieringsramme  for
fadevarekaaden, dyresundhed og dyrevelfaad og i tilknytning til plantesundhed og
planteformeringsmateriale.
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2013/0136 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om dyresundhed

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 43,
stk. 2, artikel 114, stk. 3, og artikel 168, stk. 4, litrab),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

(1)  Virkningerne af overfarbare dyresygdomme og de foranstaltninger, der er ngdvendige
for at bekaampe disse sygdomme, kan veze @delagggende for individuelle dyr,
dyrebestande, personer, der holder dyr, og gkonomien.

2 Som den senere tids erfaringer har vist, kan overferbare dyresygdomme ogsa have
vaesentlig indvirkning pafolkesundheden, som f.eks. i forbindelse med aviag influenza
og salmonella.

3 Dertil kommer, at der kan konstateres negative synergistiske virkninger for sa vidt
angdr biodiversitet, klimasandringer og andre miljgaspekter. Klimasandringer kan
influere pa fremkomsten af nye sygdomme, praevalensen af eksisterende sygdomme og
den geografiske fordeling af sygdomsfremkal dende agens og vektorer, herunder dem,
der angriber vildtlevende dyr.

(4) Med henblik pa at sikre hgje standarder for dyre- og folkesundheden i Unionen, en
rationel udvikling af landbrugs- og akvakultursektorerne og @get produktivitet ber der
fastsates dyresundhedsregler pa EU-plan. Sadanne regler er nadvendige, bl.a. for at
bidrage til det indre markeds gennemferelse og for at undga spredning af

infektionssygdomme.
o EUTCI...] & [...],s [...].
10 EUTCI...] & [...],s [...]
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()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Den nuvaaende EU-dyresundhedslovgivning bestar af en raskke indbyrdes relaterede
og forbundne basisretsakter, som indeholder dyresundhedsregler, der gadder for
handel inden for Unionen, indfersel til Unionen af dyr og produkter,
sygdomsudryddelse, veterinsakontrol, anmeldelse af sygdomme og tilskud til
foranstaltninger vedrarende forskellige dyrearter, men der findes ikke en overordnet
lovramme med harmoniserede principper, der gadder for hele sektoren.

| dyresundhedsstrategien for Den Europadske Union (2007-2013), som blev vedtaget
af Kommissionen i dens meddelelse til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europadske
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget af 19. september 2007, hedder
det: "Det er bedre at forebygge end at helbrede". Strategien sigter mod at sadte starre
fokus pa forebyggende foranstaltninger, sygdomsovervagning og -bekaampelse og
forskning, idet formalet er at reducere forekomsten af dyresygdomme og at begraanse
virkningerne af ethvert udbrud mest muligt. Det foreslas, at der indferes en fadles,
forenklet lovramme for dyresundhed, hvor det tilstradbes at sikre overensstemmelse
med internationale standarder, samtidig med at der sikres en malrettet, forpligtende
indsats for at garantere hgje dyresundhedsstandarder.

Formalet med denne forordning er at gennemfare tilsagnene og visionerne i naavnte
dyresundhedsstrategi, herunder "One Health"-princippet, samt at befaeste de juridiske
rammer for en fadles EU-dyresundhedspolitik med én enkelt, forenklet og fleksibel
lovramme for dyresundhed.

Dyr kan blive ramt af en bred vifte af infektions- og ikke-infektionssygdomme. For
mange sygdommes vedkommende gadder det, at de enten kan behandles, kun rammer
et enkelt dyr eller ikke spredes til andre dyr eller til mennesker. Pa den anden side kan
overfarbare sygdomme have en bredere indvirkning pa dyre- eller folkesundheden -
med magkbare virkninger for en hel bestand eller population. Dyresundhedsreglerne i
denne forordning ber kun gadde for sidstnaevnte sygdomme.

Ved fastsadtelsen af disse dyresundhedsregler er det af afgerende betydning, at der
tages hensyn til sammenhaangen mellem dyresundhed og folkesundhed, miljget,
fadevare- og fodersikkerhed, dyrevelfead og fadevaresikring samt gkonomiske,
sociale og kulturelle aspekter.

Ved Radets afgerelse 94/800/EF af 22. december 1994 om indgadelse pa Det
Europadaske Fadlesskabs vegne af de aftaler, der er resultatet af de multilaterale
forhandlinger i Uruguay-rundens regi (1986-1994), for sa vidt angar de omréder, der
herer under Fadlesskabets kompetence™, godkendtes pd vegne af det daveende
Europadske Fadlesskab, for sa vidt angédr den del af de omrader, der hgrer under
Unionens kompetence, overenskomsten om oprettelse af
V erdenshandel sorganisationen (WTO) samt de aftaler, der er indeholdt i bilag 1, 2 og
3 til samme afgerelse, herunder aftalen om anvendelsen af sundheds- og
plantesundhedsforanstaltninger (SPS-aftalen). SPS-aftalen regulerer anvendelsen af
foranstaltninger, der er ngdvendige for at beskytte menneskers, dyrs eller planters liv
eller sundhed, sdledes at de ikke bevirker en vilkdrlig eller uberettiget
forskelsbehandling af WTO-medlemmer. | det omfang der findes internationale
standarder, skal foranstaltningerne baseres pa disse. Medlemmerne har imidlertid ret
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til at fastsatte deres egne relevante standarder, forudsat at disse er baseret pa
videnskabelig evidens.

For sd vidt angadr dyresundhed henvises der i SPS-aftalen til standarderne fra
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) vedrgrende dyresundhedsmaessige
betingelser for international handel. Med henblik pa at begraanse risikoen for
forstyrrelsen i handelen ber det med EU-foranstaltninger pa dyresundhedsomradet
tilstradbes at sikre den fornagdne overensstemmel se med Ol E-standarderne.

| salige tilfadde, hvor en vaesentlig risiko for dyre- eller folkesundheden ger sig
gaddende, men hvor det videnskabelige grundlag er usikkert, kan et medlem af SPS-
aftalen i henhold til aftalens artikel 5, stk. 7, som er blevet fortolket for Unionen i
K ommissionens meddelelse af 2. februar 2000 om forsigtighedsprincippet™, vedtage
midlertidige foranstaltninger pa grundlag af de disponible relevante oplysninger. Det
pagaddende WTO-medlem skal i sddanne tilfadde spge at indhente de yderligere
oplysninger, der er nadvendige, for at der kan foretages en mere objektiv
risikovurdering og en vurdering af foranstaltningen i overensstemmelse hermed inden
for en rimelig tidsfrist.

Risikovurderingen, som laggges til grund for foranstaltninger, der tregffes i henhold til
denne forordning, bar baseres pa den tilgaagelige videnskabelige dokumentation og
bar vaae uafhaangig, objektiv og gennemskuelig. Der ber tillige tages beharigt hensyn
til udtalelser fra Den Europsdske Feadevaresikkerhedsautoritet, som er oprettet ved
artikel 22, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarel ovgivningen, om oprettel se af
Den Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fadevaresikkerhed™.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober
2009 om sundhedsbestemmel ser for animalske biprodukter og afledte produkter, som
ikke er bestemt til konsum, og om ophaevelse af forordning (EF) nr. 1774/2002
(forordningen om animalske biprodukter)”® er der fastsat b&de folke- og
dyresundhedsregler for visse animalske biprodukter og afledte produkter med henblik
pa at forebygge og minimere risici for folke- og dyresundheden forarsaget af disse
produkter og navnlig at beskytte fgdevare- og foderkaadens sikkerhed. For at undga
overlapninger mellem EU-forskrifter ber naarvaarende forordning derfor kun gadde for
animalske biprodukter og afledte produkter, for hvilke der ikke er fastsat specifikke
regler i forordning (EF) nr. 1069/2009, og kun i tilfadde, hvor der er tale om en
dyresundhedsmaessig risiko. F.eks. indeholder forordning (EF) nr. 1069/2009 ikke
regler for, hvordan animalske biprodukter og afledte produkter skal handteres i
forbindelse med sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, og disse spergsma er derfor
pa behgrig vis omfattet af denne forordning.

Dertil kommer, at der allerede er fastsat saalige regler om overferbare dyresygdomme,
herunder sygdomme, der kan overfares til mennesker (zoonoser), ved Europa
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastsadtelse
af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible
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spongiforme encephal opatier'®, Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2003/99/EF af
17. november 2003 om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om andring
af R&dets beslutning 90/424/E@F og om opheevelse af Rédets direktiv 92/117/EQF"
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2160/2003 af 17. november
2003 om bekaampelse af samonella og andre bestemte fadevarebarne zoonotiske
agenser'® samt vedrgrende overfgrbare sygdomme hos mennesker ved Europa-
Parlamentets og Radets besdutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 om
oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overferbare
sygdomme i Fadlesskabet'. Disse retsakter ber fortsat gadde efter vedtagelsen af
naavagende forordning. For at undga overlapninger mellem EU-forskrifter ber denne
forordning i overensstemmelse hermed kun gadde for zoonoser, i den udstragkning der
ikke allerede er fastsat saalige regler i ovennaevnte EU-retsakter.

Sygdomme, der opst&r i bestande af vildtlevende dyr, kan have en skadelig
indvirkning palandbrugs- og akvakultursektorerne samt pa folkesundheden, miljget og
biodiversiteten. Denne forordnings anvendelsesomrade ber derfor i sadanne tilfadde
omfatte vildtlevende dyr, bade som potentielle ofre for disse sygdomme og som
vektorer for dem.

Dyresygdomme overfares ikke kun via direkte kontakt mellem dyr eller mellem dyr og
mennesker. De spredes ogsa yderligere via vand- og luftsystemer og vektorer som
f.eks. insekter eller via saad, asg og embryoner, der anvendes til kunstig inseminering,
agydonation eller embryotransplantation. Sygdomsfremkaldende agens kan desuden
findes i fadevarer og andre animalske produkter sdsom laader, pelsvaak, fjer, horn og
ethvert andet materiale fra en dyrekrop. Sygdomsfremkal dende agens kan ogsa spredes
via en rakke andre objekter sdsom transportkaretgjer, udstyr, foder og ha og halm.
Effektive dyresundhedsregler ma derfor nadvendigvis dakke alle infektionsveje og
materialer, ad hvilke infektioner sker.

Dyresygdomme kan have skadelige virkninger for udbredelsen af dyrearter i naturen
og sdledes pavirke biodiversiteten. Mikroorganismer, der forarsager dyresygdomme,
kan derfor falde ind under definitionen af invasive ikke-hjemmehgrende arter i FN's
konvention om den biologiske mangfoldighed. Med de foranstaltninger, der fastsadtes
ved denne forordning, tages der ogsa hensyn til biodiversiteten, og forordningen ber
sdledes dakke dyrearter og sygdomsfremkaldende agens, herunder dem, der er
defineret som invasive dyrearter, som spiller en rolle i forbindelse med overfersel af,
eller rammes af, sygdomme omfattet af denne forordning.

Der er ved EU-lovgivning vedtaget inden denne forordning fastsat ssaskilte
dyresundhedsregler for henholdsvis landdyr og akvatiske dyr. Ved Radets direktiv
2006/88/EF af 24. oktober 2006 om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og
produkter deraf og om forebyggel se og bekaampelse af visse sygdomme hos vanddyr®
er der fastsat saalige regler for akvatiske dyr. | de fleste tilfadde er hovedprincipperne
for god forvaltning pa dyresundhedsomrédet imidlertid relevante for begge grupper af
dyrearter. | overensstemmelse hermed bar anvendel sesomradet for denne forordning
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omfatte bade landdyr og akvatiske dyr, og de pagad dende dyresundhedsregler bringes
i det forngdne omfang i overensstemmelse med hinanden. For visse aspekters
vedkommende, navnlig hvad angar registrering og godkendelse af virksomheder og
sporbarhed for og flytning af dyr inden for Unionen, f@lger denne forordning dog den
tilgang, der er valgt tidligere, og som har bestaet i - pa grundlag af forskellene mellem
deres respektive miljger - at fastlesgge forskellige regelssa for dyresundhed for
henholdsvis landdyr og akvatiske dyr og felgelig ogsa forskellige
sundhedsbeskyttel seskrav.

Der er ved EU-lovgivning vedtaget inden denne forordning, navnlig Rédets direktiv
92/65/EQF af 13. juli 1992 om dyresundhedsmaessige betingelser for samhandel med
og indfersel til Fadlesskabet af dyr samt sead, asg og embryoner, der for sa vidt angar
disse betingelser ikke er underlagt specifikke fadlesskabsbetingelser som omhandlet i
bilag A, del I, til direktiv 90/425/E@F*, ogsd fastsat grundlssggende
dyresundhedsregler for andre dyrearter, som ikke er reguleret ved andre EU-retsakter,
f.eks. krybdyr, padder, havpattedyr og andre arter, der ikke er vand- eller landdyr som
defineret i denne forordning. Disse arter udger normalt ikke en vaesentlig
sundhedsrisiko for mennesker eller andre dyr og er derfor kun omfattet af fa - eller slet
ingen - dyresundhedsregler. Med henblik pd at undga ungdvendige administrative
byrder og omkostninger ber denne forordning felge den tilgang, der er valgt tidligere,
og sdledes skabe en lovramme for mere detaljerede dyresundhedsregler om flytning af
sadanne dyr og produkter deraf, som vil skulle fastsadtes, i det omfang de relevante
risici ger det nedvendigt.

Hold af selskabsdyr, herunder vandlevende pryddyr i private husstande og ikke-
kommercielle prydakvarier, sdvel indendars som udenders, er generelt forbundet med
en lavere sundhedsrisiko end andre former for hold eller flytning af dyr i sterre
omfang, som er aimindelige inden for f.eks. landbrug. De ailmindelige krav vedragrende
registrering, fering af fortegnelser og flytning inden for Unionen ber derfor ikke gadde
for sddanne dyr, da det ville medfare ungdvendige administrative byrder og
omkostninger. Kravene vedrgrende registrering og fering af fortegnelser ber sdledes
ikke gadde for personer, der holder selskabsdyr. Der bar ogsa fastsadtes saalige regler
for ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr inden for Unionen.

Visse definerede grupper af dyr, som er omfattet af saarlige dyresundhedsregler i denne
forordning, ma nadvendigvis - pa grund af deres brede afgramsning - opfares som
arter i et bilag. Dette er tilfaddet for gruppen af hovbaerende pattedyr, der klassificeres
som hovdyr. Det vil muligvis blive ngdvendigt at aendre denne liste pa et senere
tidspunkt som falge af aandringer i taksonomi, den videnskabelige udvikling eller
videnskabeligt begrundede tekniske gjourferinger. Tilsvarende vil listen over arter af
selskabsdyr muligvis skulle aandres i overensstemmelse med udviklingen i samfundet
eller aandrede vaner med hensyn til hold af selskabsdyr, issa hvis der overfares
sygdomme med disse dyr. For at tage hgjde for sadanne forandringer bar befgjelsen til
at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar listerne over
selskabsdyr og hovdyr i bilag | og 11 til denne forordning.
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Ikke ale overferbare dyresygdomme kan eller bar forebygges og kontrolleres ved
hjadp af lovgivningsmasssige foranstaltninger; det gadder f.eks., hvis en sygdom har
spredt sig for meget, hvis der ikke er diagnosticeringsvaaktgjer til radighed, eller hvis
den private sektor selv kan tradfe foranstaltninger til at bekaampe sygdommen.
Lovgivningsmaessige foranstaltninger til forebyggelse og bekaampelse af overfarbare
dyresygdomme kan have store gkonomiske konsekvenser for de bergrte sektorer og
gribe forstyrrende ind i handelen. Det er derfor afgerende, at sddanne foranstaltninger
kun anvendes i det omfang, det er nedvendigt og rimeligt i forhold til malsagningerne,
f.eks. ndr en sygdom udger eller mistaankes for at udgare en vassentlig risiko for dyre-
eller folkesundheden.

Forebyggel ses- og bekaampel sesforanstaltninger bar endvidere vaare "skraaddersyet” til
de enkelte overfarbare dyresygdomme, sdledes at der tages hensyn til den pagad dende
sygdoms unikke epidemiologiske profil og dens konsekvenser. De forebyggelses- og
bekaampelsesregler, der gadder for hver enkelt sygdom, ber derfor veae
sygdomsspecifikke.

For overfarbare dyresygdomme er en sygdomstilstand normalt forbundet med kliniske
eller patologiske tegn pa infektionen. Med henblik pa anvendelsen af denne
forordning, som har til formal at bekaampe spredning af og udrydde visse overferbare
dyresygdomme, ber definitionen af sygdom imidlertid vaare bredere, sdledes at ogsa
andre bazrere af det sygdomsfremkaldende agens er omfattet.

Visse overfarbare dyresygdomme spredes ikke let til andre dyr eller til mennesker og
er derfor ikke arsag til skonomiske tab eller skader pa biodiversiteten i starre omfang.
De udger sdledes ikke en avorlig trussel mod dyrs eller menneskers sundhed i
Unionen og kan derfor, hvis det enskes, gerestil genstand for nationale regler.

For sa vidt angér overfarbare dyresygdomme, der ikke er omfattet af foranstaltninger
fastlagt pa EU-plan, men som er af en vis gkonomisk betydning for den private sektor
pa lokat plan, ber sidstnaevnte med bistand fra medlemsstaternes kompetente
myndigheder traffe foranstaltninger til at forebygge eller bekaampe sadanne
sygdomme, f.eks. i form af selvreguleringsforanstaltninger eller via udvikling af
kodekser for god praksis.

| modsadning til de overfarbare dyresygdomme, der er beskrevet i betragtning 26 og
27, kan meget let overfarbare dyresygdomme nemt spredes pa tveas af gramserne,
ligesom de, hvis der er tale om en zoonose, ogsa kan have konsekvenser for
folkesundheden og fedevaresikkerheden. Meget let overferbare dyresygdomme og
zoonoser ber derfor vaare omfattet af denne forordning.

Under tiltag nr. 5 i Kommissionens meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet med
titten "Handlingsplan for den voksende trussel fra antimikrobiel resistens'®
understreges denne forordnings forebyggende rolle og den deraf falgende forventede
nedbringelse af brugen af antibiotika til dyr. Mikroorganismer bliver i stadig hgjere
grad resistente over for antimikrobielle midler, som de tidligere var fglsomme over
for. Denne resistens vanskeligger behandlingen af infektionssygdomme hos
mennesker og dyr. Af samme grund bgr mikroorganismer, der har udviklet resistens
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over for antimikrobielle midler, behandles, som om de var overferbare sygdomme, og
dermed omfattes af denne forordnings anvendel sesomrade.

Nye farer, der knytter sig til bestemte sygdomme eller arter, vil kunne blive aktuelle,
issa som falge af andringer i miljget, klimaet, zooteknik og landbrugstraditioner, men
ogsa som falge af andrede samfundsmanstre. Den videnskabelige udvikling kan ogsa
give ny viden og @get bevidsthed om eksisterende sygdomme. Endvidere vil
sygdomme og arter, der er af stor betydning i dag, kunne blive traengt til side i
fremtiden. Anvendelsesomradet for denne forordning ber derfor veae bredt, ligesom
der med de regler, der fastsadtes, ber fokuseres pa sygdomme af saalig offentlig
betydning. OIE har, med stette fra Europa-Kommissionen, udviklet et system til
prioritering og kategorisering af sygdomme, idet OIE har fremlagt en undersegelse om
listeopfarelse og kategorisering af prioriterede dyresygdomme, herunder sygdomme,
der kan overferes til mennesker ("Listing and Categorisation of Priority Animal
Diseases, including those Transmissible to Humans'®®), og et redskab til
gennemfarel se heraf. Der bar med denne forordning indfares en sadan fremgangsméde
i EU-lovgivningen.

Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning
for sa vidt angdr overfarbare dyresygdomme pd EU-plan ber der fastleagges en
harmoniseret liste over overfarbare dyresygdomme ("listeopferte sygdomme").
Kommissionen bgr derfor tildeles gennemferelsesbefgielser for sd vidt angar
fastlaaggelse af en sadan liste.

Der vil i fremtiden kunne opstd nyfremkomne sygdomme, som potentielt kan veae
forbundet med alvorligerisici for folke- eller dyresundheden og have konsekvenser for
sundheden, gkonomien og miljget. Det vil kunne vege ngdvendigt, efter at have
vurderet sddanne sygdomme og efter, hvis det er relevant, at have gennemfart
midlertidige hasteforanstaltninger, hurtigt at gribe ind og tilfgje sygdommene palisten
over listeopfarte sygdomme. Befgjelsen til at vedtage retsakter efter hasteproceduren
ber delegeres til Kommissionen i sddanne beharigt begrundede tilfadde af risici for
folke- eller dyresundheden.

Listeopfarte sygdomme vil skulle handteres pa forskellig vis. Visse meget smitsomme
sygdomme, som ikke forekommer i Unionen i dag, nedvendigger strenge
foranstaltninger til gjeblikkelig udryddelse af dem, s& snart de konstateres. For andre
sygdomme, som maske alerede forekommer i dele af Unionen, er der behov for
obligatorisk eller frivillig udryddelse. Der bar for begge kategoriers vedkommende
indferes restriktioner for flytning af dyr og produkter, f.eks. et forbud mod flytning til
og fra angrebne omrader, eller blot undersggelse forud for afsendelse. | andre tilfadde
vil det maske vaae tilstrakkeligt at overvage sygdommens udbredelse, uden at der
tredfes yderligere foranstatninger. Dette ville issa vage tilfaddet for en
nyfremkommen sygdom, for hvilken der kun foreligger begraansede oplysninger.

Der bar fastsadtes kriterier, der sikrer, at alle relevante aspekter tagesi betragtning ved
fastlaeggelsen af, hvilke overferbare dyresygdomme der skal vage listeopferte
sygdomme i henhold til denne forordning, og for at bedlutte, hvilke af
sygdomsforebyggelsess og -bekeampelsesreglerne i denne forordning der skal

23

http://www.oi e.int/en/support-to-oi e-members/gl obal -studi es/categorisati on-of -animal -diseases/.

16

DA



DA

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

anvendes for de forskellige listeopferte sygdomme, med henblik pa at sikre
sammenhaang og konsekvens. For at sikre, at der tages hensyn til tekniske og
videnskabelige fremskridt og til udviklingen i de relevante internationale standarder,
bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméde for sa vidt
angar eventuelle aandringer af disse kriterier.

Denne forordnings regler om forebyggelse og bekaampelse af en bestemt overfarbar
dyresygdom bgr gadde for de dyrearter, der kan overfare den pagaddende sygdom,
enten fordi de er modtagelige for sygdommen, eller fordi de fungerer som vektor for
den. Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne
forordning er det ngdvendigt at fastlasgge en harmoniseret liste over arter, der er
omfattet af foranstaltningerne for de forskellige listeopferte sygdomme pa EU-plan
("listeopfarte arter"), og Kommissionen bar derfor tildeles gennemf arel sesbef gj el ser
for sdvidt angér fastlaaggel se af en sddan liste.

Hver enkelt listeopfert sygdom ber, pa grundiag af betydningen og omfanget af
virkningerne af den pagaddende listeopferte sygdom og dens fordeling, praevalens og
incidens i Unionen samt tilgaengeligheden af sygdomsforebyggelsess og
-bekaampel sesforanstaltninger for sygdommen, vaae omfattet af en saarskilt kategori af
specifikke sygdomsforebyggelsess og -bekaampelsesregler i henhold til denne
forordning, som anvendes sasmmenhaangende og konsekvent.

Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning
for sA vidt ang& sygdomsforebyggelsess og -bekaampelsesforanstaltninger for
listeopfarte sygdomme er det nadvendigt at fastleagge, hvordan de pagaddende regler i
denne forordning skal anvendes for listeopferte sygdomme pa EU-plan.
Kommissionen ber derfor tildeles gennemferelsesbefgjelser for sa vidt angar
fastlaeggel se af, hvilke listeopferte sygdomme der skal vaae omfattet af hvilke regler.

Operatarer, dyrefagpersoner og personer, der holder selskabsdyr, er - fordi de arbejder
med dyr - bedst placeret til at observere og sikre sundheden for de dyr og produkter, de
er ansvarlige for. De ber derfor have det primage ansvar for gennemfarelsen af
foranstaltninger til forebyggelse og bekaampelse af spredning af sygdomme blandt de
dyr og produkter, de er ansvarlige for.

Biosikring er et af de vigtigste forebyggelsesredskaber, der er til radighed for
operatarer og andre, der arbejder med dyr, til at forhindre indslagning, udvikling og
spredning af overferbare dyresygdomme til, fra og inden for en dyrebestand.
Betydningen af biosikring anerkendes ogsa i konsekvensanalysen vedragrende
vedtagelse af EU's dyresundhedslovgivning, og de potentielle virkninger vurderes
specifikt. For at sikre, at de biosikringsforanstaltninger, der anvendes af operaterer,
dyrefagpersoner og personer, der holder selskabsdyr, er tilstrakkeligt smidige, at de er
tilpasset til produktionstypen og til de dyrearter eller -kategorier, der er berert, og at de
tager hensyn til de lokale forhold og den tekniske udvikling, ber befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 |
traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade for sa vidt angar supplerende og
mere detaljerede biosikringskrav.

Biocidholdige produkter sdsom desinfektionsmidler til veterinaghygiejne eller
fedevare- og foderomréader, insekticider, afskraskningsmidler og rodenticider spiller en
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vigtig rolle i biosikringsstrategier bade pa bedriftsniveau og i forbindelse med
transport af dyr. Disse produkter ber derfor anses for at indga som en del af biosikring.

Viden om dyresundhed, bl.a. om sygdomssymptomer, konsekvenserne af sygdomme
og sygdomsforebyggelsesmidler, herunder biosikring, behandling og bekaampelse, er
en forudsagning for en effektiv forvaltning pa dyresundhedsomradet og er afgerende
ngdvendig for at sikre, at dyresygdomme opdages tidligt. Operaterer og andre
dyrefagpersoner ber derfor tilegne sig den relevante viden pa disse omréder. Denne
viden kan tilegnes pa forskellige méder, f.eks. gennem formel uddannelse, men ogsa
inden for rammerne af landbrugssektorens bedriftsradgivningsordning eller via
uformelle  uddannelsesinitiativer, som de nationale 0og  europsdske
landbrugsorganisationer og andre sammenslutninger kan vaare vaadifulde bidragydere
til. Disse alternative mader at opna en sadan viden pa bgr ogsa anerkendes ved denne
forordning.

Dyrlagger og fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed spiller en afgerende rolle
i ale aspekter af forvaltning pa dyresundhedsomrédet, og der ber fastsadtes
amindelige regler om deres roller og ansvarsomrader ved denne forordning.

Dyrlagger har en uddannelse og faglige kvalifikationer, der sikrer, at de har tilegnet sig
den viden, de faadigheder og de kompetencer, der er nadvendige for bl.a. at kunne
diagnosticere sygdomme og behandle dyr Derudover findes der i nogle medlemsstater
- af historiske arsager eller pa grund af mangel pa dyrlasger, der beskadtiger sig med
sygdomme hos akvatiske dyr - specialiserede fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs
sundhed ("aquatic animal health professionals’). Disse fagfolk er traditionelt ikke
dyrleeger, men de beskadtiger sig med veterineamedicin for akvatiske dyr. Denne
forordning ber derfor respektere de relevante medlemsstaters beslutning om at operere
med et system, hvor denne profession er anerkendt. | disse tilfadde ber fagfolk med
ekspertise i akvatiske dyrs sundhed have de samme ansvarsomrader og forpligtel ser
som dyrlasger for sa vidt angér deres saalige arbejdsomrade. Denne tilgang er i trad
med akvatiske dyrs sundhedskode fra OIE.

For at sikre, at dyrlagger og fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed, der
gennemfarer aktiviteter, som falder ind under denne forordnings anvendel sesomréde,
er velkvalificerede og modtager den relevante efteruddannelse, bar befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade for sa vidt angar disse personers
kvalifikationer og uddannelse.

Medlemsstaterne, og issar de respektive kompetente myndigheder med ansvar for
dyresundhed, er nogle af de vigtigste aktarer i forbindelse med forebyggelse og
bekaampelse af overferbare dyresygdomme. Den kompetente myndighed for
dyresundhed spiller, ved at udstede dyresundhedscertifikater, en vigtig rolle i
forbindelse med overvagning, udryddelss og bekaampelse af sygdomme,
beredskabsplanlaggning og foranstaltninger til at @ge opmaaksomheden om sygdomme
og i forhold til at gare flytning af dyr lettere og fremme den internationale handel. For
at kunne varetage deres opgaver i henhold til denne forordning er medlemsstaterne
afhangige af, at de har adgang til de nedvendige finansielle, infrastrukturelle og
personalemaessige ressourcer overalt pa deres omrade, herunder laboratoriekapacitet
og videnskabelig og anden relevant knowhow.
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Den kompetente myndighed vil pa grund af begramsede ressourcer ikke altid veae i
stand til at gennemfare alle de aktiviteter, som den betros ved denne forordning. Det er
af samme grund ngdvendigt at fastlagyge et retsgrundlag for delegering af de relevante
aktiviteter til dyrlesger. For at sikre, at de nedvendige betingelser for generel
anvendelse af sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger i hele Unionen
fastlaegges, ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europsaske Unions
funktionsmade for sa vidt angar delegering af de relevante aktiviteter til dyrlasger samt
passende efteruddannelse af disse.

En optimal forvaltning pa dyresundhedsomradet kan kun opnas i samarbejde med
personer, der holder dyr, operategrer, andre interesseparter og handelspartnere. Med
henblik pa at sikre tildutning fra disse akterer er det nedvendigt at tilrettelasgge
beslutningsprocedurerne og anvendelsen af foranstaltningerne i denne forordning pa
en klar og gennemsigtig made. Den kompetente myndighed ber derfor traffe passende
foranstaltninger til at holde offentligheden informeret, isaar nér der er rimelig grund til
at formode, at dyr eller produkter kan udgere en risiko for dyrs eller menneskers
sundhed, og nér et tilfadde er af offentlig interesse.

Med henblik pd at undgd uddip af sygdomsfremkaldende agens fra laboratorier,
ingtitutter og andre faciliteter, der handterer sygdomsfremkaldende agens, er det af
afgerende betydning, at de tredfer passende foranstaltninger vedregrende biosikring,
bioskkerhed og biologisk indeslutning. Der bgr derfor ved denne forordning
fastsedtes regler om sikkerhedsforanstaltninger, som skal overholdes i forbindelse med
handtering eller transport af sadanne sygdomsfremkaldende agens, vacciner og andre
biologiske produkter. Denne forpligtelse ber ogsa gadde for alle juridiske eller fysiske
personer, der er involveret i sdanne aktiviteter. For at sikre, at sikkerhedsstandarderne
overholdes i forbindelse med handtering af meget smitsomme biologiske agens,
vacciner og andre biologiske produkter, ber befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar sikkerhedsforanstaltninger i de
pagaddende laboratorier, ingtitutter og faciliteter og i forbindelse med flytning af
sygdomsfremkal dende agens.

Tidlig pavisning og en klar ansvarskaade med hensyn til anmeldelse af og rapportering
om sygdomme er en forudsagning for effektiv sygdomsbekaampelse. Med henblik pa
at sikre en effektiv og hurtig indsats bar enhver mistanke om eller bekradtelse af et
udbrud af visse listeopferte sygdomme gjeblikkelig anmeldes til den kompetente
myndighed. Disse anmeldelsesforpligtelser bar gadde for alle fysiske og juridiske
personer, sa det sikres, at ingen sygdomsudbrud forbliver ubemaakede.

Dyrlasgerne er nggleaktarer i forbindel se med efterforskning af sygdomme, ligesom de
er et vigtigt forbindelsesled mellem operatgrerne og den kompetente myndighed. De
bar derfor underrettes af operataren i tilfadde af abnorm dedelighed, andre avorlige
sygdomsproblemer eller markante fald i produktionen af ukendte arsager.

For at sikre en effektiv anmeldelsesprocedure og for at fa prasciseret forskellige
omstendigheder | forbindelse med abnorm dedelighed og andre alvorlige
sygdomstegn ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade for sa vidt angar kriterierne for, hvorndr omstamdighederne for

19

DA



DA

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

anmeldelse ger sig gaddende, samt regler om yderligere undersggelser, i det omfang
det er relevant.

For visse listeopfarte sygdommes vedkommende er det afgarende, at Kommissionen
og de evrige mediemsstater gjeblikkelig underrettes om sygdommen. Sadanne EU-
anmeldelser vil gere det muligt for nabomedlemsstater eller andre angrebne
medlemsstater at tredffe de forholdsregler, der matte vaae ngdvendige. For at sikre
ensartede betingelser for anvendelsen af sadanne EU-anmeldelser bar Kommissionen
tillagyges de relevante gennemfarel sesbef gj el ser.

For visse andre sygdommes vedkommende er gjeblikkelig anmeldelse og indsats ikke
negdvendig. | disse tilfadde er indsamling af oplysninger og rapportering om
forekomsten af de pagaddende sygdomme af afgerende betydning for at kunne holde
sygdomssituationen under kontrol og om ngdvendigt tradfe sygdomsforebyggel ses- og
-bekaampel sesforanstaltninger. Dette rapporteringskrav kan ogsa gadde for sygdomme,
der er anmeldelsespligtige i Unionen, men da i tilfadde, hvor der er behov for
yderligere oplysninger for at kunne gennemfare effektive sygdomsforebyggelses- og
-bekaampel sesforanstaltninger. For at sikre, at de oplysninger og data, der er
nadvendige for at forhindre spredning af eller bekaampe de enkelte sygdomme, er
korrekte og indsamles i rette tid, bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsméade for s& vidt angér de oplysninger, der skal indberettes.

Et af hovedformdlene med anmeldelse af og rapportering om sygdomme er at
tilvejebringe palidelige, gennemskuelige og tilgaangelige epidemiologiske data. Der
ber indfares et IT-informationssystem pa EU-plan til effektiv indsamling og
forvaltning af overvagningsdata vedrgrende listeopfarte sygdomme og, i det omfang
det er relevant, nyfremkomne sygdomme eller patogener, der er resistente over for
antimikrobielle midler. Dette system ber fremme optimal datatilgeengelighed, lette
udvekslingen af data og mindske den administrative byrde for medlemsstaternes
kompetente myndigheder, ved at anmeldelse af og rapportering om sygdomme inden
for Unionen og pa internationalt plan samles i én og samme proces (dvs. OIE's
WAHIS/WAHID-database). Der bar ogsa sikres overensstemmelse med udvekslingen
af oplysninger i henhold til direktiv 2003/99/EF?“.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af reglerne om anmeldelse af og
rapportering om sygdomme i EU-regi  bgr Kommissionen tildeles
gennemfgrel sesbefgjelser for sa vidt angar opstilling af en liste over de sygdomme, der
er omfattet af denne forordnings regler om EU-anmeldelser og -rapportering, samt
fastlagygelse af de nadvendige procedurer, formater, data og regler for udveksling af
oplysninger i forbindelse med anmeldelse af og rapportering om sygdomme.

Overvagning er et centralt element i sygdomsbekaampel sespolitikken. Den ber sikre, at
overferbare dyresygdomme opdages hurtigt og anmeldes effektivt, sdledes at sektoren
og den kompetente myndighed, i det omfang det er praktisk muligt, i god tid kan
tradfe sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger, og sygdomme kan
udryddes. Overvagningen ber tillige give information om de enkelte medlemsstaters

24

EUT L 325 af 12.12.2003, s. 31.

20

DA



DA

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

og Unionens dyresundhedsstatus, sdledes at sygdomsfrihed kan dokumenteres, og
samhandelen med tredjelande fremmes.

Operatarer farer lgbende tilsyn med deres dyr og er bedst placeret til at opdage
abnorm daedelighed eller andre avorlige sygdomssymptomer. Operatererne er derfor
grundstenen i enhver overvagning og af afgarende betydning for den overvégning, der
varetages af den kompetente myndighed.

Med henblik pa at sikre et ted samarbejde og udveksling af oplysninger mellem
operatarer og dyrlagger eller fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed og som
supplement til den overvagning, der varetages af operatererne, ber der, i
overensstemmelse med produktionstype og andre relevante faktorer, aflaayges
dyresundhedsbesgg pa virksomhederne. For at sikre, at overvagningsniveauet star i
forhold til de relevante risici pa forskellige typer virksomheder, bar befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade for sd vidt angar kriterierne for
og indholdet af sadanne dyresundhedsbesgg pa forskellige typer af virksomheder.

Det er af afgerende betydning, at den kompetente myndighed opererer med et system
til overvégning af de listeopfarte sygdomme, der skal overvages. Dette ber ogsa gadde
for nyfremkomne sygdomme, for hvilke de potentielle sundhedsrisici ber vurderes,
idet der indsamles epidemiologiske data til brug for denne vurdering. Med henblik pa
at sikre den bedst mulige udnyttelse af ressourcerne ber de relevante oplysninger
indsamles, deles og anvendes sa effektivt som muligt.

Overvagningsmetoderne, -hyppigheden og —intensiteten ber tilpasses til den enkelte
sygdom og tage hensyn til det specifikke formd med overvagningen,
dyresundhedsstatussen i den pagaddende region og eventuel anden overvagning, der
foretages af operatorer.

Det vil i visse tilfadde, afhaangigt af sygdommens epidemiol ogiske profil og relevante
risikofaktorer, kunne vaae nadvendigt at indfere et struktureret overvagningsprogram.
| sddanne tilfedde ber medlemsstaterne udvikle epidemiologisk baserede
overvagningsprogrammer. Befgjelsen til at vedtage retsakter ber delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade for s vidt angar tilrettelsaggel sen af overvagningen, kriterierne
for officiel bekraftelse af udbrud og definitionerne af tilfadde af de pagaddende
sygdomme samt krav til overvagningsprogrammerne for sa vidt angar indholdet af
dem, oplysninger, der skal inkluderes, og anvendel sestidsrum.

Med henblik pa at fremme koordineringen mellem medlemsstaterne og sikre, at
overvagningsprogrammerne er i overensstemmelse med Unionens mal, ber de
forelaggges for Kommissionen og de gvrige medlemsstater til orientering.
Medlemsstaten, der gennemfarer overvagningsprogrammet, bar desuden regel maessigt
rapportere til Kommissionen om resultaterne af overvagningsprogrammet. For at sikre
ensartede betingelser for gennemferelsen af  overvagningsprogrammer  ber
K ommissionen tildeles gennemfarel seshefgjel ser for sa vidt angar opstilling af en liste
over sygdomme, der skal vaae omfattet af overvagningsprogrammer, og fastlasggelse
af harmoniserede procedurer, formater, data og regler for udveksling af oplysninger.
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Medlemsstater, der ikke er frie eller ikke vides at vagre frie for listeopferte sygdomme,
som er omfattet af bestemmelser om udryddel sesforanstaltninger i denne forordning,
bar skulle udarbejde obligatoriske udryddelsesprogrammer til udryddelse af de
pagaddende sygdomme, hvis udryddelse er obligatorisk i Unionen, eller have
mulighed for at udarbejde frivillige udryddelsesprogrammer til udryddelse af de
pagad dende sygdomme, hvis udryddelse anskes, men ikke er obligatorisk, i Unionen.
Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for generel anvendelse i hele Unionen er
det nedvendigt at fastsadte harmoniserede krav vedrgrende sddanne obligatoriske eller
frivillige udryddelsesprogrammer. For at sikre en effektiv udryddelse af sygdomme
bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméde for sa vidt
angar malene for sygdomsbekaampel sesstrategier,
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger under de obligatoriske eller  frivillige
udryddel sesprogrammer og krav til disse programmer.

For at sikre ensartede betingel ser for gennemfarelsen af programmer for udryddel se af
sygdomme bgr Kommissionen tildeles gennemfarelsesbefgjelser for sd vidt angdr
fastlagggelse af procedurerne  for forelagggelse af sadanne  programmer,
resultatindikatorer og rapportering.

Medlemsstaterne bar desuden have mulighed for at erkleae hele deres omréde eller
zoner eler segmenter deri frit/frie for en eller flere listeopferte sygdomme, der er
omfattet af regler om obligatoriske eller frivillige udryddelsesprogrammer, for at
beskytte sig mod indsladoning af sddanne listeopfarte sygdomme fra andre dele af
Unionen eller fra tredjelande eller territorier. Der ber til det formd indfares en Klar,
harmoniseret procedure, herunder de ngdvendige kriterier for status som sygdomsfri.
For at sikre ensartede betingelser for anerkendelse af status som sygdomsfri i Unionen
ma en sadan status som sygdomsfri ngdvendigvis skulle godkendes officielt, og
Kommissionen ber derfor tildeles gennemferelsesbefgielser for sd vidt angar
godkendelse af denne status.

OIE har indfert konceptet med afgraansning af segmenter inden for rammerne af de
zoosanitaare kodekser vedragrende landdyr og akvatiske dyr (OlE-kodekserne). | EU-
lovgivning vedtaget inden denne forordning anerkendes dette koncept kun for visse
bestemte, i specifik EU-lovgivning angivne, dyrearter og —sygdomme, nemlig for
aviag influenza og sygdomme hos akvatiske dyr. Der bgr med denne forordning dbnes
mulighed for at anvende segmentsystemet for andre dyrearter og sygdomme. For at fa
fastlagt de naamere betingelser for anerkendelse af, regler om godkendelse af og krav
til segmenter bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade.

Medlemsstaterne ber offentliggare deres sygdomsfrie omréde eller sygdomsfrie zoner
og segmenter deri, sdledes at handelspartnere holdes orienteret, og samhandelen
fremmes.

Med henblik pa at fa fastsat neamere betingelser for anerkendelse af status som
sygdomsfri bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade for sd vidt angar kriterierne for opndelse af denne status, den
dokumentation, der er pakreevet til godtgerelse af sygdomsfrined, salige
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sygdomsforebyggelses- og -bekaampelsesforanstaltninger, restriktioner, oplysninger,
der skal fremlaggges, undtagelser og betingelser for opretholdelse, suspension,
ophaevelse eller generhvervelse af status som sygdomsfri.

For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af procedurer for opnaelse af status
som sygdomsfri bar Kommissionen tildeles gennemf arel sesbefgjel ser for sa vidt angar
opstilling af en liste over listeopfarte sygdomme, der kan geres til genstand for
afgraansning af segmenter, og fastlasggelse af neamere regler om de formater, der skal
anvendes ved indgivelse af ansagninger og udveksling af oplysninger.

Tilstedevaaelsen af en fuldstendigt ikke-immun bestand af dyr, der er modtagelig for
visse listeopferte sygdomme, nedvendigger konstant opmagksomhed om
sygdommene og et permanent sygdomsberedskab. Beredskabsplaner har tidligere vist
sig at vage af afgerende betydning for en vellykket beksampelse af krisesituationer i
relation til sygdomme. For at sikre dette effektive redskab til bekaampelse af
krisesituationer i relation til sygdomme bear befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres
til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade for s vidt angdr mere detaljerede krav og betingelser for
beredskabsplaner.

Tidligere dyresundhedskriser har vist fordelene ved at operere med specifikke,
detaljerede og hurtige forvaltningsprocedurer til handtering af krisesituationer i
relation til sygdomme. De pagaddende organisatoriske procedurer ber sikre en hurtig
og effektiv indsats og en bedre koordinering af indsatsen fra alle de involverede parter,
navnlig de kompetente myndigheder og interesseparterne.

Med henblik pa at sikre, at beredskabsplanerne er anvendelige i praksis i rigtige
krisesituationer, er det afgerende nadvendigt at afpreve systemerne og sikre, at de
fungerer. Til dette formd ber medlemsstaternes kompetente myndigheder, i det
omfang det er praktisk muligt og relevant, gennemfere simuleringsgvelser i
samarbejde med de kompetente myndigheder i nabomedlemsstater og tilgraansende
tredjelande og territorier.

For at skre ensartede betingelser for gennemferelsen af beredskabsplaner og
simuleringsevelser bgr Kommissionen tildeles gennemferelsesbefgjelser for sa vidt
angar fastsadtelse af regler for gennemfarelsen af disse planer og gvelser i praksis.

Veterinaalasgemidler sdsom vacciner, hyperimmun-sera og antimikrobielle midler
spiller en vigtig rolle i forbindelse med forebyggelse og bekaampelse af overfarbare
dyresygdomme. |  konsekvensanalysen vedrgrende vedtagelse a EU's
dyresundhedslovgivning fremhaeves issar betydningen af vacciner som et redskab til
forebyggel se, bekaampel se og udryddel se af dyresygdomme.

For visse overfgrbare dyresygdommes vedkommende er det imidlertid nedvendigt, at
bekaampel sesstrategierne omfatter forbud mod eller restriktioner for anvendelse af
visse veterinaglaggemidler, idet brug af disse ville mindske effektiviteten af
strategierne. F.eks. kan hyperimmun-sera eller antimikrobielle midler slgre de kliniske
sygdomstegn, umuliggere pavisning af et sygdomsfremkaldende agens eller
vanskeliggere hurtig differentialdiagnosticering og derved bringe en korrekt pavisning
af sygdommenii fare.

23

DA



DA

(76)

(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

Disse bekaampelsesstrategier kan dog variere betydeligt, alt efter hvilken listeopfart
sygdom der er tale om. Der bar derfor ved denne forordning fastsadtes regler for brug
af veterinaarlasgemidler til forebyggelse og bekaampelse af listeopfarte sygdomme
samt harmoniserede kriterier, som skal tages i betragtning, nar der tages stilling til,
hvorvidt og hvordan vacciner, hyperimmun-sera og antimikrobielle midler skal
anvendes. For at sikre en smidig tilgang og for at tage hgjde for de forskellige
listeopfarte sygdommes individuelle karakteristika og adgangen til effektive
behandlinger ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europsaske Unions
funktionsmade for sa vidt angar restriktioner for, forbud mod eller pligt til anvendelse
af bestemte veterinaglaggemidler som led i bekaampelse af visse listeopferte
sygdomme. | hastetilfedde ber det, med henblik pd at handtere nye risici med
potentielle adelagggende konsekvenser for dyre- eller folkesundheden, gkonomien,
samfundet eller miljoet, vaae muligt at vedtage de relevante foranstaltninger efter
hasteproceduren.

Pa grundlag af konklusionerne i ekspertudtalelsen om vaccine- og/eller
diagnostikbanker for alvorlige dyresygdomme® ber Unionen og medlemsstaterne
desuden kunne oprette beredskabslagre af antigener, vacciner og diagnostiske
reagenser for listeopferte sygdomme, der udger en alvorlig trussel mod dyrs eller
menneskers sundhed. Oprettelse af en EU-antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-
bank ville fremme Unionens dyresundhedsmaessige malsagninger ved at muliggere en
hurtig og effektiv indsats, ndr der er behov for dens ressourcer, ligesom der sikres en
effektiv udnyttelse af begramsede ressourcer.

For at sikre en sadan hurtig og effektiv indsats ber befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar oprettelse og forvaltning af
sadanne banker samt sikkerhedsstandarder og krav vedrgrende driften af dem. Denne
forordning ber dog ikke indeholde regler om finansieringen af de relevante
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstaltninger som f.eks. vaccination.

Der ber fastsadtes kriterier for prioriteret adgang til ressourcerne i EU-antigen-,
vaccine- og diagnostisk reagens-bankerne med henblik pa at sikre en effektiv fordeling
af disse ressourcer i krisesituationer.

Af hensyn til sikkerheden i forhold til bioterrorisme og agroterrorisme ber visse
detaljer om EU-antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-bankerne behandles som
klassificerede oplysninger og forbydes offentliggjort.

For at sikre ensartede betingelser for forvaltningen af EU-antigen-, vaccine- og
diagnostisk reagens-bankerne bar Kommissionen tildeles gennemf grel sesbef gjel ser for
sa vidt angar fastsadtelse af neamere regler for, hvilke biologiske produkter der skal
indga i disse banker, og hvilke sygdomme de skal dakke, naamere regler om
forsyning, maengder, opbevaring og udlevering, proceduremaessige og tekniske krav til
vacciner, antigener og diagnostiske reagenser samt hyppigheden og indholdet af
informationsmeddel el ser til Kommissionen.
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| tilfadde af et udbrud af en listeopfart sygdom, der anses for at udgere en hgj risiko
for dyre- eller folkesundheden i Unionen, er det ngdvendigt at tradfe gjeblikkelige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger til udryddelse af den pagaddende listeopfarte
sygdom for at beskytte dyre- og folkesundheden og de relevante sektorer.

Operatarer, dyrefagpersoner og personer, der holder selskabsdyr, ber veme
hovedansvarlige for a bekaampe og forhindre spredning a overferbare
dyresygdomme. De bar gjeblikkelig tradfe foranstaltninger i tilfadde af mistanke om
eller bekradtelse af meget smitsomme sygdomme.

Den kompetente myndighed ber vaare ansvarlig for at ivearksadte de ferste afdaskkende
undersggelser til bekradtelse eller udelukkelse af et udbrud af en meget smitsom
listeopfart sygdom, der anses for at udgere en hgj risiko for dyre- eller folkesundheden
i Unionen.

Den kompetente myndighed bar indfere forelgbige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger med henblik pa at forhindre spredning af den
listeopferte sygdom og ivaaksadte en epidemiologisk undersggel se.

Sa snart en listeopfert sygdom er blevet bekradtet, bgr den kompetente myndighed
tradfe de nedvendige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, herunder om ngdvendigt
oprettelse af spaarezoner, for at udrydde og forhindre yderligere spredning af den
pagad dende sygdom.

Forekomst af en listeopfart sygdom hos vildtlevende dyr kan indebaare en risiko for
folkesundheden og for opdradtede dyrs sundhed. Der bgr derfor fastsadtes saalige
regler om gennemfarelse af sygdomsbekaampel ses- og udryddel sesforanstaltninger hos
vildtlevende dyr, nar det er nedvendigt.

Hvis der er tale om listeopferte sygdomme, der ikke er meget smitsomme, og som det
er obligatorisk at udrydde, bar sygdomsbekaampelsesforanstaltningerne gennemfares
for at forhindre, at de pagaddende listeopferte sygdomme spredes, isax til ikke-
angrebne omrdder. De pagaddende foranstaltninger vil dog kunne veae mere
begramsede end eller pa anden made adskille sig fra de foranstaltninger, der skal
tradffes mod de farligste listeopferte sygdomme. Ved denne forordning bar der derfor
fastsedtes saglige regler for disse sygdomme. Medlemsstater, der har indfert et
frivilligt udryddel sesprogram, ber 0gsa gennemfgare sadanne
sygdomsbekaampel sesforanstal tninger. Sygdomsbekaampel sesforanstaltningernes
omfang og intensitet bar dog sta i rimeligt forhold til malene og tage hensyn til den
pagaddende listeopfarte sygdoms karakteristika, fordeling og betydning for den
pagad dende medlemsstat og Unionen som hel hed.

For at sikre, at operatarer, personer, der holder selskabsdyr, og de kompetente
myndigheder anvender de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der fastleagges ved
denne forordning, pa effektiv vis, og under hensyntagen til de salige karakteristika
ved sygdomsbekaampelsesforanstaltningerne for de enkelte listeopfaerte sygdomme
samt de relevante risikofaktorer bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade for sa vidt angar de naamere
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i tilfadde af mistanke om eller bekradtelse af en

listeopfart sygdom pa virksomheder og andre steder samt i spaarezoner.
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Med henblik pa a gere det muligt for Kommissionen at tradffe soalige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger pd midlertidig basis i tilfadde, hvor de ved
denne forordning fastlagte sygdomsbekaampelseskontrolforanstaltninger ikke er
tilstraekkelige eller egnede til at handtere den pagaddende risiko, ber Kommissionen
tildeles gennemferelsesbefgjelser for sa vidt angar fastlagggelse af saalige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der finder anvendelse i et begramnset tidsrum.

Det er negdvendigt at registrere visse transporterer og virksomheder, der holder
landdyr, handterer reproduktionsmateriale eller transporterer sddanne dyr/sadant
materiale, for at de kompetente myndigheder kan foretage en passende overvagning og
forebygge, bekaampe og udrydde overferbare dyresygdomme.

Hvis en bestemt type virksomhed, der holder landdyr eller handterer eller opbevarer
reproduktionsmateriale, udger en saalig dyresundhedsmaessig risiko, bar den skulle
godkendes af den kompetente myndighed.

Med henblik pa at undga unadvendige administrative byrder og omkostninger, navnlig
for sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), bar mediemsstaterne sikres den
fornadne fleksibilitet til at tilpasse deres ordninger for registrering og godkendel se til
de lokale og regionale forhold og produktionsmenstre.

For at mindske de administrative byrder ber registrering og godkendelse sa vidt muligt
integreres i et registrerings- eller godkendel sessystem, som medlemsstaterne allerede
har indfert i andet gjemed.

Operatgrerne har farstehandskendskab til de dyr, de er ansvarlige for. De bar derfor
fare gourfarte fortegnelser over oplysninger, der er relevante for en vurdering af
dyresundhedsstatussen, for sporbarheden og for en epidemiologisk undersggelse i
tilfadde af forekomst af en listeopfert sygdom. Disse fortegnelser ber vage
lettilgaangelige for den kompetente myndighed.

Med henblik pd at sikre, at der er offentlig adgang til gjourferte oplysninger om de
registrerede virksomheder og transporterer og godkendte virksomheder, ber den
kompetente myndighed oprette og fere et register over sadanne virksomheder og
transportarer. Befgjelsen til at vedtage retsakter ber delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade for sa vidt ang&r de oplysninger, der skal indgd i registret over
virksomheder og transporterer, samt kravene vedragrende faring af fortegnelser med
hensyn til de oplysninger, der skal registreresi fortegnelserne, undtagel ser fra kravene
vedrgrende fering af fortegnelser og specifikke supplerende krav vedrgrende
reproduktionsmateriale.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af kravene i denne forordning
vedrgrende registrering og godkendelse af virksomheder samt faring af fortegnelser og
registre bgr Kommissionen tildeles gennemferelsesbefgielser for sa vidt angar
fastsadtelse af regler vedrgrende oplysningsforpligtelser, undtagelser og andre regler
samt formater og praktiske specifikationer for registrene og fortegnel serne.

Muligheden for effektiv sporing er et centralt element i sygdomsbekaampel sespolitik.
Der bar opereres med identifikations- og registreringskrav, der er specifikke for de
forskellige arter af opdragtede landdyr og reproduktionsmateriale, med henblik pa at
fremme en effektiv anvendelse af denne forordnings regler om forebyggelse og
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bekaampelse af sygdomme. Derudover er det vigtigt at fastsadte regler, der giver
mulighed for at indfere en ordning for identifikation og registrering af arter, der i dag
ikke er omfattet af sddanne ordninger, eller nar aandrede omstaandigheder og risici
tilsiger det.

For at sikre et velfungerende identifikations- og registreringssystem og for at sikre
sporbarheden ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europsaske Unions
funktionsmade for s vidt forpligtelserne vedrgrende databaser, udpegelse af den
kompetente myndighed, detajerede identifikationss og registreringskrav for
forskellige dyrearter og dokumenter.

Det bar sikres, at de administrative byrder og omkostninger begramses og systemet er
smidigt i situationer, hvor sporbarhedskravene kan opfyldes pa andre mader end med
de metoder, der fastlaggges ved denne forordning. Befgjelsen til at vedtage retsakter
ber derfor delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten
om Den Europaaske Unions funktionsméde for s vidt angdr undtagelser fra
identifikations- og registreringskravene.

For at skre ensartede betingelser for gennemferelsen af identifikations- og
registreringssystemet og sporbarhed bar Kommissionen tildeles
gennemferelsesbefgielser for sa vidt angdr fastsadtelse af regler vedrgrende de
tekniske specifikationer for databaser, identifikationsmidler, dokumenter og formater,
tidsfrister og kriterier for undtagel ser fra sddanne systemer.

Et vigtigt redskab til at forebygge indslasoning og spredning af en overferbar
dyresygdom er at fastsadte restriktioner for flytning af dyr og produkter, der kan
overfare den pagad dende sygdom. Begramsning af flytninger af dyr og produkter kan
imidlertid have alvorlige gkonomiske konsekvenser og gribe forstyrrende ind i det
indre markeds funktion. De pagaddende restriktioner ber derfor kun anvendes, i det
omfang det er ngdvendigt og rimeligt i forhold til de relevanterisici. Dennetilgang er i
trad med princippernei SPS-aftalen og Ol E's international e standarder.

De amindelige krav i denne forordning, herunder forbuddet mod flytning af dyr fraen
virksomhed med en abnorm dedelighed eller andre sygdomssymptomer med ukendte
arsager eller kravene vedrarende sygdomsforebyggelse i forbindelse med transport,
bar gadde for alle flytninger af dyr.

Med de nuvagrende juridiske rammer i EU-lovgivningen for flytning af landdyr gadder
de fastsatte harmoniserede regler hovedsagelig flytning af landdyr og produkter
mellem medlemsstaterne, mens det overlades til medlemsstaterne at fastssdte de
ngdvendige krav vedrgrende flytning inden for deres respektive omrader.
Konsekvensanalysen vedrgrende EU's dyresundhedslovgivning omfattede en
tilbundsgadende sammenligning af den nuvagrende situation med en lgsningsmodel,
ifelge hvilken reglerne for flytning inden for de enkelte medlemsstater ogsa ville blive
harmoniseret pa EU-plan. Det er blevet konkluderet, at den nuvaaende tilgang ber
fastholdes, da en fuldstaandig harmonisering af alle flytninger ville vaae meget
kompleks, og fordi fordelene i form af lettelse af flytninger medlemsstaterne imellem
ikke opvejer den negative indvirkning pa mulighederne for at bekaampe sygdomme,
som et sadant tiltag ville kunne have.
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Der gadder en rakke grundlagggende dyresundhedsmaessige krav for dyr, der flyttes
mellem medlemsstaterne. Farst og fremmest ma dyr ikke flyttes fra virksomheder med
en abnorm dadelighed eller sygdomstegn med ukendte arsager. Dadelighed - selv
abnorm dedelighed - der kan sadtes i forbindelse med videnskabelige procedurer, som
er tilladt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22.
september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal®, og
ikke kan tilskrives infektion med listeopferte sygdomme, ber dog ikke vaae grund til
at forhindre flytning af dyr i videnskabeligt gjemed.

Denne forordning ber imidlertid sikre den fornadne fleksibilitet til at lette flytning af
arter og kategorier af landdyr, der udger en lav risiko for spredning af listeopferte
sygdomme mellem medlemsstaterne. Der ber desuden vaae yderligere muligheder for
undtagelser i tilfadde, hvor medlemsstater eller operatgrer alerede har indfert
effektive alternative risikobegraansende foranstaltninger og f.eks. opererer med hgje
biosikringsniveauer og effektive overvagningssystemer.

Hovdyr og fjerkraeer grupper af dyrearter af stor gkonomisk betydning og er omfattet
af saalige krav vedrarende flytning i henhold til EU-lovgivning vedtaget inden denne
forordning, nemlig Radets direktiv 64/432/EQF a 26. juni 1964 om
veterinaapolitimaessige problemer ved handel inden for Fadlesskabet med kvagy og
svin®’, R&dets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmaessige
betingelser for samhandelen med f& og geder inden for Fadlesskabet?®, Rédets
direktiv 2009/156/EF af 30. november 2009 om dyresundhedsmaessige betingel ser for
enhovede dyrs bevamgelser og indfarsel af enhovede dyr fra tredjelande™, Rédets
direktiv 2009/158/EF af 30. november 2009 om dyresundhedsmaessige betingel ser for
samhandelen inden for Fedlesskabet med fjerkrae og rugesay samt for indfersel heraf
fra tredjielande® og til dels R&dets direktiv 92/65/E@F af 13. juli 1992 om
dyresundhedsmaessige betingelser for samhandel med og indfersel til Fadlesskabet af
dyr samt seed, asy og embryoner, der for sa vidt angar disse betingelser ikke er
underlagt specifikke fadlesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del I, til direktiv
90/425/E@F*. Hovedreglerne for flytning af neevnte arter ber fastsates ved denne
forordning. De mere detaljerede krav, som i vid udstrakning vil afhaange af de
sygdomme, der kan overfares via forskellige arter eller kategorier af dyr, ber
fastsedtes ved efterfalgende kommissionsretsakter under hensyntagen til de enkelte
sygdommes, dyrearters og dyrekategoriers saalige karakteristika.

Eftersom sammenbringning af hovdyr og fjerkree er forbundet med en ssaligt hgj
sundhedsrisiko, ber der ved denne forordning fastsadtes saalige regler med henblik pa
at beskytte sundheden for de dyr, der bringes sammen, og forhindre spredning af
overfarbare dyresygdomme.

Det er, afhaangigt af de listeopfarte sygdomme og arter, der er tale om, ngdvendigt at
fastsadte saglige dyresundhedsmaessige krav for visse andre dyrearter end opdradtede
hovdyr og fjerkree Disse arter har ogsa vaaret omfattet af regler i den lovramme, der
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har fundet anvendelse inden denne forordning, navnlig direktiv 92/65/E@QF. Dette
direktiv indeholder saalige regler om flytning af diverse dyrearter, herunder bier,
humlebier, primater, hunde og katte m.v., og der ber derfor ved denne forordning
fastlaagges et retsgrundlag for vedtagelse af delegerede retsakter og
gennemfgrel sesretsakter med saalige regler om flytning af de pagaddende dyrearter.

| solerede virksomheder, som normalt anvendes til hold af laboratoriedyr eller dyr til
zoologiske haver, er normalt kendetegnet ved et hgjt biosikringsniveau og en god og
velkontrolleret sundhedsstatus samt enten faare flytninger eller udelukkende flytninger
inden for de pagaddende virksomheders lukkede system. Statussen som isoleret
virksomhed, som operatarer kan ansage om pa frivillig basis, blev introduceret ved
direktiv 92/65/EQF, som indeholder godkendelsesregler og -krav samt krav
vedragrende flytning for godkendte organer, institutter og centre. Systemet ger det
muligt for de pagaddende virksomheder at udveksle dyr indbyrdes med feare krav
vedrarende flytning, samtidig med at der kan gives sundhedsmaessige garantier inden
for de isolerede virksomheders lukkede system. Systemet har derfor faet bred
tillutning fra operatarerne og er blevet anvendt pa frivillig basis. Konceptet med
isolerede virksomheder bar falgelig opretholdes med denne forordning, ligesom den
ber indeholde regler for flytning mellem disse virksomheder.

Det kan vage ngdvendigt at flytte dyr, der ikke overholder de amindelige
dyresundhedsmaessige krav i denne forordning, og som udger en hgere
dyresundhedsmaessig risiko, i videnskabeligt gjemed, f.eks. til forsknings- eller
diagnosticeringsformal, navnlig forma godkendt i henhold til direktiv 2010/63/EU.
Sadanne flytninger ber ikke forbydes eller begraanses ungdigt ved denne forordning,
da dette ville kunne haamme dlers tilladte forskningsaktiviteter og sinke den
videnskabelige udvikling. Ikke desto mindre er det af afgerende betydning, at der ved
denne forordning fastsadtes regler, der kan sikre, at flytning af disse dyr foregar pa
sikker vis.

Manstrene for flytning af cirkusdyr, dyr i zoologiske haver, dyr, der skal udstilles, og
visse andre dyr afviger ofte fra flytningsmenstrene for andre opdradtede arter.
Tilpasning af EU-reglerne om flytning til sadanne dyr bar ske pa grundlag af saalige
overveelser, hvor der tages hensyn til de relevante saalige risici og alternative
risikobegramsende foranstaltninger.

For at sikre, at mdlene i denne forordnings betragtning 102-112 nas, bar befgjelsen til
at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europadske Unions funktionsmdde for sa vidt angar
sygdomsforebyggende foranstaltninger i forbindelse med transport, ssalige regler for
flytning af visse dyrearter og saglige situationer, sdsom sammenbringning af dyr eller
afvisning af sendinger, samt saglige krav eller undtagelser for andre typer af
flytninger, f.eks. flytning i videnskabeligt gjemed.

For at gere det muligt at anvende saalige regler for flytning i tilfadde, hvor
flytningsreglerne ikke er tilstraskkelige eller egnede til at begramse spredningen af en
bestemt sygdom, ber Kommissionen tildeles gennemfarelsesbefgjelser for s vidt
angar fastsadtelse af saalige flytningsregler, der finder anvendelse i et begramset
tidsrum.
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Opdredtede landdyr, der flyttes mellem medlemsstater, ber opfylde kravene til
sadanne flytninger. Arter, der udger en sundhedsrisiko og er af starre gkonomisk
betydning, ber ledsages af et dyresundhedscertifikat udstedt af den kompetente
myndighed.

| det omfang det er teknisk, praktisk og gkonomisk muligt, bar der drages nytte af den
teknologiske udvikling til at mindske de administrative byrder for operatarerne og den
kompetente myndighed i forbindelse med certificering og anmeldelse ved at lade
papirdokumentation  erstatte af informationsteknologi og ved at lette
anmel del sesprocedurerne og sa vidt muligt anvende dem til flere forskellige formal.

| tilfadde, hvor et dyresundhedscertifikat udstedt af den kompetente myndighed ikke er
pakraevet, bar en operater, der flytter dyr til en anden medlemsstat, udfaadige en
personlig erklaaing, som bekradter, at dyrene opfylder kravene vedragrende flytning i
denne forordning.

For at sikre, at malene i denne forordnings betragtning 115, 116 og 117 nas, bar
befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmel se med
artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar
regler om indholdet af, oplysningsforpligtelser i relation til og undtagelser fra kravene
vedragrende dyresundhedscertificering, sxalige certificeringsregler 0g
embedsdyrlaaggens pligt til at foretage beherig kontrol forud for underskrivelsen af
dyresundhedscertifikatet.

Anmeldelse af flytninger af dyr og reproduktionsmateriale mellem medlemsstater og i
visse tilfadde inden for medlemsstaters nationale omrade er af afgarende betydning for
at sikre sporbarhed for de(t) pagaddende dyr og reproduktionsmateriale, nar sddanne
flytninger kan vage forbundet med en risko for spredning af overferbare
dyresygdomme. Sadanne flytninger ber derfor anmeldes og registreres. IMSOC-
systemet, som er omhandlet i artikel 130, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. [...]/[...] om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med
henblik pa anvendelsen af fedevare- og foderstoflovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelfaad, plantesundhed, planteformeringsmateride og
plantebeskyttelsesmidler og om aendring af forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr.
1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 1/2005, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 834/2007,
(EF) nr. 1099/2009, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012 og
(EU) nr. [....]/2013 samt direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF,
2008/120/EF og 2009/128/EF  (forordningen om  offentlig  kontrol)*
[Publikationskontoret], bar anvendes til dette formal.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordnings regler om
dyresundhedscertificering og anmeldelse af flytninger bar Kommissionen tildeles
gennemfarelsesbefgjelser for sd vidt angdr fastssatelse af regler vedrgrende
standarddyresundhedscertifikater, personlige erklaginger, formater og tidsfrister for
anmeldelse af flytninger for bade landdyr og akvatiske dyr, reproduktionsmateriale og,
i det omfang det ogsa er relevant, animalske produkter.

Den dyresundhedsmaessige risiko, som flytning af selskabsdyr er forbundet med pa
grund af de saalige omstendigheder, der gar sig gaddende i forbindelse hermed,
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afviger betydeligt fra riskoen for andre opdradtede dyr. Der ber derfor ved denne
forordning fastsadtes saalige regler for sddanne flytninger. For at sikre, at selskabsdyr
ikke udger en vassentlig risiko for spredning af overfegrbare dyresygdomme, ber
befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmel se med
artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar
naamere regler om flytning af sddanne dyr. For at sikre ensartede betingelser for
gennemferelsen af denne forordnings dyresundhedsmaessige krav vedrarende flytning
af selskabsdyr bgr Kommissionen tildeles gennemfarel sesbefgjelser for sa vidt angar
fastsedtelse af regler om sygdomsforebyggelses- og —bekaampel sesforanstaltninger,
der skal traffes i forbindelse med sdanne flytninger.

Vildtlevende dyr kan af forskellige arsager udgere en dyre- og folkesundhedsmaessig
risiko, f.eks. hvis de flyttes ind pa en virksomhed eller fra é miljatil et andet. Det kan
vage nagdvendigt at tradfe passende forebyggende foranstaltninger i forbindelse med
flytning af de pagaddende dyr for at undga spredning af overfagrbare dyresygdomme.
For at sikre, at vildtlevende dyr ikke udger en vaesentlig risiko for spredning af
overferbare dyresygdomme, ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade for sa vidt angar supplerende krav vedrerende flytning af
vildtlevende landdyr.

Reproduktionsmateriale kan udgere en tilsvarende risiko for spredning af overferbare
dyresygdomme til levende dyr. Dertil kommer, at der til produktionen af sadant
materiale knytter sig saarlige aspekter, som vedrarer hgje sundhedskrav til avisdyr, og
som ngdvendigger strengere eller saalige dyresundhedsmaessige krav vedrgrende
donordyrene. For at sikre, at flytninger af reproduktionsmateriale foregér i fuld
sikkerhed og opfylder de hgje sundhedsstandarder, der kan forventes, samt for at tage
hensyn til visse saglige anvendelsesformd bgr befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europad ske Unions funktionsméade for sa vidt angar mere deltaljerede krav vedrarende
flytning af reproduktionsmateriale af visse dyrearter, saalige krav, f.eks. vedrgrende
flytning af sddant materiale i videnskabeligt gjemed, og undtagelser fra forpligtelserne
vedrgrende dyresundhedscertificering.

Animalske produkter kan udgere en risko for spredning af overfarbare
dyresygdomme. De fadevaresikkerhedsmaessige krav til animalske produkter, der er
fastsat i EU-lovgivningen, skrer god hygignepraksis og mindsker de
dyresundhedsmaessige risici ved disse produkter. Der ber imidlertid ved denne
forordning fastlagyges salige dyresundhedsforanstal tninger, Sasom
sygdomsbekaampelses- og hasteforanstaltninger, som skal anvendes i visse salige
tilfadde med henblik pa at sikre, at dyresygdomme ikke spredes med animalske
produkter. For at garantere sikre flytninger af animalske produkter i disse saalige
tilfadde bar befgielsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade for sa vidt angar naarmere regler om flytning af animalske produkter i
relation til de sygdomsbekeampelsesforanstaltninger, der tradfes, forpligtelserne
vedrgrende dyresundhedscertificering og undtagelser fra disse regler, hvor den risiko,
der er forbundet med de pagaddende flytninger, og de indferte risikobegramsende
foranstaltninger tillader det.
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Nar medlemsstaterne tragffer nationale foranstaltninger vedrarende flytning af dyr og
reproduktionsmateriale eller bedutter at tredfe nationale foranstaltninger for at
begramse virkningerne pa deres eget omréde af andre overfegrbare dyresygdomme end
listeopferte sygdomme, bar de pagaddende nationa e foranstaltninger ikke veaei strid
med EU-lovgivning om det indre marked. Der ber derfor fastlasgges en ramme for
sadanne nationale foranstaltninger, ligesom det ber sikres, at disse overholder de
begramsninger, der er fastsat i EU-lovgivningen.

Det er nadvendigt at registrere og godkende akvakulturvirksomheder, for at de
kompetente myndigheder kan foretage en passende overvagning og forebygge,
bekaampe og udrydde overferbare dyresygdomme. | henhold til direktiv 2006/88/EF
skal alle virksomheder, der flytter akvatiske dyr, autoriseres. Dette autorisationssystem
ber opretholdes med denne forordning, selv om der pa visse sprog anvendes begreber
for autorisationssystemet under denne forordning, som afviger fra terminologien i
direktiv 2006/88/EF.

Overfarbare dyresygdomme kan spredes i forbindelse med slagtning og forarbejdning
af akvakulturdyr, der er omfattet af sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, f.eks. som
folge a udledning af spildevand, der indeholder patogener, fra
forarbgjdningsvirksomheder. Det e  derfor nedvendigt a  godkende
forarbejdningsvirksomheder, der overholder de risikobegramsende foranstaltninger, til
sadan slagtning og forarbejdning. Denne forordning ber saledes indeholde regler om
godkendelse af sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske
fadevarer.

Med henblik pa at sikre, at offentligheden har adgang til gjourferte oplysninger om
registrerede og godkendte virksomheder, begr den kompetente myndighed oprette og
fore et sadant register. Befgjelsen til at vedtage retsakter ber delegeres il
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade for sa vidt angar de oplysninger, der skal indga i registrene
over akvakulturvirksomheder, og kravene til akvakulturvirksomheder og transportarer
vedragrende faring af fortegnelser.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordnings regler om
registrering 0g godkendelse af akvakulturvirksomheder 0g
sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske fadevarer samt
faring af fortegnelser og registre over virksomheder bgr Kommissionen tildeles
gennemfarelseshefgjelser for sd vidt angdr fastssatelse af regler vedrgrende
oplysningsforpligtelser, undtagelser og andre gennemfarelsesregler samt formatet og
de praktiske specifikationer for registrene og fortegnel serne.

Eftersom det i de fleste tilfadde ikke er muligt at identificere individuelle akvatiske
dyr, er faring af fortegnel ser hos akvakulturvirksomheder,
sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske fadevarer og
transportarer et vigtigt vaaktgj til at sikre sporbarhed for akvatiske dyr. Fortegnelserne
er ligeledes vaadifulde redskaber i overvagningen af sundhedssituationen pa
virksomhederne.

Ligesom for landdyr er det nadvendigt at fastssdte harmoniserede regler for flytning af
akvatiske dyr, herunder regler om dyresundhedscertificering og anmeldelse af
flytninger.
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Der er ved direktiv 2006/88/EF fastsat regler om flytning af akvatiske dyr, som gadder
for bade flytning inden for den enkelte mediemsstat og flytning medlemsstaterne
imellem. Ngglefaktoren i forhold til reglerne om flytning af akvatiske dyr er
sundhedsstatussen for sa vidt angdr de listeopferte sygdomme i den mediemsstat, de
zoner og de segmenter, der er bestemmel sessted.

Dette system bgr fastholdes med denne forordning. Med henblik pa at tilskynde
medlemsstaterne til at forbedre sundhedsstatussen for deres bestande af akvatiske dyr
bear der dog indfares visse justeringer og @get fleksibilitet.

For at sikre kontrol med flytning af akvatiske dyr ber befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade for si vidt angdr sygdomsforebyggende
foranstaltninger i forbindelse med transport, ssalige regler for flytning af visse
kategorier af akvatiske dyr til forskellige formdl, saalige krav eller undtagelser for
visse typer af flytninger, f.eks. flytning i videnskabeligt gjemed, og supplerende krav
vedrgrende flytning af vildtlevende akvatiske dyr.

For at gare det muligt at anvende midlertidige undtagel ser og saalige krav vedragrende
flytning af akvatiske dyr i tilfaedde, hvor de ved denne forordning fastsatte
flytningsregler ikke er tilstragkkelige eller egnede til at begraanse spredningen af en
bestemt listeopfert sygdom, bar Kommissionen tildeles gennemfarel sesbefgjelser for
sa vidt angdr fastsadtelse af saalige flytningsregler eller undtagelser, der finder
anvendelse i et begraanset tidsrum.

Unionens akvakulturproduktion er ssardeles forskelligartet med hensyn til arter og
produktionssystemer, og denne forskelligartethed forstewkes hastigt. Dette kan
berettige, at der i de enkelte medlemsstater tradfes nationale foranstaltninger
vedrgrende andre sygdomme end dem, der betragtes som listeopferte i henhold til
denne forordning. Sadanne nationae foranstaltninger ber dog vaare velbegrundede og
ngdvendige og sta i rimeligt forhold til de mal, der skal nas. Endvidere ber de ikke
pavirke flytninger mellem medlemsstater, medmindre det er ngdvendigt for at
forhindre inddabning af eller bekaampe spredning af sygdomme. Nationae
foranstaltninger, der pavirker handelen mellem medlemsstater, ber skulle godkendes
og revurderes |gbende pa EU-plan.

| dag er andre dyrearter end dem, der er defineret som landdyr eller akvatiske dyr ved
denne forordning, f.eks. krybdyr, padder, insekter og andre, kun i meget begraaset
omfang berert af listeopfarte sygdomme. Det bar derfor ikke kreeves, at alle denne
forordnings bestemmel ser finder anvendelse pa de pagaddende dyr. Hvis imidlertid en
sygdom, der bergrer andre arter end landdyr og akvatiske dyr, bliver en listeopfert
sygdom, bar de relevante dyresundhedsmaessige krav i denne forordning gadde for de
pagaddende arter, sa det sikres, at der kan traffes passende sygdomsforebyggel ses- og
-bekaampel sesforanstaltninger, som star i rimeligt forhold til de mal, der skal nés.

For at sikre, at det er muligt at fastsedte regler for flytning af dyr, der ikke falder ind
under definitionen af landdyr eller akvatiske dyr | denne forordning, og
reproduktionsmateriale og animalske produkter deraf, nar en risiko tilsiger det, ber
befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angar
registrering og godkendelse af virksomheder, fering af fortegnelser og registre,
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identifikation og registrering, krav vedragrende flytning med hensyn til sporbarhed,
dyresundhedscertificering og udfeadigelse af personlige erklaainger og forpligtelser
vedrgrende anmeldelse af flytninger af dyr samt reproduktionsmateriale og animalske
produkter af de pagaddende arter.

| det omfang det er nadvendigt for at sikre ensartede betingel ser for gennemfarelsen af
de dyresundhedsmasssige krav for de pageddende andre dyrearter samt
reproduktionsmateriale og animalske produkter deraf, ber Kommissionen tildeles
gennemferel sesbefgjelser for s vidt angar fastsadtelse af naamere regler vedrarende
disse krav.

Med henblik pa at forhindre indsladoning af listeopfarte sygdomme og nyfremkomne
sygdomme i Unionen er det ngdvendigt at operere med effektive regler for indfarsel til
Unionen af dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter, der kan overfare
sadanne sygdomme.

Kravene vedragrende indfarsel af dyr og produkter til Unionen ber svare til kravene
vedragrende flytning af dyr og produkter af samme kategori og art og med samme
pétamkte anvendel sesforma inden for Unionen.

Med henblik pa at sikre, at dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter fra
tredjelande eller territorier overholder de dyresundhedsmasssige krav, der giver
garantier, som er akvivalente med dem, der foreskrives i EU-lovgivningen, er det af
afgerende betydning, at de(t) underkastes den forngdne kontrol af den kompetente
myndighed i de tredjelande eller territorier, der eksporterer til Unionen. Hvis det er
relevant, bar et oprindelsestredjelands eller -territoriums sundhedsstatus verificeres,
inden der givestilladelse til indfarsel af de(t) pagad dende dyr, reproduktionsmateriale
eller animalske produkter. Felgelig ber kun tredjelande og territorier, der kan
godtgare, at de opfylder de dyresundhedsmaessige standarder for indfersel af dyrene
og produkterne til Unionen, vaae berettiget til at eksportere dem til Unionen og
opferes palistei overensstemmelse hermed.

For visse arter og kategorier af dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter er
der ikke ved EU-retsakter vedtaget inden denne forordning fastlagt EU-lister over
tredjelande og territorier, hvorfra indfarsel til Unionen er tilladt. 1 disse tilfadde ber
medlemsstaterne, indtil de relevante regler er vedtaget i henhold til denne forordning,
selv kunne bedlutte, fra hvilke lande og territorier de(t) pagaddende dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter kan indferes til deres omréde.
Medlemsstaterne ber i forbindelse med sddanne beslutninger tage hensyn til dei denne
forordning fastsatte kriterier for EU-listerne over tredjelande og territorier.

Med henblik pa at sikre, at de dyresundhedsmasssige krav i denne forordning
vedrgrende indfersel til Unionen overholdes og e i overensstemmelse med
principperne i OIE's dyresundhedskodekser, bar alle dyr, alt reproduktionsmateriale og
ale animalske produkter, der kommer ind i Unionen, ledsages af et
dyresundhedscertifikat udstedt af oprindelsestredjelandets eller  -territoriets
kompetente myndighed, som bekradter, at alle dyresundhedsmaessige krav vedregrende
indfarsel til Unionen er overholdt. Der bar dog vaare mulighed for at afvige fra denne
regel for produkter, der udger en lav dyresundhedsmaessig risiko.
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Dyresundhedscertifikater kan vaare fyldestgerende i sig selv, men EU-lovgivningen
foreskriver ofte certificering til andre formdl, f.eks. til attestering af, at gaddende
folkesundheds- og dyrevelfaardsmaessige krav er opfyldt for dyr eller produkter. Det er
ngdvendigt at tage hensyn til dette aspekt. Med henblik pa a minimere de
administrative byrder og omkostninger ber de pagaddende dyresundhedscertifikater
ogsa kunne indeholde oplysninger, der kreeves i henhold til andre EU-forskrifter
vedrgrende fadevare- og fodersikkerhed.

Sygdomme kan spredes pa andre mader end med dyr, reproduktionsmateriale,
animalske produkter, animalske biprodukter og afledte produkter. F.eks. keretgjer,
transportcontainere, hg, halm, planteprodukter og materialer, der kan have vaget i
kontakt med inficerede dyr, og udstyr, kan ogsa sprede sygdomme. | det omfang det er
nadvendigt, ber der tradfes foranstaltninger til at forhindre, at sygdomme overfares ad
dissevee.

For at sikre en passende detaljeringsgrad i kravene vedregrende indfersel til Unionen
bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt
angér supplering og andring af kriterierne for listeopfarelse af tredjelande og
territorier, kriterier for suspension eller fjernelse fra listen, supplering af reglerne om
godkendelse af virksomheder i tredjelande og territorier og undtagelser herfra,
dyresundhedsmaessige krav vedrgrende indfersel til Unionen af sendinger fra
tredjelande og teritorier, indholdet af  dyresundhedscertifikater — samt
dyresundhedsmaessige krav vedrgrende sygdomsfremkaldende agens, andet materiale,
transportmidler og udstyr, der kan overfegre dyresygdomme.

For at sikre ensartede betingel ser for gennemfarelsen af de dyresundhedsmaessige krav
vedrgrende indfersel til Unionen af sendinger af dyr, reproduktionsmateriale og
animalske produkter bgr Kommissionen tildeles gennemferel sesbefgjelser for sa vidt
angar fastsadtelse af regler om bl.a. listen over tredjelande og territorier, hvorfra det er
tilladt at indfere dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter til Unionen, og
standarddyresundhedscertifikater.

Tidligere erfaringer har vist, at det ved udbrud af en alvorlig sygdom i medlemsstater
eller i tredjelande eller territorier, hvorfra dyr eller produkter indfares til Unionen, er
nadvendigt gjeblikkelig a tradfe sygdomsforebyggel ses- 0g
-bekaampel sesforanstaltninger for at begramse inddadbning og spredning af
sygdommen. En s3dan krisesituation kan omfatte listeopferte sygdomme,
nyfremkomne sygdomme eller andre farer for dyrs sundhed. Det ber i denne
forbindelse preciseres, hvilke af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger der kan anvendes i tilfadde
af forekomst af en listeopfert eller en nyfremkommen sygdom eller en fare. | alle disse
tilfadde er det af afgerende betydning, at foranstaltningerne kan tragffes med meget
kort varsel og uden forsinkelser. Eftersom sadanne foranstaltninger ville begramse
flytninger inden for eller til Unionen, bar de gennemfares pa EU-plan, i det omfang
det er muligt.

For at sikre en effektiv og hurtig indsats over for nye risici bgr Kommissionen tildeles
gennemfgrel sesbefgjelser for sa vidt angér fastlasggelse af hasteforanstaltninger.
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Kommissionen begr i beherigt begrundede tilfadde vedtage retsakter, der finder
anvendelse straks, vedregrende bl.a. listeopferelse af sygdomme og arter, fastlagggelse
af, hvilke listeopferte sygdomme der skal veme omfattet af de forskellige
sygdomsforebyggelsess og -bekeampelsesregler, lageropbygning, forsyning,
opbevaring og udlevering og andre procedurer for EU-antigen-, vaccine- og
diagnostisk reagens-bankerne, fastlagggel se af saalige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger og undtagelser, der finder anvendelse i et
begramset tidsrum, saalige regler om flytning af landdyr og akvatiske dyr, der finder
anvendelse i et begramset tidsrum, hasteforanstaltninger samt listeopferelse af
tredjelande og territorier med hensyn til indfersel til Unionen.

Ved denne forordning fastsadtes der generelle og saalige regler om forebyggelse og
bekaampelse af overfarbare dyresygdomme, ligesom der sikres en harmoniseret tilgang
til dyresundhed i hele Unionen. P4 visse omrader, f.eks. hvad angar de overordnede
ansvarsomrader vedrarende dyresundhed, anmeldelse, overvégning, registrering og
godkendelse eller sporbarhed, bar medlemsstaterne have tilladelse til eler tilskyndes
til at anvende supplerende eller strengere nationale foranstaltninger. Sadanne nationale
foranstaltninger ber dog kun vage tilladt, hvis de ikke bringer de
dyresundhedsmaessige malsatninger med denne forordning i fare, ikke er i strid med
denne forordning og ikke er til hinder for flytninger af dyr og produkter mellem
medlemsstaterne, medmindre det er nadvendigt for at forhindre indslagoning af eller
bekaampe sygdomme.

Nationale foranstaltninger som omhandlet i betragtning 152 ber vaae underkastet en
forenklet anmeldel sesprocedure med henblik pa at mindske den administrative byrde.
Erfaringen har vist, at den generelle anmeldel sesprocedure, der er fastlagt ved Europa-
Parlamentets og Réadets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester®® har vaaet et vigtigt redskab som
rettesnor for og til forbedring af kvaliteten af de nationale tekniske forskrifter - i form
af @get gennemskuelighed, laesbarhed og effektivitet pa kun delvist eller det ikke
harmoniserede omrader. Den ved direktiv 98/34/EF fastlagte generelle
anmel del sesprocedure bar derfor finde anvendel se.

EU-reglerne om dyresundhed er i dag indeholdt i falgende retsakter fra Europa-
Parlamentet og Rédet og i senere kommissionsretsakter vedtaget i henhold til dem:

- Radets direktiv 64/432/E@QF af 26. juni 1964 om veterinagrpolitimaessige
problemer ved handel inden for Fadlesskabet med kvaeg og svin®

- Radets direktiv 77/39VEQF af 17. ma 1977 om indferelse af en
fadlesskabsaktion med henblik pa udryddelse af brucellose, tuberkulose og
leukose hos kvagg™

- Radets direktiv 78/52/EQF af 13. december 1977 om fastsodtelse af
fadlesskabskriterier for nationale planer til fremme af udryddelse af brucellose,
tuberkul ose og enzootisk |leukose hos kvagg™®

33
34
35

EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
EFT 121 &f 29.7.1964, s. 1977/1964.
EFT L 145 af 13.6.1977, s. 44.
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Radets direktiv 88/407/EQF aof 14. juni 1988 om fastsatelse af de
veterinaapolitimaessige krav i forbindelse med handelen inden for Fadlesskabet
med tyresaad og indfarsel heraf’

Radets direktiv 80/1095/E@F af 11. november 1980 om bekaampelse af
klassisk svinepest pa Fadlesskabets omrade og om vedvarende beskyttel se mod
sygdommen®®

Radets direktiv 82/894/EQF af 21. december 1982 om anmeldelse af
dyresygdomme inden for Fadlesskabet™

Radets direktiv 89/556/EQF af 25. september 1989 om fastssdtelse af
veterinagpolitimaessige  betingelser i forbindelse med handel inden for
Fedlesskabet med embryoner af tamkvesg samt med indfersel heraf fra
tredjelande™®

Radets direktiv 90/429/E@QF aof 26. juni 1990 om fastsatelse af de
dyresundhedsmaessige krav i forbindelse med handelen inden for Fadlesskabet
med ornesaad og indfersel heraf*

Radets direktiv 91/68/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmaessige
betingel ser for samhandelen med f&r og geder inden for Fadlesskabet*

Radets beslutning 91/666/EQF af 11. december 1991 om oprettelse af EF-
beredskabslagre af mund- og klovesygevacciner®®

Radets direktiv 92/35/EQF af 29. april 1992 om fastsadtelse af regler for
kontrol med og foranstaltninger til bekaampelse af hestepest*

Radets direktiv 92/65/E@F af 13. juli 1992 om dyresundhedsmaessige
betingelser for samhandel med og indfersel til Fadlesskabet af dyr samt ssdd,
asg og embryoner, der for sd vidt angér disse betingelser ikke er underlagt
specifikke fadlesskabsbetingelser som omhandlet i bilag A, del |, til direktiv
90/425/EQF*

Radets direktiv 92/66/EQF af 14. juli 1992 om fadlesskabsforanstaltninger til
bekaampelse af Newcastle disease®

Radets direktiv 92/118/EQF af 17. december 1992 om dyresundhedsmasssige
og sundhedsmaessige betingelser for samhandel med og indfersel til
Fadlesskabet af produkter, der for sd vidt angar disse betingelser ikke er

EFT L 15 af 19.1.1978, s. 34.
EFT L 194 af 22.7.1988, s. 10.
EFT L 325 af 1.12.1980, s. 1.
EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58.
EFT L 302 af 19.10.1989, s. 1.
EFT L 224 &f 18.8.1990, s. 62.
EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19.
EFT L 368 af 31.12.1991, s. 21.
EFT L 157 af 10.6.1992, s. 19.
EFT L 268 af 14.9.1992, s. 54.
EFT L 260 af 5.9.1992, s. 1.
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underlagt specifikke fadlesskabsbestemmelser, som omhandlet i bilag A,
kapitel I, i direktiv 89/662/EQF, og for sA vidt angdr patogener, i direktiv
90/425/EQF"

- Radets direktiv 92/119/E@F aof 17. december 1992 om generelle
fadlesskabsforanstaltninger til beksampelse af visse dyresygdomme samt om
specifikke foranstaltninger vedrerende blagreudsiat hos svin®

- Radets beslutning 95/410/EF af 22. juni 1995 om fastsadtelse af regler for
mikrobiologisk undersagelse af stikprever pa oprindelsesbedriften  af
slagtefjerkraebestemt til Finland og Sverige™

- Radets direktiv 2000/75/EF af 20. november 2000 om vedtagelse af specifikke
bestemmelser vedrgrende foranstaltninger til beksampelse og udryddelse af
bluetongue hos f&r>

- Radets beslutning 2000/258/EF af 20. marts 2000 om udpegning af et institut,
der skal opstille de ngdvendige kriterier for standardisering af serologiske test
til kontrol af rabiesvacciners virkning®

- Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli 2000
om indfarelse af en ordning for identifikation og registrering af kvagy og om
magkning af okseked og oksekgdsprodukter og om opheevelse af Radets
forordning (EF) nr. 820/97>

- Radets direktiv 2001/89/EF af 23. oktober 2001 om EF-foranstaltninger til
bekaampelse af klassisk svinepest®

- Radets direktiv 2002/60/EF af 27. juni 2002 om specifikke bestemmelser for
bekaampelse af afrikansk svinepest og om aandring af direktiv 92/119/EQ@F for
sa vidt angdr Teschener syge og afrikansk svinepest™

— Radets direktiv  2002/99/EF af  16. december 2002 om
dyresundhedsbestemmelser for produktion, tilvirkning, distribution og
indfarsel af animalske produkter til konsum®
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—  R&dets direktiv 2003/85/EF af 29. september 2003 om EF-foranstaltninger til
bekaampelse af mund- og klovesyge, om opheevelse af direktiv 85/511/EQF og
beslutningerne 89/53V/EXF og 91/665/EQF og om aandring af direktiv
92/46/E@F®

- Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. XXX/XXXX af ... om
ikke-kommerciel transport af selskabsdyr og om andring af forordning (EF) nr.
998/2003 [ Publikationskontoret] >

- Radets forordning (EF) nr. 21/2004 af 17. december 2003 om indferelse af en
ordning for identifikation og registrering af far og geder og om andring af
forordning (EF) nr. 1782/2003 og direktiv 92/102/EQF og 64/432/EQF>®

—  R&dets direktiv 2004/68/EF af 26. april 2004 om dyresundhedsbestemmelser
for import til og transit gennem Fadlesskabet af visse levende hovdyr, om
aandring af direktiv 90/426/EQF og 92/65/EQXF og om ophesevelse af direktiv
72/1462/EQF*®

- Radets direktiv 2009/156/EF af 30. november 2009 om dyresundhedsmasssige
betingelser for enhovede dyrs bevaggelser og indfersel af enhovede dyr fra
tredjelande®

- Radets  direktiv.  2005/94/EF af  20. december 2005 om
fadlesskabsforanstaltninger til bekesampelse af aviea influenza og om
ophaevelse af direktiv 92/40/E@F*

— Radets  direktiv  2006/88/EF af 24. oktober 2006 om
dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om
forebyggel se og bekaampelse af visse sygdomme hos vanddyr®

- Radets direktiv 2008/71/EF af 15. juli 2008 om identifikation og registrering af
svin (som kodificerer direktiv 92/102/E@F)®

- Radets direktiv 2009/158/EF af 30. november 2009 om dyresundhedsmaessige
betingelser for samhandelen inden for Fadlesskabet med fjerkrae og rugessy
samt for indfersel heraf fratredjelande®.

(155) Reglernei de lovgivningsmaessige retsakter, der er naevnt i betragtning 154, vil blive

erstattet af denne forordning og af efterfalgende retsakter fra Kommissionen vedtaget i
henhold til denne forordning. Neevnte lovgivningsmaessige retsakter ber derfor
ophaeves. Med henblik pa at sikre juridisk klarhed og undga et lovgivningsmasssigt
tomrum ber ophaavel sen dog ferst fa virkning, nar de relevante delegerede retsakter og
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(157)

(158)

(159)

(160)

gennemfarelsesretsakter vedtages i henhold til denne forordning. Det er derfor
ngdvendigt at tillasgge Kommissionen befgjelser til at fastlesgge datoerne for, hvornar
ophaavelsen af de pagad dende lovgivningsmasssige retsakter traader i kraft.

Falgende rédsretsakter pa dyresundhedsomradet er foreddede og ber udtrykkeligt
ophaeves af hensyn til klarheden i EU-lovgivningen: Radets beslutning 78/642/EQF af
25. juli 1978 om sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger over for republikken
Botswana®™, Rédets direktiv 79/110/EQF af 24. januar 1979 om bemyndigelse til Den
italienske Republik til at udssdte fremsendelsen og iveaksadtelsen af dens nationale
planer for fremskyndet udryddelse af brucellose og tuberkulose hos kvagg®, R&dets
direktiv 81/6/EQF af 1. januar 1981 om bemyndigelse af Graskenland til at forelaggge
og ivaaksadte nationale planer for fremskyndet udryddelse af brucellose og
tuberkul ose hos kvasg®’, Ré&dets beslutning 89/455/E@F af 24. juli 1989 om indferelse
af en fadlesskabsaktion for iveaksadtelse af pilotprojekter til beksampelse af rabies
med henblik p& udryddelse eller forebyggelse heraf®®, Radets direktiv 90/423/EQF af
26. juni 1990 om aandring af direktiv 85/511/E@F om fadlesskabsforanstaltninger til
bekaampelse af mund- og klovesyge®, Radets beslutning 90/678/EQF af 13. december
1990 om erklaging af visse dele af Fedlesskabets omrade officielt fri for svinepest
eller fri for svinepest™.

Kravene i denne forordning ber ikke finde anvendelse, far alle de delegerede retsakter
og gennemfoarelsesretsakter, der skal vedtages af Kommissionen i henhold til denne
forordning, finder anvendelse. Der bar ga mindst 36 maneder, fra denne forordning
treeder i kraft, til de nye regler finder anvendelse, sa de bergrte operaterer har tid til at
foretage de forngdne tilpasninger.

For at sikre retlig klarhed i forbindelse med anvendelse af reglerne om identifikation
og registrering af dyr, sygdomsbekaampelsesforanstaltninger over for bestemte
zoonoser og ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten
om Den Europadske Unions funktionsmade for sa vidt angér datoen, fra hvilken
forordning (EF) nr. 1760/2000, (EU) nr. XXX/XXX [tidligere 998/2003] og (EF) nr.
21/2004 samt direktiv 92/66/EQF, 2000/75/EF, 2001/89/EF, 2002/60/EF, 2003/85/EF,
2005/94/EF og 2008/71/EF ophgrer med at finde anvendel se.

Gennemfarelsesbefgjelserne i henhold til denne forordning ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbefgjelser’.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante haringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen begr i forbindelse
med forberedel sen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sarge for samtidig, rettidig
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(161)

(162)

0g hensigtsmasssig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Radet.

Denne forordning ber ikke medfare uforholdsmaessigt store administrative byrder eller
gkonomiske konsekvenser for sma og mellemstore virksomheder. Der er med denne
forordning, pa basis af heringer af interesseparter, taget hensyn til de sma og
mellemstore virksomheders saalige situation. En eventuel generel undtagelse fra
denne forordnings krav for sddanne virksomheder er - pa baggrund af de overordnede
samfundsmaessige malsagninger om at beskytte dyre- og folkesundheden - ikke blevet
overvejet. Disse virksomheder ber imidlertid fritages for en rakke af kravenei denne
forordning, under hensyntagen til de relevanterisici.

Mdlene for denne forordning, nemlig at fastsette dyresundhedsregler for dyr,
reproduktionsmateriale, animalske produkter, animalske biprodukter og afledte
produkter, i det omfang de(t) ikke er omfattet af ssalige regler i anden EU-lovgivning,
og for andet materiale, der kan vaae med til at sprede overfarbare dyresygdomme, kan
ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan bedre nas pa EU-plan via
en fadles, koordineret lovramme for dyresundhed. Denne forordning er derfor i
overensstemmelse med nagrhedsprincippet, jf. artikel 5, stk. 3, i traktaten om Den
Europadaske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naavnte
artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse
mal -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

DEL |
ALMINDELIGE REGLER

Kapitel 1
Genstand, anvendel sesomrade og definitioner

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsadtes der regler om forebyggelse og bekaampelse af
dyresygdomme, der kan overferestil dyr eller mennesker.

Reglerne vedrarer:

a) prioritering og kategorisering af sygdomme af betydning for Unionen samt
fastlagggel se af ansvarsomrader pa dyresundhedsomradet (del 1)

b) tidlig opdagelse og anmeldelse af samt rapportering om sygdomme,
overvagning, udryddel sesprogrammer og status som sygdomsfri (del 11)

¢) sygdomsberedskab og -bekaampelse (del 111)
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d)

f)

registrering og godkendelse af virksomheder og transporterer samt flytning af
og sporbarhed for sendinger af dyr, reproduktionsmateriale og animalske
produkter inden for Unionen (del V)

indfersel af sendinger af dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter til
Unionen og eksport af sddanne sendinger fra Unionen (del V)

hasteforanstaltninger, der skal tradfesi tilfadde af en krisesituation i relation til
en sygdom (del VI).

Dei stk. 1 omhandlede regler:

a)

b)

sikrer
i)  enbagedygtig landbrugs- og akvakulturproduktion i Unionen
i) et velfungerende indre marked
iii)  begramsning af de negative virkninger for miljeet af:
—  visse sygdomme

—  de foranstaltninger, der tradfes til forebyggelse og bekaampelse af
sygdomme

tager hensyn til
1)  sammenhaangen mellem dyresundhed og:
—  folkesundhed
—  miljget samt konsekvenserne af klimasandringer
—  fedevare- og fodersikkerhed
—  dyrevelfaad
—  fedevaresikring
ii) de gkonomiske, sociale, kulturelle og miljgmasssige konsekvenser af

anvendel sen af sygdomsbekaampel ses- og -forebyggel sesforanstal tninger.

Artikel 2
Anvendel sesomrade

Denne forordning finder anvendelse pa:

a)

b)

c)

opdradtede og vildtlevende dyr
reproduktionsmateriale

animal ske produkter
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d)

€)

animalske biprodukter og afledte produkter, uden at det bergrer reglerne i
forordning (EF) nr. 1069/2009

faciliteter, transportmidler, udstyr og alle andre infektionsveje og materialer, ad
hvilke overfarbare dyresygdomme spredes eller kan spredes.

Denne forordning finder anvendelse pa overfarbare sygdomme, herunder zoonoser,
uden at det berarer reglernei:

a)
b)
<)

d)

beslutning nr. 2119/98/EF
forordning (EF) nr. 999/2001
direktiv 2003/99/EF

forordning (EF) nr. 2160/2003.

Artikel 3

Anvendel sesomrade for del IV omregistrering, godkendelse, sporbarhed og flytning

Del 1V, afsnit I, finder anvendelse p&:

a)

b)

c)

landdyr og dyr, der ikke er landdyr, men som kan overfgre sygdomme, der
angriber landdyr

reproduktionsmateriale af landdyr

animal ske produkter af landdyr.

Del 1V, afsnit |1, finder anvendelse pa:

a)

b)

akvatiske dyr og dyr, der ikke er akvatiske dyr, men som kan overfare
sygdomme, der angriber akvatiske dyr

animal ske produkter af akvatiske dyr.

Del 1V, afsnit |11, finder anvendelse p&

a)

b)

andre dyr end dem, der er defineret som landdyr eller akvatiske dyr i artikel 4,
stk. 1, nr. 4)

reproduktionsmateriale og animalske produkter af de i litra @ omhandlede
andre dyr.

Afsnit |, kapitel 1 og 3, og afsnit |1, kapitel 1 0og 2, i del IV finder ikke anvendelse pa
selskabsdyr.
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Artikel 4
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9

"dyr": hvirveldyr og hvirvellgse dyr
"landdyr": fugle, terrestriske pattedyr, bier og humlebier

"akvatiske dyr": dyr af felgende arter pa alle udviklingstrin, herunder agg, seed
og madke:

i)  fisk, der tilhegrer overklassen Agnatha og klasserne Chondrichthyes,
Sarcopterygii og Actinopterygii

i)  akvatiske blgddyr, der tilhgrer rackken Mollusca
lii)  akvatiske krebsdyr, der tilharer underraskken Crustacea

"andre dyr": dyr af andre arter end arter defineret som landdyr eller akvatiske
dyr

"opdredtede dyr": dyr, der holdes af mennesker; for akvatiske dyrs
vedkommende akvakulturdyr

"akvakultur": opdreg af akvatiske dyr, hvor der anvendes metoder, der skal gge
produktionen af de pagaddende dyr ud over, hvad det naturlige miljg giver
mulighed for, og hvor dyrene forbliver en eller flere fysiske eller juridiske
personers gjendom i alle opdreds- eller dyrkningsfaserne, indtil de er hastet,
bortset fra hast eller fangst med henblik pa konsum af vildtlevende akvatiske
dyr, der efterfaglgende holdes midlertidigt indtil slagtetidspunktet uden at blive
fodret

"akvakulturdyr": akvatiske dyr, der indgar i akvakultur
"vildtlevende dyr": dyr, der ikke er opdradgtede dyr
"fjerkreg': fugle, der opdradtes eller holdes i fangenskab med henblik pa
a)  produktion af:
i)  ked
i)  konsumagy
iii)  andre produkter
b)  genopbygning af fuglevildtbestande

c) avl af fugle, der anvendestil dei litraa) omhandlede produktionstyper
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

"fugle i fangenskab": fugle, bortset fra fjerkrag som holdes i fangenskab til
ethvert andet formal end de i nr. 9) nante, herunder med henblik pa
skuer/shows, konkurrencer, udstillinger, avl eller salg

"selskabsdyr”: dyr af dei bilag | opferte arter, som:

a) holdes i en husstand €ller, hvis der er tale om akvatiske dyr, i ikke-
kommercielle prydakvarier

b) nér de flyttes, ledsager personen, der holder selskabsdyr, eller en fysisk
person, der handler pa vegne af og efter aftale med personen, der holder
selskabsdyr, i forbindelse med ikke-kommerciel flytning, sdledes at
personen, der holder selskabsdyr, eller nsevnte anden fysiske person er
ansvarlig for dyret under hele den ikke-kommercielle flytning

"person, der holder selskabsdyr": en fysisk person, der holder et selskabsdyr

"ikke-kommerciel flytning": enhver flytning af selskabsdyr, der hverken
direkte eller indirekte indebager eller sigter pa en gkonomisk gevinst eller
overdragelse af gendomsretten

"sygdom™: infektion eller parasitangreb hos dyr, med eller uden kliniske eller
patologiske manifestationer, forarsaget af et eller flere sygdomsfremkal dende
agens, der kan overfarestil dyr eller mennesker

"listeopfarte sygdomme": sygdomme, der er opfert pa den i artikel 5, stk. 2,
omhandlede liste

"nyfremkommen sygdom": en sygdom, bortset fra en listeopfert sygdom, som
potentielt opfylder kriterierne for listeopfarte sygdomme i artikel 6, stk. 1, litra
a), som falge af:

a en ny sygdom, der er resultatet af udvikling eller aandringer i et
eksisterende sygdomsfremkal dende agens

b) en kendt sygdom, der spredes til et nyt geografisk omréde eller en ny
bestand, eller

c) et hidtil ukendt sygdomsfremkaldende agens eller en sygdom, der
diagnosticeres for farste gang

"sygdomsprofil”: kriterierne for en sygdom, jf. artikel 6, stk. 1, litraa)

"listeopfart art": dyreart eller gruppe af dyrearter, der er opfert pa den i artikel
7, stk. 2, omhandlede liste, eller, for sa vidt angar nyfremkomne sygdomme,
dyrearter eller grupper af dyrearter, der opfylder kriterierne for listeopfaerte
arter i artikel 7, stk. 2

"fare": et sygdomsfremkaldende agens i eller en tilstand for et dyr eler et

produkt, der potentielt kan fremkalde en sundhedsskadelig virkning hos
mennesker eller dyr
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

"risiko": sandsynligheden for og det sandsynlige omfang af biologiske og
akonomiske konsekvenser af en skadelig virkning pa dyrs eller menneskers
sundhed

"biosikring”: summen af forvaltningsforanstaltninger og  fysiske
foranstaltninger til begramsning af risikoen for indsladning, udvikling og
spredning af sygdommetil, fraog inden for:

a)  endyrebestand eller

b)  en virksomhed, en zone, et segment, et transportmiddel eller en hvilken
som helst anden facilitet/et hvilket som helst andet anlagy eller sted

"operatar': en fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for dyr og
produkter, herunder personer, der holder dyr, og transporterer, men ikke
personer, der holder selskabsdyr, eller dyrlagger

"dyrefagperson”: en fysisk eller juridisk person, der i erhvervsgiemed
beskadtiger sig med dyr eller produkter, bortset fra operaterer og dyrlagyer

"virksomhed": anlagg, struktur eller miljg, hvor der holdes dyr eller opbevares
reproduktionsmateriale, bortset fra:

a)  husstande, der holder selskabsdyr

b) ikke-kommercielle akvarier, hvor der holdes akvatiske dyr

c)  dyrlesgepraksisser eller -klinikker

"reproduktionsmateriale”:

a)  saal/saxdceller, oocytter og embryoner bestemt til kunstig reproduktion
b) rugesy

"animal ske produkter”:

a)  animalske fadevarer, herunder honning og blod

b) levende toskalede bladdyr, levende pighuder, levende sakdyr og
levende havsnegle, der er bestemt til konsum, og

C)  dyr, bortset fra dyr som omhandlet i litra b), der er bestemt til at blive
klargiort med henblik p& at blive leveret levende til den endelige
forbruger

"animalske biprodukter”: hele kroppe eller dele af dyr, animalske produkter
eller andre produkter fra dyr, som ikke er bestemt til konsum, bortset fra
reproduktionsmateriale

"afledte produkter": produkter, der er fremstillet ved en éeler flere
behandlinger, omdannelser eller trin i forarbgdningen af animalske
biprodukter
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29)

30)

31)

32)

"produkter":

a)  reproduktionsmateriale

b)  animalske produkter

c) animalske biprodukter og afledte produkter

"offentlig kontrol": offentlig kontrol som defineret i artikel 2, stk. 1, i

forordning (EU) XXX/XXX [Publikationskontoret - nummer indsadtes (on

official controls and other official activities...)]

"sundhedsstatus’: sygdomsstatussen med hensyn til alle de listeopferte

sygdomme for en bestemt listeopfert art for savidt angar:

a) etdyr

b) dyrenei:

i)  envirksomhed

i) et segment

iii) enzone

iv) en medlemsstat

v) ettredjeland eller et territorium

"zone'":

a) for landdyr en klart defineret del af en medlemsstat, et tredjeland eller et
territorium med en delbestand af dyr med en saglig sundhedsstatus for sa
vidt angar en eller flere specifikke sygdomme, der er omfattet af
passende overvagnings-, sygdomsbekaampel ses- 0g
biosikringsforanstaltninger

b) for akvatiske dyr et sammenhaagende hydrologisk system med en saalig

sundhedsstatus for sa vidt angar en eller flere specifikke sygdomme, som
udger et omrade, der kan beskrives pa en af falgende mader:

i) et helt afvandingsomrade fra et vandlgbs udspring til udmundingen
I havet eller en sg

i)  mereend ét afvandingsomrade

i) en del a et afvandingsomréde fra et vandligbs udspring til en
barriere, der forhindrer indsladoning af en eler flere specifikke
sygdomme,

iv) engeografisk klart afgramnset del af et kystomrade

v)  engeografisk klart afgraanset udmunding i havet
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33)

34)

35)

36)

37)

39)

39)

40)

41)

42)
43)
44)

"afvandingsomrade”: et omrade eller en forsankning pa landjorden, som
afgramses af naturlige elementer i landskabet sdsom bakker eller bjerge, og
som alt afstramningsvand |gber ud i

"segment": en delbestand af dyr pd en eller flere virksomheder - og for
akvatiske dyrs vedkommende péa en eller flere akvakulturvirksomheder - som
er omfattet af et fadles biosikringsforvaltningssystem og har en saalig
sundhedsstatus for s vidt angér en eller flere specifikke sygdomme, der er
omfattet af passende overvagnings,  sygdomsbekaampelsess  og
biosikringsforanstaltninger

"karanteme": isolering af dyr under den kompetente myndigheds tilsyn i et
bestemt tidsrum uden direkte eller indirekte kontakt med andre dyr med
henblik pa at sikre, at der ikke forekommer nogen spredning af sygdomme,
mens dyrene er under observation og, hvis det er relevant, underkastes
undersggel ser og behandling

"epidemiologisk enhed": en gruppe af dyr med samme sandsynlighed for at
blive eksponeret for et sygdomsfremkal dende agens

"udbrud": et eller flere tilfadde pa en virksomhed, i en husstand eller et andet
sted, hvor der holdes eller befinder sig dyr

"tilfadde": officiel bekredtelse af forekomst af en listeopfart sygdom eller en
nyfremkommen sygdom hos et levende eller dedt dyr

"spaarezone”: en zone, hvor der gedder restriktioner for flytning af visse dyr
eller produkter og andre sygdomsbeksampelsesforanstaltninger, der har til
formd at forhindre spredning af en bestemt sygdom til omrader, der ikke er
omfattet af restriktioner; en spaarezone kan, hvis det er relevant, omfatte
beskyttel ses- og overvagningszoner

"beskyttelseszone": en zone med et eller flere sygdomstilfadde, som er
etableret efter officiel bekredtelse af et udbrud, og hvor der anvendes
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger med henblik pa at forhindre spredning af
sygdommen fra den pagad dende zone

"overvagningszone': en zone, der er etableret rundt om beskyttel seszonen efter
officiel  bekradtelse a e udbrud, og hvor der anvendes
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger med henblik pa at forhindre spredning af
sygdommen fra den pagad dende zone og beskyttel seszonen

"rugeaqy”: agg lagt af fjerkraeog bestemt til udrugning
"hovdyr": dyr, der er opfert i bilag 11
"reproduktionsmaterialevirksomhed”:

a en virksomhed, der beskadtiger sig med indsamling, produktion,
forarbejdning og opbevaring af reproduktionsmateriale

b) etrugeri
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45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

"rugeri”: en virksomhed, der beskadtiger sig med indsamling, opbevaring,
udrugning og klakning af aag med henblik palevering af:

a) &g til udrugning
b)  daggamle kyllinger eller nyudklaskkede unger af andre arter

"transporter”: en operater, der transporterer dyr for egen regning eller for
tredjemand

"isoleret virksomhed": en permanent, geografisk afgraanset virksomhed,
oprettet pafrivillig basis og godkendt med hensyn til flytning, hvor dyrene;

a)  holdes eller avles med henblik pa udstillinger, uddannelse, bevaring af
arter eller forskning

b)  holdesisoleret og adskilt fra det omgivende milj@

c) e underkastet omfattende dyresundhedsovervagning 0g
biosikringsforanstaltninger

"sammenbringning": sammenbringning af opdradtede landdyr fra mere end én
virksomhed i en kortere periode end den kraevede opholdsperiode for den
pagaddende dyreart

"opholdsperiode”: den minimumsperiode, hvori et dyr skal opholde sig pa en
virksomhed, inden det flyttes fra virksomheden

"IMSOC": det IT-informationsstyringssystem, der er omhandlet i artikel 130,
stk. 1, i forordning (EU) XXX/XXX [Publikationskontoret - nummer indsadtes
(on official controls and other official activities...)]

"sygdomsbekaampel sesautoriseret  fadevarevirksomhed — for  akvatiske
fadevarer”: enhver fadevarevirksomhed, der er godkendt i henhold til fglgende
bestemmel ser:

a)  artikel 4i forordning (EF) nr. 853/2004 til forarbejdning af akvakulturdyr
til konsum

b) artikel 177 i naavaaende forordning til slagtning af akvatiske dyr som led
I sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, jf. del 111, afsnit I1.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende aandringer af listen over:

a)

b)

selskabsdyr i bilag |

hovdyr i bilag Il.
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Kapitel 2

Listeopfarte sygdomme, nyfremkomne sygdomme og listeopferte

arter

Artikel 5
Listeopferelse af sygdomme

De sygdomsspecifikke regler i denne forordning vedrerende forebyggelse og
bekaampel se af sygdomme finder anvendelse pa

a) listeopferte sygdomme
b)  nyfremkomne sygdomme.

Kommissionen fastlaggger ved hjadp af gennemferelsesretsakter en liste over
listeopfarte sygdomme som omhandlet i stk. 1, litraa).

Denne liste skal indeholde sygdomme, der opfylder betingelserne i nedenstaende litra
a) og b), under hensyntagen til kriterierne for listeopferelse af sygdommei artikel 6:

a)  sygdomme, der kan formodes at ville have vaessentlig indvirkning pa mindst ét
af felgende omrader:

1)  folkesundheden

i) landbrugs- eller akvakulturproduktion eller tilknyttede erhvervssektorer
iii)  samfundet i medlemsstaterne og eventuelt i tredjelande eller territorier
iv) miljoet

b)  sygdomme, for hvilke risikobegramsende foranstaltninger er til radighed eller
kan udvikles og stér i rimeligt forhold til de risici, de pagaddende sygdomme
udger.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saarligt hastende tilfadde vedrarende en sygdom, der udger en

ny risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 255, stk. 3, gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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Artikel 6
Kriterier for listeopferelse af sygdomme

Kommissionen tager falgende kriterier i betragtning i forbindelse med fastlagggel se
af, hvorvidt en sygdom opfylder betingelserne for at blive listeopfert i henhold til
artikel 5, stk. 2:

a)  sygdomsprofilen, som omfatter faglgende:
1)  dedyrearter, der kan rammes af sygdommen
i)  morbiditet og dedelighed forarsaget af sygdommen i dyrebestande
1ii)  sygdommens zoonotiske karakter
iv) evnetil at udvikle resistens over for behandlingsmetoder
V)  sygdommens persistensi en dyrebestand eller i miljget

vi) overfarselsveje og —hastighed for overfersel af sygdommen fradyr til dyr
0g, hvis det er relevant, fradyr til mennesker

vii) fravaa af sygdommen eller dens forekomst i og fordeling inden for
Unionen samt, hvis sygdommen ikke forekommer i Unionen, risikoen for
indslagdbning af den i Unionen

viii) tilgeangelige diagnosticerings- og sygdomsbekaampel sesredskaber
b)  sygdommensindvirkning p&
1) landbrugs- og akvakulturproduktion og andre dele af gkonomien:
—  omfanget af sygdommens forekomst i Unionen
—  produktionstab som falge af sygdommen
—  andretab

1) menneskers sundhed:

overferbarhed mellem dyr og mennesker
—  overfegrbarhed mellem mennesker
— avorligheden af humane former af sygdommen

- muligheder for effektiv forebyggelse hos eler medicinsk
behandling af mennesker

iii)  dyrevelfaad

iv) biodiversitet og miljgforurening
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c) sygdommens potentiale til at forarsage en krisesituation og dens potentielle
anvendelse i bioterrorisme

d) gennemferligheden, tilgeangeligheden og effektiviteten af felgende
sygdomsforebyggel ses- og -bekaanpel sesforanstaltninger:

1) diagnosticeringsvaaktgjer og -kapacitet

i)  vaccination

i)  medicinsk behandling

iv) biosikringsforanstaltninger

v)  restriktioner for flytning af dyr og produkter
vi) nedslagning og bortskaffelse af dyr

€)  virkningerne af sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger for sa
vidt angar:

1) de direkte og indirekte omkostninger for de bergrte sektorer og
gkonomien som helhed

i)  den samfundsmaessige accept af dem
iii)  velfaarden for angrebne delbestande af opdradtede og vildtlevende dyr
Iv) miljget og biodiversiteten.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrarende aandringer af kriterierne i nagvaaende
artikels stk. 1 for at tage hensyn til tekniske og videnskabelige fremskridt og til
udviklingen med hensyn til relevante international e standarder.

Artikel 7
Listeopfarelse af arter

De sygdomsspecifikke regler for listeopferte sygdomme i denne forordning og regler
vedtaget i henhold til denne forordning finder anvendelse pa listeopferte arter.

Kommissionen fastlaegger ved hjadp af gennemfarel sesretsakter en liste over arter, jf.
stk. 1.

Denne liste skal indeholde de dyrearter eller grupper af dyrearter, der udger en
vaessentlig risko for spredning af bestemte listeopferte sygdomme, under
hensyntagen til falgende kriterier:

a)  den risikoudsatte dyrebestands modtagelighed

b)  inkubationstid og infektionstid for dyrene
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c)

de pagad dende dyrs evnetil at vaare bagere af de pagaddende sygdomme.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,

stk. 2.

| beherigt begrundede saarligt hastende tilfadde vedrarende en sygdom, der udger en
ny risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 255, stk. 3, gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Anvendelse af sygdomsforebyggel ses- og —bekaampel sesregler pa listeopferte sygdomme

Artikel 8

Kommissionen fastleggger ved hjadp af gennemfarelsesretsakter, hvordan de i
nedenstdende litraer omhandlede sygdomsforebyggelses- og —bekaampel sesregler
finder anvendel se pa listeopfarte sygdomme:

a)

b)

d)

listeopfarte sygdomme omfattet af regler om:

1)  sygdomsberedskab, if. del [, afsnit [,
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, jf. del 111, afsnit 11, kapitel 1

i)  afgraansning af segmenter, jf. artikel 37, stk. 1

listeopfarte  sygdomme  omfattet af  sygdomsforebyggelses-
-bekaampel sesreglerne om:

i)  obligatoriske udryddel sesprogrammer, jf. artikel 30, stk. 1

i) sygdomsfrie medlemsstater og zoner, jf. artikel 36

iii) afgraensning af segmenter, jf. artikel 37, stk. 2

Iv)  sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, jf. del 111, afsnit I1, kapitel 2

listeopfarte  sygdomme  omfattet af  sygdomsforebyggelses-
-bekaampel sesreglerne vedrerende:

i)  frivilligudryddelse, jf. artikel 30, stk. 2

i) sygdomsfrie medlemsstater og zoner, jf. artikel 36

iii) afgraensning af segmenter, jf. artikel 37, stk. 2

iv)  sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, jf. del 111, afsnit |1, kapitel 2

listeopferte  sygdomme  omfattet af  sygdomsforebyggelses-
-bekaampel sesreglerne vedrarende:

0g

0g

0g

0g

i)  flytning inden for Unionen, jf. afsnit I, kapitel 3-7, og afsnit |1, kapitel 2,

3o0g4,idelV,afsnitll

i)  indfersel til og eksport fra Unionen, jf. del V
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e) listeopferte  sygdomme  omfattet af  sygdomsforebyggelsess  og
-bekaampel sesreglerne vedregrende:

i)  anmeldelse og rapportering, jf. del 11, kapitel 1
i)  overvagning, jf. del 11, kapitel 2.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saarligt hastende tilfad de vedrarende en sygdom, der udger en
ny risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 255, stk. 3, gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Kommissionen tager falgende kriterier i betragtning i forbindelse med vedtagel se af
gennemf grel sesretsakter i henhold til stk. 1:

a omfanget af virkningerne af den pagaddende sygdom for dyre- og
folkesundheden, dyrevelfaarden og gkonomien

b)  sygdommens praevalens, incidens og fordeling i Unionen

c) tilgangelighed, gennemferlighed og effektivitet af de forskellige sat
sygdomsforebyggelses- og —bekaampel sesforanstaltninger, der fastlagges ved
denne forordning, i forhold til den pageddende sygdom.

Kapitel 3
Ansvarsomrader pa dyresundhedsomradet

AFDELING 1

OPERAT@RER, DYREFAGPERSONER OG PERSONER, DER HOL DER SELSKABSDYR

Artikel 9
Ansvar for dyresundheds- og biosikringsforanstaltninger

Operaterer, dyrefagpersoner og personer, der holder sel skabsdyr:

a) e ansvarlige for sundheden for de opdredtede dyr og produkter, de er
ansvarlige for

b) skal tradfe passende biosikringsforanstaltninger, under hensyntagen til de
relevante risici, med henblik pad at sikre sundheden for de pageddende
opdradtede dyr og produkter og for at forhindre, at sygdomme indslagoes til,
udvikles og opformeresi eller spredes mellem og fra de opdradtede dyr eller de
produkter, som de er ansvarlige for, medmindre der specifikt er givet tilladelse
hertil i videnskabeligt gjemed, i overensstemmelse med hvad der er relevant
for:

1) de pagaddende kategorier og arter af opdragtede dyr og produkter
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i)  produktionstypen.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende biosikringsforanstaltninger, der
supplerer reglerne i naavaarende artikels stk. 1, litra b).

Artikel 10
Grundlagggende viden om dyresundhed

Operaterer og dyrefagpersoner skal tilegne sig viden om:
a)  dyresygdomme, herunder sygdomme, der kan overfares til mennesker
b)  biosikringsprincipper
¢) sammenhamgen mellem dyresundhed, dyrevelfaad og menneskers sundhed.
Arten og omfanget af den viden, der kraavesi henhold til stk. 1, afhaanger af:
a) hvilke kategorier og arter af opdragtede dyr eller produkter de er ansvarlige for
b)  produktionstypen
c) hvilke opgaver de udferer.
Deni stk. 1 omhandlede viden skal tilegnes paen af fglgende mader:
a) erhvervserfaring eller efteruddannel se

b)  eksisterende programmer i landbrugs- eller akvakultursektoren af relevans for
dyresundhed

c¢) formel uddannelse.

AFDELING 2
DYRL/AGER OG FAGFOLK MED EKSPERTISE | AKVATISKE DYRS SUNDHED

Artikel 11
Ansvarsomrader for dyrlaeger og fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed

Dyrlagger skal som led i udferelsen af opgaver, der falder ind under denne
forordnings anvendel sesomréde:

a) tredfe ale fornadne foranstaltninger til at forhindre indslagoning, udvikling og
spredning af sygdomme

b) skre, at sygdomme opdages tidligt, ved at foretage korrekt diagnosticering og

differentialdiagnosticering til udelukkelse eller bekredtelse af en sygdom,
inden symptombehandling pabegyndes
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c) spilleen aktiv rolle for savidt angar:
i)  bevidstgerelse om dyresundhedsaspekter
i)  sygdomsforebyggelse
iii)  tidlig opdagelse af og hurtig indsats over for sygdomme

d) samarbejde med den kompetente myndighed samt operatarer, dyrefagpersoner
og personer, der holder selskabsdyr, om gennemfarelsen a de
sygdomsforebyggelses- og —bekaampel sesforanstaltninger, der fastlasgges ved
denne forordning.

Fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed kan varetage aktiviteter, der i
henhold til denne forordning henhgrer under dyrlaer, i relation til akvatiske dyr,
hvis de er bemyndiget hertil ved national lovgivning. | sa fald finder stk. 1
anvendel se pa de pagad dende fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende de kvalifikationer, der kreeves af
dyrlagger og fagfolk med ekspertise i akvatiske dyrs sundhed, som udferer opgaver,
der falder ind under denne forordnings anvendel sesomrade.

AFDELING 3
MEDLEMSSTATER

Artikel 12
Medlemsstater nes ansvar somr ader

Med henblik pa at sikre, at den kompetente myndighed har den forngdne kapacitet til
at gennemfare de relevante foranstaltninger og aktiviteter, der kreeves i henhold til
denne forordning, serger medlemsstaterne for, at den kompetente myndighed har:

a)  kvalificeret personale, faciliteter, udstyr, skonomiske ressourcer og en effektiv
organisation, der dakker hele medlemsstatens omrade

b) adgang til laboratorier med kvalificeret personale, faciliteter, udstyr og
gkonomiske ressourcer, der muligger hurtig og praeecis diagnosticering og
differentialdiagnosticering af listeopferte sygdomme og nyfremkomne
sygdomme

c) dyrleger med den forngdne uddannelse, som deltager i udferelsen af de i
artikel 11 omhandlede aktiviteter, der falder ind under denne forordnings
anvendel sesomrade.

Medlemsstaterne bistér operaterer og dyrefagpersoner med at erhverve, vedligeholde
og udvikle den i artikel 10 omhandlede grundlagggende viden om dyresundhed ved
hjadp af relevante programmer i landbrugs- eller akvakultursektoren eller formel
uddannel se.
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Artikel 13
Delegering af andre af den kompetente myndigheds officielle aktiviteter

1 Den kompetente myndighed kan delegere en eller flere af falgende aktiviteter til
dyrlasger:

a)  aktiviteter vedragrende anmeldelse og rapportering som omhandlet i del I,
kapitel 1, og overvagning som omhandlet i del |1, kapitel 2

b)  aktiviteter vedrearende:
i)  sygdomsberedskab og —bekaampel se som omhandlet i del [11
i)  registrering, godkendelse, sporbarhed og flytning som omhandlet i del 1V
iii)  hasteforanstaltninger som omhandlet i del V1.

2. Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) omstaandigheder og betingelser for delegering af de i stk. 1 omhandlede
aktiviteter

b) hvilke andre aktiviteter ud over dem, der er omhandlet i naxvarende artikels
stk. 1, der kan delegeres til dyrlasger, samt under hvilke omstaandigheder og pa
hvilke betingel ser

¢)  minimumskrav til dyrlaggers uddannelse, jf. artikel 12, stk. 1, litrac).

Kommissionen tager i forbindelse med vedtagelse af de delegerede retsakter hensyn
til arten af de pagaddende opgaver og til Unionens og medlemsstaternes
internationale forpligtel ser.

Artikel 14
Information af offentligheden

Hvis der er begrundet mistanke om, at dyr eller produkter kan udgere en risiko, tradfer den
kompetente myndighed passende foranstaltninger til at informere den brede offentlighed om
arten af risikoen og de foranstaltninger, der tradffes eller skal tradfes for at forhindre eller
bekaampe den pagad dende risiko, idet der tages hensyn til arten, alvorligheden og omfanget af
den pagad dende risiko og den offentlige interesse i at blive informeret.

57

DA



AFDELING 4
LABORATORIER, FACILITETER OG ANDRE FYSISKE OG JURIDISKE PERSONER,
DER HANDTERER SYGDOM SFREMKALDENDE AGENS, VACCINER OG ANDRE
BIOLOGISKE PRODUKTER

Artikel 15
Forpligtelser for laboratorier, faciliteter og andre, der handterer sygdomsfremkaldende
agens, vacciner og andre biologiske produkter

Laboratorier, faciliteter og andre fysiske eller juridiske personer, der handterer
sygdomsfremkaldende agens som led i forskning, uddannelse, diagnosticering eller
fremstilling af vacciner og andre biologiske produkter, skal, under hensyntagen til de
international e standarder, der métte findes:

a) tradfe passende foranstaltninger vedrgrende biosikring, biosikkerhed og
biologisk indeslutning med henblik pa at forhindre, at sygdomsfremkal dende
agens dlipper ud og efterfelgende kommer i kontakt med dyr uden for
laboratoriet eller andre faciliteter, der handterer sygdomsfremkaldende agens i
forskningsgjemed

b) skre, a flytning af sygdomsfremkaldende agens, vacciner og andre biologiske
produkter mellem laboratorier eller andre faciliteter ikke medfarer nogen risiko
for spredning af listeopferte eller nyfremkomne sygdomme.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende sikkerhedsforanstaltninger for
laboratorier, faciliteter og andre fysiske eller juridiske personer, der handterer
sygdomsfremkaldende agens, vacciner og andre biologiske produkter, for sa vidt
angar:

a) foranstaltninger vedrarende biosikring, biosikkerhed og biologisk indeslutning

b) krav vedrgrende flytning af sygdomsfremkaldende agens, vacciner og andre
biologiske produkter.
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DEL II
ANMELDEL SE AF OG RAPPORTERING OM
SYGDOMME, OVERVAGNING,
UDRYDDEL SESPROGRAMMER OG STATUS SOM
SYGDOM SFRI

Kapitel 1
Anmeldelse af og rapportering om sygdomme

Artikel 16
Anmeldelse i de enkelte medlemsstater

Fysiske og juridiske personer skal gjeblikkelig underrette:

a)  den kompetente myndighed i tilfadde af et udbrud eller mistanke om et udbrud
af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrae)

b) en dyrlage om abnorm dedelighed og andre avorlige sygdomstegn eller
markante fald i produktionen af ukendte &rsager hos dyr med henblik pa
yderligere undersggel ser, herunder udtagning af prever til laboratorietestning,
ndr situationen tilsiger det.

Medlemsstaterne kan beslutte, at anmeldelser som omhandlet i stk. 1, litra b), skal
indgives direkte til den kompetente myndighed.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a)  kriterier for fastlagggel se af, hvorvidt de omstaandigheder, der udlaser krav om
anmeldelsg, jf. naavagende artikels stk. 1, litrab), ger sig gaeddende

b) naamere regler om yderligere undersggelser som omhandlet i naavaaende
artikels stk. 1, litrab).

Artikel 17
Anmeldelse pa EU-plan

Medlemsstaterne underretter gjeblikkelig Kommissionen og de gvrige medlemsstater
om ethvert udbrud af listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
e), hvor gjeblikkelig anmeldelse er pakraevet for at sikre rettidig gennemferelse af de
forngdne risikohandteringsforanstaltninger, under hensyntagen til sygdomsprofilen.
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En anmeldelse som omhandlet i stk. 1 skal indeholde felgende oplysninger om
udbruddet:

a) det sygdomsfremkaldende agens og, hvis det er relevant, subtypen

b)  datoerne for henholdsvis opstéet mistanke om og bekragftelse af udbruddet
c)  stedet for udbruddet

d) eventudletilknyttede udbrud

e) dyrene, der er ramt af udbruddet

f)  alesygdomsbekaampel sesforanstaltninger truffet i relation til udbruddet
g) den listeopfarte sygdoms mulige eller kendte oprindelse

h)  de diagnosticeringsmetoder, der er benyttet.

Kommissionen fastlasgger ved hjadp af gennemfarel sesretsakter, hvilke af dei artikel
8, stk. 1, litra €), omhandlede listeopferte sygdomme medlemsstaterne skal anmelde
gjeblikkelig, jf. stk. 1.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
Artikel 18
EU-rapportering

Medlemsstaterne rapporterer til Kommissionen og de @vrige medlemsstater om
listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrae), som:

a) ikke er omfattet af krav om gjeblikkelig anmeldelse af udbrud i henhold til
artikel 17, stk. 1

b) er omfattet af krav om gjeblikkelig anmeldelse af udbrud i henhold til artikel
17, stk. 1, men for hvilke der skal fremlaggges yderligere oplysninger for
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om:

i)  overvagning i overensstemmelse med en gennemferel sesretsakt vedtaget
i henhold til artikel 29

i) et udryddel sesprogram i overensstemmelse med en
gennemf grel sesretsakt vedtaget i henhold til artikel 35

Dei stk. 1 omhandlede rapporter skal indeholde oplysninger om:
a)  pavisningen af listeopferte sygdomme som omhandlet i stk. 1

b) resultaterne af overvagning, hvis der er krav herom i medfer af regler vedtaget
i henhold til artikel 29, litrab), nr. ii)
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c) resultaterne af overvégningsprogrammer, hvis der er krav herom i medfer af
artikel 27, stk. 3, og regler vedtaget i henhold til artikel 29, litrab), nr. ii)

d)  udryddelsesprogrammer, hvis der er krav herom i medfer af artikel 33 og regler
fastsat i en gennemfarel sesretsakt vedtaget i henhold til artikel 35.

3. Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende aandring og supplering af kravene i
naavagende artikels stk. 2 samt rapportering om andre spergsmdl, i det omfang det er
nedvendigt for a skre en effektiv anvendelse af denne forordnings
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesregler.

Artikel 19
Fadlesregler om EU-anmeldelser og EU-rapportering

1 EU-anmeldelser og EU-rapportering som omhandlet i artikel 17, stk. 1, og artikel 18,
stk. 1, skal foretages pa tidspunkter og med en hyppighed, der sikrer
gennemsigtighed 0g rettidig anvendelse af de fornadne
risikohandteringsforanstaltninger, under hensyntagen til:

a)  sygdomsprofilen
b) typenaf udbrud.

2. Medlemsstaterne fastlaagger anmeldelses- og rapporteringsregioner med henblik pa
EU-anmeldelser og EU-rapportering som omhandlet i artikel 17, stk. 1, og artikel 18,
stk. 1.

Artikel 20
I T-informationssystem til EU-anmeldelser af og EU-rapportering om sygdomme

Kommissionen opretter og styrer et I1T-informationssystem til forvaltning af de mekanismer
og vaagktgjer, der anvendes ved EU-anmeldel se og EU-rapportering i henhold til artikel 17, 18
og 19.

Artikel 21
Gennemfer el sesbefgj el ser vedr grende EU-anmeldelser og EU-rapportering og 1 T-
informationssystemet

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfearel sesretsakter regler om kravene vedregrende
EU-anmeldelser og EU-rapportering og IT-informationssystemet som omhandlet i
henholdsvis artikel 17 og artikel 20 for sa vidt angar:

a) de oplysninger, medlemsstaterne skal inkludere i EU-anmeldelser og EU-
rapportering som omhandlet i artikel 17, stk. 1, og artikel 18, stk. 1

b) procedurer for oprettelse og anvendelse af det i artikel 20 omhandlede IT-
informationssystem og overgangsforanstaltninger vedrgrende overfersel af data og
oplysninger fra alerede eksisterende systemer til det nye system og systemets fulde
funktionsdygtighed
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formatet og strukturen af de data, der skal indlaesesi det i artikel 20 omhandlede I T-
informationssystem

tidsfrister og hyppighed for EU-anmeldelser og EU-rapportering som omhandlet i
artikel 17, stk. 1, og artikel 18, stk. 1

EU-anmeldelses- og EU-rapporteringsregioner som omhandlet i artikel 19, stk. 2.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Kapitel 2
Overvagning

Artikel 22
Operatgrers overvagningsfor pligtel ser

Med henblik pa at opdage forekomst af listeopfarte sygdomme og nyfremkomne sygdomme

skal operaterer:

a) observere sundheden og adfaerden blandt de dyr, de er ansvarlige for

b) observere alle aandringer i de ssadvanlige produktionsparametre pa de virksomheder,
hos de dyr eller i det reproduktionsmateriale, de er ansvarlige for, som kan give
anledning til mistanke om, at aandringerne skyldes en listeopfert sygdom eller en
nyfremkommen sygdom

C) vaae opmaaksomme pa abnorm dedelighed og andre alvorlige sygdomstegn hos dyr,
som de er ansvarlige for.

Artikel 23
Dyresundhedsbesag
1 Operatarer skal sikre, at en dyrlage aflasgger dyresundhedsbesag pa de

DA

virksomheder, som de er ansvarlige for, i det omfang det er relevant pa baggrund af
derisici, virksomheden udger, under hensyntagen til:

a)  virksomhedstypen
b) kategorierne og arterne af opdradtede dyr pa virksomheden

c) adleandre relevante overvagningsforanstaltninger og kvalitetssikringsordninger
eller anden relevant offentlig kontrol, som de opdradtede dyr og den
pagad dende type virksomhed er omfattet af.

Dyresundhedsbesagene gennemfeares med en hyppighed, der star i rimeligt forhold til
derisici, virksomheden udger.

De kan kombineres med besgg, der gennemfaresi andet gjemed.
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Dyresundhedsbesag som omhandlet i stk. 1 gennemferes med henblik pa at:

a) opdage eventuelle tegn pa forekomst af listeopferte eller nyfremkomne
sygdomme

b)  rédgive operataren om biosikring og andre dyresundhedsaspekter af relevans
for den pagaddende type virksomhed og de pagaddende kategorier og arter af
opdragtede dyr pa virksomheden.

Artikel 24
Delegering af befgjelser vedr grende dyresundhedsbesag

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

DA

regler, der supplerer:
i) kriteriernei artikel 23, stk. 1, som skal tagesi betragtning ved fastlagygel se af:

—  hvilken type virksomheder der skal gares til genstand for
dyresundhedsbesag

—  hyppigheden af sddanne dyresundhedsbesag

i) kravene i artikel 23, stk. 2, for si vidt angar det, dyresundhedsbesgg skal
omfatte, og besagenes hyppighed for de forskellige typer af virksomheder, med
henblik pa at sikre, at malene med dyresundhedsbesagene nas

fastleggelse af, hvilken type virksomheder der skal geres til genstand for
dyresundhedsbesag

Artikel 25
Den kompetente myndigheds overvagningsfor pligtel ser

Den kompetente myndighed foretager overvagning med henblik pa opdagelse af
forekomst af listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra €), og
nyfremkomne sygdomme.

Overvagningen tilrettelasgges med henblik pa at sikre hurtig opdagelse af forekomst
af listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra €), og nyfremkomne
sygdomme, idet der skal indsamles, bearbejdes og analyseres relevante oplysninger
vedrarende sygdomssituationen.

Den kompetente myndighed skrer, a de i stk. 1 omhandede
overvagningsoplysninger indsamles og anvendes pa effektiv vis.
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Artikel 26
Overvagningsmetoder, -hyppighed og -intensitet

Tilrettelasggel se, midler, diagnosticeringsmetoder, hyppighed, intensitet, maldyrebestande og
preveudtagningsmenstre for den i artikel 25, stk. 1, omhandlede overvdgning skal veae
hensigtsmaessig(e) og sta i rimeligt forhold til malene for overvagningen, under hensyntagen
til:
a) sygdomsprofilen
b) de relevante risikofaktorer
C) sundhedsstatussen i:

i)  medlemsstaten eller zonen eller segmentet deri, der er omfattet af tilsynet

i)  medlemsstater og tredjelande eller territorier, der graanser op til, eller hvorfra
dyr og produkter kommer ind i den/det pagaddende medlemsstat, zone €eller
segment

d) overvagning, der foretages af operatgrer i henhold til artikel 22 eller af andre
offentlige myndigheder.

Artikel 27
Overvagningsprogrammer
1 Den kompetente myndighed foretager overvagning i henhold til artikel 25, stk. 1,
inden for rammerne af et overvagningsprogram, hvis struktureret overvagning er
pakraevet pa grund af :

a)  sygdomsprofilen
b) derelevanterisikofaktorer.

2. Medlemsstater, der fastlaggger et overvagningsprogram i henhold til stk. 1,
underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

3. Medlemsstater, der gennemferer et overvagningsprogram i henhold til stk. 1,
aflegger regelmaessigt rapport til Kommissionen om resultaterne af dette
overvagningsprogram.

Artikel 28
Delegering af befgjel ser

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende:

a) tilrettelagggelse,  midler,  diagnosticeringsmetoder,  hyppighed,  intensitet,
maldyrebestande og preveudtagningsmenstre for den i artikel 26 omhandlede
overvagning
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b)

kriterierne for officiel bekradtelse og definitioner af tilfadde af listeopferte
sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra €), og, hvis det er relevant,
nyfremkomne sygdomme

krav til overvagningsprogrammer som omhandlet i artikel 27, stk. 1, for sa vidt
angar:

i) overvagningsprogrammernes indhold

ii) de oplysninger, der ska inkluderes ved forelaggelsen af
overvagningsprogrammer, jf. artikel 27, stk. 2, og regel masssige rapporter, jf.
artikel 27, stk.3

iii) anvendelsestidsrummet for overvagningsprogrammer.

Artikel 29
Gennemfar el sesbefgj el ser

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarel sesretsakter krav vedrgrende overvégning
og overvagningsprogrammer som omhandlet i artikel 26 og 27 samt regler vedtaget i henhold
til artikel 28, for savidt angar:

a)

b)

fastlaeggelse af, hvilke af de i artikel 8, stk. 1, litra €), omhandlede listeopferte
sygdomme der skal vaae omfattet af overvagningsprogrammer

formatet og proceduren for:

i)  forelasggelsen af overvagningsprogrammer til orientering for Kommissionen
og de gvrige medlemsstater

i)  rapporteringen til Kommissionen om resultaterne af overvagningen.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Kapitel 3
Udryddel sesprogrammer

Artikel 30
Obligatoriske og frivillige udryddel sesprogrammer

Medlemsstater, der ikke er frie for eller ikke vides at vaae frie for en eller flere af de
i artikel 8, stk. 1, litra b), omhandlede listeopferte sygdomme pa hele deres omréde
eller i zoner eller segmenter deri, skal:

a) fastleagge et program for udryddelse af eller pavisning af frihed for den
pagaddende listeopferte sygdom, som skal gennemfaresi de dyrebestande, der
er berart af sygdommen, og som skal daskke de relevante dele af deres omrade
eller de relevante zoner eller segmenter deri (i det felgende benaa/nt
"obligatorisk udryddelsesprogram™)
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b) forelaggge udkastet til obligatorisk udryddelsesprogram for Kommissionen til
godkendel se.

Medlemsstater, der ikke er frie eller ikke vides at vaae frie for en eller flere af deii
artikel 8, stk. 1, litra ¢), omhandlede listeopferte sygdomme, og som beslutter at
fastlaagge et program for udryddelse af den pagaddende listeopferte sygdom, som
skal gennemfares i de dyrebestande, der er berert af sygdommen, i ale de relevante
dele af landets omréde €eller i de relevante zoner eller segmenter deri (i det falgende
benaavnt "frivilligt udryddel sesprogram’*), forelaegger programmet for Kommissionen
til godkendel se.

Kommissionen godkender ved hjadp af gennemf arel sesretsakter:

a)  udkast til obligatoriske udryddelsesprogrammer, som den har faet forelagt til
godkendelse i henhold til stk. 1

b) udkast til frivillige udryddelsesprogrammer, som den har féet forelagt til
godkendelse i henhold til stk. 2.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedregrende en listeopfart sygdom,
der udger en risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 255, stk. 3, gennemferelsesretsakter som omhandlet i
neavaaende artikels litra a), der finder anvendel se straks.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter om ngdvendigt aandre eller
afbryde udryddel sesprogrammer, der er godkendt i henhold til litra @) og b). Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a  masadninger, sygdomsbekaampelsesstrategier og delmal for obligatoriske og
frivillige udryddel sesprogrammer

b) undtagelser fra kravet i naavagende artikels stk. 1, litra b), og stk. 2, om
forelaggelse af  obligatoriske  udryddelsesprogrammer og  frivillige
udryddel sesprogrammer til godkendelse, hvis en sddan godkendelse ikke er
pakraevet, fordi der er vedtaget regler om de pagaddende programmer i henhold
til artikel 31, stk. 2, artikel 34, stk. 2, og artikel 35

c) de oplysninger, som medlemsstaterne skal give Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om undtagelser fra kravet om godkendelse af obligatoriske
udryddel sesprogrammer og frivillige udryddel sesprogrammer som omhandlet i
litrab).

Kommissionen tillagges befgielser til a vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende aandring eller opheevelse af regler
vedtaget i henhold til neavaarende stykkes litrab).
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Artikel 31
Foranstaltninger under de obligatoriske og frivillige udryddel sesprogrammer

Obligatoriske udryddel sesprogrammer og frivillige udryddel sesprogrammer skal som
minimum omfatte f@ gende foranstaltninger:

a)  sygdomsbekaampel sesforanstaltninger til udryddelse af det
sygdomsfremkaldende agens pa virksomheder, i segmenter og i zoner, hvor
sygdommen forekommer, og forebyggel se af reinfektion

b)  overvagningi overensstemmelse med artikel 26-29 til pavisning af:

1)  effektiviteten af de [ litra a) omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstal tninger

i)  frihed for den pagad dende listeopferte sygdom

c)  sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfes i tilfadde af positive
resultater fra overvagningen.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a)  sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i stk. 1, litra @)

b)  sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal treeffes for at undga reinfektion
i maldyrebestanden med den pagad dende sygdom pa virksomheder, i zoner og i
segmenter

c) tilrettelaaggelse af overvagningen, midler, diagnosticeringsmetoder, hyppighed,
intensitet, maldyrebestande og preveudtagningsmenstre som omhandlet i
artikel 26

d) sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfes i tilfadde af positive
resultater for den pagad dende listeopferte sygdom, jf. stk. 1, litrac)

€) vaccination.

Artikel 32

Indholdet af obligatoriske og frivillige udryddel sesprogrammer, der forelagyges

Medlemsstaterne inkluderer falgende oplysninger i ansaggninger for obligatoriske og frivillige
udryddel sesprogrammer, der forelaggges for Kommissionen til godkendelse i henhold til
artikel 30, stk. 1 og 2:

a)

b)

en beskrivelse af den epidemiologiske situation med hensyn til den listeopferte
sygdom, der er omfattet af det obligatoriske eller frivillige udryddel sesprogram

en beskrivelse og afgramsning af det geografiske og administrative omrade, der er
omfattet af det obligatoriske eller frivillige udryddel sesprogram
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c)

d)

f)

en beskrivelse af de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der indgar i det
obligatoriske eller frivillige udryddelsesprogram, jf. artikel 31, stk. 1, og regler
vedtaget i henhold til artikel 31, stk. 2

den ansldede varighed af det obligatoriske eller frivillige udryddel sesprogram

delmd og sygdomsbekaampelsesstrategier for gennemferelse af det obligatoriske
éler frivillige udryddel sesprogram

en analyse af de anslaede udgifter til og fordele ved det obligatoriske eller frivillige
udryddel sesprogram.

Artikel 33
Rapportering

Medlemsstaten, der gennemferer det obligatoriske eller frivillige udryddelsesprogram,
forelaagger Kommissionen:

a)

b)

regelmasssige statusrapporter til overvagning af dei artikel 32, litra €), omhandlede
delmal for de ivaarksatte obligatoriske eller frivillige programmer

en endelig rapport efter programmets afslutning.

Artikel 34
Anvendel sestidsrum for udryddel sesprogrammer

Obligatoriske og frivillige udryddel sesprogrammer anvendes, indtil:

a)  betingelserne for at kunne ansgge om status som sygdomsfri for den
pagaddende medlemsstat eller zone i henhold til artikel 36, stk. 1, eller det
pagaddende segment i henhold til artikel 37, stk. 1, er opfyldt, eller

b) det, for sa vidt angar frivillige udryddelsesprogrammer, ikke er muligt at
opfylde betingelserne for ansggning om status som sygdomsfri, og det
pagaddende program ikke laangere tjener sig formdl; i s fald traskkes det
tilbage af den kompetente myndighed eller Kommissionen efter den procedure,
hvorved det blev fastlagt.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende supplering og aendring af kravene i
naavaaende artikels stk. 1 for sa vidt angar anvendel sestidsrummet for obligatoriske
og frivillige udryddel sesprogrammer.
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Artikel 35
Gennemfar el sesbefgj el ser

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarel sesretsakter krav vedrarende oplysninger,
format og procedurer i relation til reglernei artikel 30-33, for savidt angar:

a)

b)
c)

forelagggelse af udkast til obligatoriske og frivillige udryddelsesprogrammer til
godkendelse

resultatindikatorer

rapportering til Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
gennemferelsen af obligatoriske eller frivillige udryddel sesprogrammer.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Kapitel 4
Status som sygdomsfri

Artikel 36
Sygdomsfrie medlemsstater og zoner

En medlemsstat kan ansgge Kommissionen om godkendelse af status som
sygdomsfri med hensyn til en eller flere af de i artikel 8, stk. 1, litra b) og ¢),
omhandlede listeopfarte sygdomme for hele landets omrade eller for en eller flere
zoner deri, hvisen eller flere af falgende betingelser er opfyldt:

a) Ingen a de listeopfarte arter for den sygdom, der er omfattet af ansagningen
om status som sygdomsfri, forekommer noget sted pa den pagaddende
medlemsstats omrade eller i den eller de zoner, der er omfattet af ansggningen.

b) Det sygdomsfremkaldende agens vides ikke at kunne overleve noget sted pa
medlemsstatens omréde eller i den eller de zoner, der er omfattet af
ansggningen.

¢) Hvis der er tale om listeopfarte sygdomme, der kun overfares af vektorer,
forekommer ingen af vektorerne - eller de vides ikke at kunne overleve - noget
sted pa medlemsstatens omrade eller i den eller de zoner, der er omfattet af
ansggningen.

d)  Frihed for den pagaddende listeopfarte sygdom er pavist med:

1) et udryddel sesprogram, der opfylder kravenei artikel 31, stk. 1, og regler
vedtaget i henhold til sasmme artikels stk. 2, eller

i)  historiske data og overvagningsdata.

Ansggninger fra medlemsstaternes om status som sygdomsfri skal indeholde
dokumentation for, at betingelserne for at opna status som sygdomsfri, jf. stk. 1, er
opfyldt.
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Kommissionen godkender ved hjadp af en gennemferelsesretsakt, som om
nedvendigt kan eendres, ansggninger fra medlemsstaterne om status som sygdomsfri,
hvis betingelsernei stk. 1 og 2 er opfyldt.

Disse
stk. 2.

gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,

Artikel 37
Segmenter

En medlemsstat kan ansgge Kommissionen om anerkendelse af status som
sygdomsfri for segmenter med hensyn til listeopferte sygdomme som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, litra a), og om beskyttelse af en sddan status som sygdomsfri for det

péged

dende segment i tilfadde af udbrud af en eller flere af de pagaddende

listeopf arte sygdomme pa landets omrade, hvis:

a)

b)

indsladoning af den eller de listeopfarte sygdomme, der er omfattet af den
pagaddende ansggning, effektivt kan forhindres i det pagaddende segment,
under hensyntagen til sygdomsprofilen

segmentet, der e omfattet af ansggningen, er omfattet af é fadles
biosikringsforvaltningssystem, der skal sikre statussen som sygdomsfri for alle
virksomheder, der indgér i det

segmentet, der er omfattet af ansggningen, er godkendt af den kompetente
myndighed med hensyn til flytning af dyr og produkter deraf i henhold til:

i) artikel 94 og 95 for sa vidt angar segmenter, hvor der holdes opdragtede
landdyr og produkter deraf

i) artikel 181 og 182 for sd vidt angar segmenter, hvor der holdes
akvakulturdyr og produkter deraf.

En medlemsstat kan ansgge Kommissionen om anerkendelse af status som
sygdomsfri for segmenter med hensyn til en eller flere af dei artikel 8, stk. 1, litrab)

0g ©),

a)

b)

omhandlede listeopferte sygdomme, hvis fglgende ger sig geddende:

Indslasbning af den eller de listeopfarte sygdomme, der er omfattet af den
pagaddende ansggning, kan effektivt forhindres i det pagaddende segment,
under hensyntagen til sygdomsprofilen.

En eller flere af falgende betingelser er opfyldt:
) Betingelsernei artikel 36, stk. 1, litraa)-d), er opfyldt.

i)  Virksomhederne i segmentet indleder eller genoptager deres aktiviteter
og har indfert et fadles biosikringsforvaltningssystem, der skal sikre
sygdomsfrihed for segmentet.
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c) De operatarer, der leder virksomhederne i det pagaddende segment, opererer
med et fadles biosikkerhedsforvaltningssystem, der skal garantere segmentets
status som sygdomsfri.

d) Segmentet, der er omfattet af ansggningen, er godkendt af den kompetente
myndighed med hensyn til flytning af dyr og produkter deraf i henhold til:

i)  artikel 94 og 95 for sa vidt angdr segmenter, hvor der holdes opdragtede
landdyr og produkter deraf

i) artikel 181 og 182 for sa vidt angar segmenter, hvor der holdes
akvakulturdyr og produkter deraf.

Ansggninger fra medlemsstaterne om anerkendelse af status som sygdomsfri for
segmenter i henhold til stk. 1 og 2 skal indeholde dokumentation for, at betingelserne
I neevnte stykker er opfyldt.

Kommissionen anerkender ved hjadp af gennemfarelsesretsakter, som om
negdvendigt kan aandres, segmenternes status som sygdomsfri, ndr betingelserne i stk.
1 eller 2 og stk. 3 er opfyldt.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a) kravene vedrgrende anerkendelse af status som sygdomsfri for segmenter i
naavagende artikels stk. 1 og 2, under hensyntagen til sygdomsprofilen for dei
artikel 8, stk. 1, litra a), omhandlede listeopferte sygdomme, som minimum
hvad angar:

i)  overvdgning og anden dokumentation, der kraeves til underbygning af
sygdomsfrihed

ii)  biosikringsforanstaltninger

b) naamere regler om kompetente myndigheds godkendelse af status som
sygdomsfri for segmenter, jf. nearvaarende artikels stk. 1 og 2

c)  segmenter, der ligger pa mere end én medlemsstats omrade.

Artikel 38
Lister over sygdomsfrie zoner eller segmenter

Hver enkelt medlemsstat fastlasgger og vedligeholder en gjourfert liste over:

a)

b)

sygdomsfrit omréde eller sygdomsfrie zoner, jf. artikel 36, stk. 1

segmenter med status som sygdomsfri, jf. artikel 37, stk. 1 og 2.

Medlemsstaterne offentligger disse lister.

71

DA



DA

Artikel 39

Delegering af befgjelser vedr arende status som sygdomsfri for medlemsstater og zoner

Kommissionen tillaayges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

naamere regler om status som sygdomsfri for medlemsstater og zoner, under
hensyntagen til de forskellige sygdomsprofiler, for s vidt angar:

)

vii)

de kriterier, der skal anvendes til underbygning af pastande fra medlemsstater
om, at der ikke forekommer nogen listeopferte arter, eller at disse ikke kan
overleve, samt den dokumentation, der skal fremlagyges til underbygning af
sadanne pastande som omhandlet i artikel 36, stk. 1, litraa)

de kriterier, der skal anvendes til underbygning af, at et sygdomsfremkaldende
agens eller en vektor ikke er i stand til at overleve, samt den dokumentation,
der skal fremlasgges til underbygning af sddanne pastande som omhandlet i
artikel 36, stk. 1, litrab) og c)

de kriterier, der skal anvendes til at fastsla frihed fra den pagad dende sygdom
som omhandlet i artikel 36, stk. 1, litrad)

overvagning og anden dokumentation, der er pakreevet til underbygning af
sygdomsfrihed

biosikringsforanstaltninger

restriktioner og betingelser for vaccination i sygdomsfrie medlemsstater og
zoner deri

oprettelse af zoner, der adskiller sygdomsfrie zoner eller zoner omfattet af
udryddel sesprogrammet fra spaarrezonerne ("' stedpudezoner™)

viii) zoner, der breder sig over flere medlemsstaters omrade

undtagelser fra kravet om godkendelse fra Kommissionen af status som sygdomsfri
med hensyn til en eller flere af de i artikel 8, stk. 1, litra b) og c¢), omhandlede
listeopfarte sygdomme, jf. artikel 36, stk. 1, hvis en sddan godkendelse ikke er
pakraevet, fordi der er fastsat neamere regler om sygdomsfrihed i forskrifter vedtaget
I henhold til neavaarende artikelslitra a)

oplysninger, som medlemsstaterne skal fremlaggge for Kommissionen og de avrige
medlemsstater til underbygning af erklaginger om status som sygdomsfri, hvor der
ikke vedtages en gennemfearel sesretsakt i henhold til artikel 36, stk. 3, jf. neavaaende
artikelslitrab).
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Artikel 40
Gennemfar el sesbefgj el ser

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemferelsesretsakter krav vedrgrende status som
sygdomsfri for omrader, zoner og segmenter i relation til reglerne i artikel 36, 37 og 38 samt
regler fastsat ved delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 39, for s vidt angar:

a) fastlagggelse af, for hvilke af de i artikel 8, stk. 1, litra @), b) og c), omhandlede
listeopfarte sygdomme de sygdomsfrie segmenter kan oprettesi henhold til artikel 37

b) krav vedrgrende de oplysninger, der skal fremlagyges, samt formatet og procedurer

for:

i)

i)

ansggninger om status som sygdomsfri for hele en medlemsstats omréde €eller
zoner eller segmenter deri

udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om
sygdomsfrie medlemsstater eller zoner og segmenter deri.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Artikel 41
Opretholdel se af status som sygdomsfri

1 Medlemsstaterne kan kun opretholde status som sygdomsfri for deres omrade €eller
zoner eller sesgmenter deri, sa laange:

a)

b)

d)

betingelserne for status som sygdomsfri i artikel 36, stk. 1, og artikel 37, stk. 1
og 2, samt regler fastsat i henhold til nearvaaende artikels stk. 3 og artikel 39
fortsat er opfyldt

der foretages overvagning, under hensyntagen til kravene i artikel 26, med
henblik pa at kontrollere, at det/den pagaddende omrade, zone eller segment
fortsat er fri(t) for den listeopfearte sygdom, for hvilken statussen som
sygdomsfri blev godkendt eller anerkendt

der gadder restriktioner for flytning af dyr og, i det omfang det er relevant,
produkter deraf af listeopferte arter for den listeopfarte sygdom, for hvilken
statussen som sygdomsfri blev godkendt eller anerkendt, til det/den
pagad dende omrade, zone eller segment i overensstemmelse med del IV og V

der anvendes andre biosikringsforanstaltninger med henblik pa at forhindre
indslagbning af den listeopfarte sygdom, for hvilken statussen som sygdomsfri
blev godkendt eller anerkendt.

2. Medlemsstaterne underretter gjeblikkelig Kommissionen, hvis betingelserne i stk. 1
for opretholdelse af status som sygdomsfri ikke laengere er opfyldt.
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedrarende falgende betingel ser for opretholdelse
af status som sygdomsfri:

a)  overvagning som omhandlet i stk. 1, litrab)

b)  biosikringsforanstaltninger som omhandlet i stk. 1, litrac).

Artikel 42
Suspension, ophaevel se og gener hvervel se af status som sygdomsiri

Har en medlemsstat grund til at formode, at en af betingelserne for opretholdelse af
dens status som sygdomsfri medlemsstat eller sygdomsfri zone eller segment er
blevet tilsidesat, skal den gjeblikkelig:

a)  suspendere flytninger af de listeopfarte arter for den listeopfarte sygdom, for
hvilken statussen som sygdomsfri blev godkendt eller anerkendt, til andre
medlemsstater, zoner eller segmenter med en hgjere sundhedsstatus for sa vidt
angar den pagad dende listeopfarte sygdom

b) anvende de i del 11, afsnit I, omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, i det omfang det er relevant for at
forhindre spredning af en listeopfert sygdom, for hvilken statussen som
sygdomsfri blev godkendt eller anerkendt.

Foranstaltningerne i stk. 1 ophaeves, hvis yderligere undersagel ser bekradter, at:
a)  denformodede tilsidesadtel se ikke har fundet sted, eller

b) den formodede tilsidessdtelse ikke har haft vaesentlige konsekvenser, og
medlemsstaten kan forsikre, at betingelserne for opretholdelse af statussen som
sygdomsfri igen er opfyldt.

Hvis yderligere undersggelser gennemfert af medlemsstaten bekradter, at der er
vasentlig sandsynlighed for, at den listeopferte sygdom, for hvilken statussen som
sygdomsfri er opnaet, eller andre vassentlige tilsidesaatelser af betingelserne for
opretholdelse af statussen som sygdomsfri har forekommet, underretter den
gjeblikkelig Kommissionen herom.

Kommissionen tilbagekalder ved hjadp af gennemferelsesretsakter godkendelsen af
en medlemsstats eller en zones status som sygdomsfri givet i henhold til artikel 36,
stk. 3, eller anerkendelsen af et segments status som sygdomsfri givet i henhold til
artikel 37, stk. 4, efter at have modtaget oplysninger fra medlemsstaten om, at
betingel serne for opretholdelse af statussen som sygdomsfri eller laangere er opfyldt,
jf. neavagende artikels stk. 3.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde, hvor den i naavaarende artikels stk. 3
omhandlede listeopfarte sygdom spredes hurtigt, med risiko for en meget betydelig
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indvirkning pa dyre- eller folkesundheden, gkonomien eller samfundet, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3, gennemfarelsesretsakter, der
finder anvendel se straks.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrarende reglerne for suspension, ophaevel se og
generhvervelse af status som sygdomsfri som omhandlet i naavagrende artikels stk. 1
og 2.
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DEL 111
SYGDOMSBEREDSKAB OG -BEKZAMPEL SE

AFSNIT |
Sygdomsber edskab

Kapitel 1
Beredskabsplaner og simuleringsgvel ser

Artikel 43
Beredskabsplaner

Medlemsstaterne udarbejder og farer ajourfarte beredskabsplaner og om nadvendigt
detaljerede vejledninger, der beskriver de foranstaltninger, der skal tradfes i den
pagaddende medlemsstat i tilfadde af et tilfadde eller et udbrud af en listeopfert
sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra @), eller en nyfremkommen sygdom
med henblik pa at sikre en hgj grad af opmegksomhed om samt et effektivt
beredskab og en hurtig indsats over for den pagad dende sygdom.

Beredskabsplanerne og, hvis det er relevant, de detaljerede vejledninger skal som
minimum omfatte falgende:

a) etablering af en kommandove internt hos den kompetente myndighed og i
forhold til andre offentlige myndigheder med henblik pa at sikre hurtig og
effektiv bes utningstagning pa nationalt, regionalt og lokalt plan

b) rammerne for samarbejde mellem den kompetente myndighed og de avrige
involverede offentlige myndigheder, som skrer, at foranstaltninger
gennemferes pa sammenhaagende vis og koordineres

c) adgangtil:
i) faciliteter
i)  laboratorier
iii) udstyr
Iv) personae
v)  krisemidler

vi) ale andre relevante materiadler og ressourcer, der er nadvendige for at
sikre hurtig og effektiv udryddelse af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litraa), eller nyfremkomne sygdomme

76

DA



DA

d) adgang til felgende centre og grupper med den forngdne ekspertise til at bista
den kompetente myndighed:

i) et funktionelt centralt sygdomsbekaampel sescenter

ii) regionale og lokale sygdomsbekaampelsescentre, alt efter hvad der er
relevant for de administrative og geografiske forhold i den enkelte
medlemsstat

iii)  operationelle ekspertgrupper

€ gennemfarelse a de i afsnit  Il, kapitel 1, omhandlede
sygdomsbekaampelsesforanstaltninger for de i artikel 8, stk. 1, litra a),
omhandlede listeopfarte sygdomme samt for nyfremkomne sygdomme

f)  bestemmelser om nadvaccination, i det omfang det er relevant

g) principper for den geografiske afgramsning af de spaarrezoner, der oprettes af
den kompetente myndighed i henhold til artikel 64, stk. 1

h)  koordinering med nabomedlemsstater og tilgramsende tredjelande og
territorier, i det omfang det er relevant.

Artikel 44

Delegering af befgjelser og gennemfar el sesbefgjel ser vedr arende ber edskabsplaner

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende mere detaljerede krav og betingel ser
for de i artikel 43, stk. 1, omhandlede beredskabsplaner samt regler, der supplerer
kravenei artikel 43, stk. 2, under hensyntagen til:

a maene med beredskabsplanerne med henblik pa at sikre en hg grad af
opmaaksomhed om samt et effektivt beredskab og en hurtig indsats over for de
pagad dende sygdomme

b) sygdomsprofilen for de i artikel 8, stk. 1, litra @), omhandlede listeopferte
sygdomme

c) ny viden om og udvikling inden for sygdomsbekaampel sesredskaber.

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarelsesretsakter krav vedrgrende
gennemfarelsen i praksis i medlemsstaterne af de i artikel 43, stk. 1, omhandlede
beredskabsplaner for savidt angar:

a) dei artikel 43, stk. 2, litra @) og litra ¢)-h), omhandlede aspekter
b)  andre praktiske aspekter af medlemsstaternes beredskabsplaner

C) mere detdjerede krav og betingelser vedrarende gennemfarelsen i praksis af
delegerede retsakter vedtaget i henhold til naavaarende artikels stk. 1.
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Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Artikel 45
Smuleringsevel ser

Den kompetente myndighed skrer, a der regelmasssigt gennemfares
simuleringsevelser for dei artikel 43, stk. 1, omhandlede beredskabsplaner:

a) for at sikre en hgj grad af opmaaksomhed om samt et effektivt beredskab og en
hurtig indsats over for de pagad dende sygdomme i medlemsstaten

b) for at efterprave beredskabsplanernes funktionalitet.

Simuleringsgvelser gennemfares, i det omfang det er muligt og hensigtsmaessigt, i
ted samarbede med de kompetente myndigheder i nabomedlemsstater og
tilgramsende tredjelande og territorier.

Medlemsstaterne fremlasgger efter anmodning en rapport om de vigtigste resultater
af simuleringsevel serne for Kommissionen og de @vrige medlemsstater.

Kommissionen fastsadter, i det omfang det er hensigtsmaessigt og nedvendigt, ved
hjedp a gennemfarelsesretsakter regler om gennemferelsen i praksis &f
simuleringsgvelser i medlemsstaterne, for sa vidt angar:

a)  simuleringsevelsernes hyppighed, indhold og form

b)  simuleringsevelser, der omfatter mere end én af de i artikel 8, stk. 1, litra a),
omhandlede listeopfarte sygdomme

c) samarbejde mellem nabomedlemsstater og med tilgraansende tredjelande og
territorier.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Kapite 2

Brug af veterinaerlasgemidier til forebyggel se og bekeaempel se af

sygdomme

Artikel 46
Brug af veterinaalasggemidler til forebyggel se og bekaampel se af sygdomme

Medlemsstaterne kan tradfe foranstaltninger vedregrende brug af veterinaarlasgemidler
til  listeopferte sygdomme med henblik pa a skre en sa effektiv
sygdomsforebyggelse eller —bekaampelse som muligt for de pagad dende sygdomme,
forudsat at foranstaltningerne overholder de regler vedrgrende brug af
veterinaalasgemidler, der er fastsat | delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel
47.
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De pagad dende foranstaltninger kan omfatte falgende:
a) forbud mod og restriktioner for brug af veterinaelasgemidler
b)  obligatorisk brug af veterinaalasgemidier.

Medlemsstaterne tager felgende kriterier i betragtning, nér de beslutter, hvorvidt og
hvordan veterinaalaggemidler skal anvendes som led i sygdomsforebyggelses- og
-bekaampel sesforanstaltninger over for en bestemt listeopfert sygdom:

a)  sygdomsprofilen
b)  den listeopferte sygdoms fordeling i:

1)  medlemsstaten

ii)  Unionen

1) tilgramnsende tredjelande og territorier, hvis det er relevant

iv) tredjelande og territorier, hvorfra dyr og produkter bringesind i Unionen
c) adgangen til, effektiviteten af og risici ved de pagad dende veterinaalasgemidler

d) tilgangeligheden af diagnosticeringstest til pavisning af infektioner hos dyr,
der er behandlet med veterinaalasggemidlerne

€) de gkonomiske, sociale, dyrevelfaadsmaessige og milj@maessige virkninger af
brugen af veterinaalaggemidler i forhold til virkningerne af andre mulige
sygdomsforebyggel ses- og -bekaanpel sesstrategier.

Medlemsstaterne tragfer passende forebyggende foranstaltninger vedrarende brug af
veterinaalaagemidler til videnskabelige undersggelser eller med henblik pa udvikling
og afprevning af dem under kontrollerede forhold med det formal at beskytte dyre-
og folkesundheden.

Artikel 47
Delegering af befgjelser vedrarende brug af veterinaalaggemidler

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a)  forbud mod og restriktioner for brug af veterinaalaggemidler

b) saalige betingelser for brug af veterinaalaggemidler til bestemte listeopferte
sygdomme

c) obligatorisk brug af veterinaglaggemidler

d) risikobegramsende foranstaltninger til at forhindre spredning af listeopferte
sygdomme via dyr, der er behandlet med de pagad dende veterinaarlasgemidier,
eller produkter af sadanne dyr
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€) overvagning efter brug af vacciner og andre veterinaalaggemidler til bestemte
listeopfarte sygdomme.
2. Kommissionen tager kriterierne i artikel 46, stk. 2, i betragtning i forbindelse med

fastsedtelse af dei naavagrende artikels stk. 1 omhandlede regler.

3. Hvis det i tilfadde af nye sundhedsrisici pa grund af sagens hastende karakter er
bydende ngdvendigt, anvendes proceduren i artikel 254 pa regler vedtaget i henhold
til naavaaende artikels stk. 1.

Kapitel 3

Antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-banker

Artikel 48

Oprettelse af EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-banker

1 Kommissionen kan, for listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
a), som det ikke er forbudt at vaccinere mod i medfer af en delegeret retsakt vedtaget
I henhold til artikel 47, stk. 1, oprette og varetage forvaltningen af EU-antigen-,
-vaccine- og -diagnostisk reagens-banker til opbevaring og genopbygning af lagre af
et eller flere af falgende biologiske produkter:

a) antigener

b)  vacciner

c) master seed-vaccinekulturer

d) diagnostiske reagenser.

2. Kommissionen sikrer, at de i stk. 1 omhandlede EU-antigen-, -vaccine- og

-diagnostisk reagens-banker:

a) ligger inde med tilstraekkelige beholdninger af de relevante typer af antigener,
vacciner, master seed-vaccinekulturer og diagnostiske reagenser for den
pagaddende listeopfarte sygdom, under hensyntagen til medlemsstaternes
ansl&ede behov som beregnet i forbindelse med udarbejdelsen af dei artikel 43,
stk. 1, omhandlede beredskabsplaner

b) lagbende modtager forsyninger af og i god tid far udskiftet antigener, vacciner,
master seed-vaccinekulturer og diagnostiske reagenser

c) forvaltes og flyttes i overensstemmelse med de relevante standarder for

DA

biosikring, biosikkerhed og biologisk indeslutning som omhandlet i artikel 15,
stk. 1, og delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 15, stk. 2
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) forvaltning, opbevaring og udskiftning af lagrene i dei stk. 1 og 2 omhandlede
EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-banker

b) krav til driften af dem med hensyn til biosikring, biosikkerhed og biologisk
indeslutning, under hensyntagen til kravene i artikel 15, stk. 1, og delegerede
retsakter vedtaget i henhold til artikel 15, stk. 2.

Artikel 49
Adgang til EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-bankerne

Kommissionen sgrger for, at biologiske produkter som omhandlet i artikel 48, stk. 1,
efter anmodning, og under forudsagning af at de er til rédighed, udleveres fra EU-
antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-bankerne til:

a)  medlemsstater

b) tredjelande eller territorier, forudsat at formalet primaat er at forhindre, at en
sygdom spredestil Unionen.

| tilfadde af begramsede lagerbeholdninger fastlaagger Kommissionen en prioritering
for adgangen til ressourcerne, jf. stk. 1, under hensyntagen til:

a)  sygdomsomstamndighederne, under hvilke anmodningen er fremsat

b) en eventuel alerede eksisterende national antigen-, vaccine- og diagnostisk
reagens-bank i den medlemsstat eller det tredjeland eller territorium, der
fremsadter anmodningen

c) eventuelle EU-bestemmelser om obligatorisk vaccination fastsat i delegerede
retsakter vedtaget i henhold til artikel 47, stk. 1.

Artikel 50

Gennemfar el sesbefgjel ser vedr grende EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-

bankerne

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarelsesretsakter regler vedrgrende EU-
antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-banker, hvori den for de i artikel 48, stk. 1,
omhandlede biologiske produkter fastlasgger:

a)

b)

hvilke af de pageddende biologiske produkter der skal indgai EU-antigen-, -vaccine-
og -diagnostisk reagens-bankerne, og for hvilke af de i artikel 8, stk. 1, litra a),
omhandlede listeopfarte sygdomme

hvilke typer og hvor store maangder af de pagaddende biologiske produkter der skal
indgdi EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-bankerne for hver enkelt af de
I artikel 8, stk. 1, litra)), omhandlede listeopfarte sygdomme, som banken er oprettet
for
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C) krav vedragrende forsyning, opbevaring og udskiftning af de pagaddende biologiske
produkter

d) udlevering af de pageddende biologiske produkter fra EU-antigen-, -vaccine- og
-diagnostisk reagens-bankerne til medlemsstaterne og til tredjelande og territorier

€) proceduremasssige og tekniske krav vedrgrende optagelse af de pagaddende
biologiske produkter i EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-bankerne og
vedrgrende anmodning om adgang til dem.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrerende en listeopfert sygdom som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra @), der udger en risiko af meget betydeligt omfang, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder
anvendel se straks.

Artikel 51
Fortrolig behandling af oplysninger om EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-
bankerne

Oplysninger om mamngder og subtyper af de i artikel 48, stk. 1, omhandlede biologiske
produkter, der opbevares i EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-bankerne,
behandles som klassificerede oplysninger og offentliggeres ikke.

Artikel 52
Nationale antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-banker

1 Medlemsstater, der har oprettet nationale antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-
banker for listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a), for
hvilke der eksisterer EU-antigen-, -vaccine- og -diagnostisk reagens-banker, sikrer,
at deres nationale antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-banker opfylder kravene
vedrgrende biosikring, biosikkerhed og biologisk indeslutning i artikel 15, stk. 1, litra
a), og delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 15, stk. 2, og artikel 48, stk.
3, litrab).

2. Medlemsstaterne giver Kommissionen og de @vrige medlemsstater agjourferte
oplysninger om:

a) nationale antigen-, vaccine- og diagnostisk reagens-banker som omhandlet i
stk. 1, der oprettes eller allerede er oprettet

b) typer og maangder af antigener, vacciner, master seed-vaccinekulturer og
diagnostiske reagenser, der opbevaresi sddanne banker

c) eventuelle andringer i driften af dem.

3. Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte naamere regler
om indholdet, hyppigheden og formatet af de i nsavagende artikels stk. 2
omhandlede informationsmeddel el ser.
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Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

AFSNIT [l
Sygdomsbekaampel sesfor anstaltninger

Kapitel 1
Listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a)

AFDELING 1
SYGDOM SBEK £MPEL SESFORANSTALTNINGER | TILFALDE AF MISTANKE OM EN
LISTEOPF@RT SYGDOM HOSOPDRATTEDE DYR

Artikel 53
Forpligtelser for operaterer, dyrefagpersoner og personer, der holder selskabsdyr

1 | tilfadde af mistanke om en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra @), hos opdradtede dyr skal dyrefagpersoner, operatarer og personer, der holder
selskabsdyr, ud over at anmelde sygdomstegnene eller mistanken til den kompetente
myndighed og dyrlagger, jf. artikel 16, stk. 1, og indtil den kompetente myndighed
eventuelt har truffet sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i overensstemmelse med
atikel 54, sk. 1, og atiked 55 ~sk. 1, tradfe de relevante
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 55, stk. 1, litra c), d)
og e), for at forhindre, at den pageddende listeopfarte sygdom spredes fra de
angrebne dyr, virksomheder og steder, som de er ansvarlige for, til andre dyr eller til
mennesker.

2. Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler, der supplerer de
sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, som skal tradfes af  operaterer,
dyrefagpersoner, og personer, der holder selskabsdyr, i henhold til naavearende

artikels stk. 1.
Artikel 54
Afdakkende under sggel ser fra den kompetente myndigheds side i tilfadde af mistanke omen
listeopfert sygdom
1 | tilfadde af mistanke om en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,

litra @), hos opdradtede dyr gennemfarer den kompetente myndighed hurtigst muligt
en afdackkende undersagel se med henblik pa at bekradfte eller udelukke forekomst af
den pagad dende listeopferte sygdom.
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1.

| forbindelse med den i stk. 1 omhandlede afdakkende undersggelse sikrer den
kompetente myndighed, at embedsdyrlasgen om ngdvendigt:

a) foretager en klinisk undersggelse af en repreesentativ stikprove af de
opdradtede dyr af listeopferte arter for den pagad dende listeopferte sygdom

b) udtager relevante prever fra de pagaddende opdragtede dyr af listeopferte arter
og andre prever til laboratorietestning i laboratorier, der er udpeget til formalet
af den kompetente myndighed

C) udferer laboratorietestning med henblik pa at bekradfte eller udelukke
forekomst af den pagaddende listeopfarte sygdom.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende neamere regler, der supplerer reglerne
i naavagende artikels stk. 1, om den kompetente myndigheds afdaskkende
undersggel se.

Artikel 55

Forel gbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed

| tilfadde af mistanke om en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra @), hos opdradtede dyr tradfer den kompetente myndighed, i afventning af
resultaterne af den i artikel 54, stk. 1, omhandlede afdaskkende undersggelse og
gennemferelsen o de i artikel 61, stk. 1, omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, falgende forelgbige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger:

a) Den sater virksomheden, husstanden, fadevare-/foderstofvirksomheden eller
virksomheden, der beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller ethvert
andet sted, hvor der er mistanke om sygdommen, under officiel overvagning.

b) Den udarbejder en liste over:

i)  de opdregtede dyr, der befinder sig i/pa den pagaddende virksomhed,
husstand, fedevare-/foderstofvirksomhed eller  virksomhed, der
beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller pa det pagaddende
andet sted

i)  produkterne, der befinder sig i/pa den pagad dende virksomhed, husstand,
fadevare-/foderstofvirksomhed eller virksomhed, der beskadtiger sig med
animalske biprodukter, eller pa det padgeddende andet sted, i det omfang
det er relevant for den pagad dende listeopferte sygdoms spredning.

c) Den tradfer passende biosikringsforanstaltninger for at forhindre, at det
pagad dende listeopferte sygdomsfremkal dende agens spredes il andre dyr eller
til mennesker.

d) Hvis det e nedvendigt for at forhindre yderligere spredning af det
sygdomsfremkaldende agens, holder den opdredtede dyr af de for den
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f)

9)

pagaddende listeopfarte sygdom listeopferte arter isoleret og forhindrer kontakt
med vildtlevende dyr.

Den begramser flytning af opdradtede dyr, produkter og, hvis det er relevant,
personer, keretgijer og andre materialer eller midler, hvormed det
sygdomsfremkaldende agens kan veme blevet spredt til eller fra de(n)
pagaddende  virksomhed, husstande, fedevare-/foderstofvirksomheder,
virksomheder, der beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller andre
steder, hvor der er mistanke om den pagaddende listeopfarte sygdom, i det
omfang det er ngdvendigt for at forhindre spredning af sygdommen.

Den traedfer ale andre nedvendige sygdomsbekaampelsesforanstaltninger,
under hensyntagen til de [ afdeling 4 omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, vedrerende:

1)  gennemfarelse af den kompetente myndigheds af dsekkende undersagel se,
jf. artikel 54, stk. 1, og sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som
omhandlet i naavaaende stykkes litra a)-d) pdi andre virksomheder,
epidemiologiske  enheder  deri, husstande,  fedevare-  og
foderstofvirksomheder eller virksomheder, der beskadtiger sig med
animal ske biprodukter

ii)  oprettelse af de forngdne midlertidige spaarezoner under hensyntagen til
sygdomsprofilen.

Den ivaaksadter den i artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiologiske
undersggel se.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende neamere regler, der supplerer reglerne
i nagvagende artikels stk. 1, for sa vidt angar detaljeret fastleaggelse af de specifikke
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der skal tragfes, afhaangigt af hvilken af de i
artikel 8, stk. 1, litra @), omhandlede listeopfarte sygdomme der er tale om, og under
hensyntagen til de relevanterisici i tilknytning til:

a)

b)

den pégaddende dyreart eller -kategori

produktionstypen.

Artikel 56

Vurdering og forlaangel se af forel gbige sygdomsbekaampel sesforanstal tninger

Dei artikel 55, stk. 1, omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger skal:

a)

vurderes af den kompetent myndighed, i det omfang det er relevant, pa grundlag af
resultaterne af:

i)
i)

deni artikel 54, stk. 1, omhandlede afdagkkende undersggel se

deni artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiol ogiske undersagel se
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b)

om ngdvendigt udvidestil ogsa at omfatte andre steder, jf. artikel 55, stk. 1, litrae).

AFDELING 2
EPIDEMIOLOGISK UNDERSZGEL SE

Artikel 57
Epidemiol ogisk under sggel se

Den kompetente myndighed gennemfarer en epidemiologisk undersggelse i tilfadde
af mistanke om eller bekradtelse af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8,
stk. 1, litra @), hos dyr.

Deni stk. 1 omhandlede epidemiol ogiske undersagelse skal have til formal at:

a) fastlamgge, hvor det er sandsynligt at den listeopfarte sygdom stammer fra, og
hvordan den er blevet spredt

b)  beregne, hvor laange det er sandsynligt, at den listeopferte sygdom har veget til
stede

c) identificere kontaktvirksomheder og epidemiologiske enheder deri, husstande,
fadevare- og foderstofvirksomheder, virksomheder, der beskadtiger sig med
animal ske biprodukter, eller andre steder, hvor dyr af listeopferte arter for den
listeopfarte sygdom, der er mistanke om, kan vaae blevet inficeret, infesteret
eller kontamineret

d) indhente oplysninger om flytninger af opdradtede dyr, personer, produkter,
keretgjer og andre materialer eller midler, hvormed det sygdomsfremkal dende
agens kan vaae blevet spredt i det relevante tidsrum forud for anmeldelsen af
mistanken om eller bekragtelsen af den listeopferte sygdom

e) indhente oplysninger om den sandsynlige spredning af den listeopferte sygdom
i det omgivende miljg, herunder forekomst og fordeling af sygdomsvektorer.

AFDELING 3
BEKRAFTELSE AF SYGDOMME HOS OPDRATTEDE DYR

Artikel 58

Officiel bekradtelse fra den kompetente myndighed af en listeopfert sygdom som omhandlet i

artikel 8, stk. 1, litra a)

Den kompetente myndighed baserer en officiel bekradtelse af en listeopfert sygdom
som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), pafalgende oplysninger:

a) resultaterne af kliniske undersggelser og laboratorietestning som omhandlet i
artikel 54, stk. 2

b) deni artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiol ogiske undersagel se
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c) andretilgaangelige epidemiologiske data.

2. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende de krav, der skal vaxe opfyldt i
forbindelse med officiel bekradtel se som omhandlet i nearvaarende artikels stk. 1.

Artikel 59
Ophaevel se af for el ghige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, nar forekomst af en
listeopfart sygdom er blevet udel ukket

Den kompetente myndighed fortsedter med at anvende de i artikel 55, stk. 1, og artikel 56
omhandlede forel gbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, indtil forekomst af de i artikel
8, stk. 1, litra @), omhandlede listeopferte sygdomme er blevet udelukket pa grundlag af
oplysninger som omhandlet i artikel 58, stk. 1, eller regler vedtaget i henhold til artikel 58,
stk. 2.

AFDELING 4
SYGDOM SBEK M PEL SESFORANSTALTNINGER | TILFZALDE AF BEKRAFTELSE AF
SYGDOM HOSOPDRATTEDE DYR

Artikel 60
@jeblikkelige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, som skal tradfes af den kompetente
myndighed

| tilfadde af officiel bekradtelse i henhold til artikel 58, stk. 1, af et udbrud af en listeopfert
sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a), hos opdredtede dyr skal den kompetente
myndighed gjeblikkelig:

a) officielt erklaae den/det angrebne virksomhed, husstand, fedevare- eller
foderstofvirksomhed, virksomhed, der beskadtiger sig med animalske biprodukter,
eller andet sted for inficeret med den pagad dende listeopferte sygdom

b) oprette en spaarezone, alt efter hvad der er relevant for den pagaddende listeopfarte
sygdom
C) implementere den i artikel 43, stk. 1, omhandlede beredskabsplan med henblik pa at

sikre fuldstaandig koordinering af sygdomsbekaampel sesforanstaltningerne.

87

DA



DA

Article 61
Angrebne virksomheder og andre steder

| tilfadde af et udbrud af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
a), hos opdradtede dyr i/pa en virksomhed, en husstand, en fedevare- eller
foderstofvirksomhed eller en virksomhed, der beskadtiger sig med animalske
biprodukter, eller ethvert andet sted tradffer den kompetente myndighed gjeblikkelig
en eler flere af falgende sygdomsbekaampel sesforanstaltninger med henblik pa at
forhindre yderligere spredning af den pagaddende listeopfarte sygdom:

a)

b)

d)

f)

Q)

h)

flytningsrestriktioner for personer, dyr, produkter, keretgjer eller andre
materialer eller stoffer, der kan vagre kontamineret og kan vaae med til at
sprede den listeopferte sygdom

aflivning og bortskaffelse eller slagtning af dyr, der kan vaae kontamineret og
kan vaae med til at sprede den listeopferte sygdom

destruktion, forarbejdning, omdannelse eller behandling af produkter, foder
eller andre stoffer eller behandling af udstyr, transportmidler, planter eller
planteprodukter eller vand, der kan vaare kontamineret, i det omfang det er
nadvendigt for at sikre, at eventuelle sygdomsfremkaldende agens eller
vektorer for det sygdomsfremkal dende agens destrueres

vaccination eller behandling med andre veterinaalasgemidler af opdragtede dyr
i overensstemmelse med artikel 46, stk. 1, og eventuelle delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 47, stk. 1

isolering, anbringelse i karantaane eller behandling af dyr og produkter, der kan
formodes at vaae kontamineret og kan vaae med til at sprede den listeopferte
sygdom

rengering, desinfektion, frigarelse for parasitter og gnavere eller andre
ngdvendige biosikringsforanstaltninger, der skal anvendes i/pa de(n) angrebne
virksomhed, husstand, fadevare- eller foderstofvirksomhed, virksomhed, der
beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller andre steder med henblik pa
at minimere risikoen for spredning af den listeopfarte sygdom

udtagning af et tilstrakkeligt antal relevante prever, som ger det muligt at
fuldfere deni artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiol ogiske undersagel se

laboratorietestning af praver.

Den kompetente myndighed tager falgende i betragtning, nar den beslutter, hvilke af
dei stk. 1 omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger det er hensigtsmaesssigt
at tredfe:

a)

b)

sygdomsprofilen

produktionstypen og epidemiologiske enheder i/pa den/det angrebne
virksomhed, husstand, fadevare- eller foderstofvirksomhed, virksomhed, der
beskadtiger sig med animal ske biprodukter, eller andet sted.

88

DA



DA

Den kompetente myndighed tillader kun genindsadtelse af dyr i/pd den/det
pagad dende virksomhed, husstand eller andet sted, hvis:

a) a(le) relevant(e) sygdomsbekaampel sesforanstaltninger og laboratorietestning
som omhandlet i stk. 1 er fuldfert patilfredsstillende vis

b) der er géet tilstrakkelig lang tid til at forhindre rekontaminering af den/det
angrebne virksomhed, husstand, fedevare- eller foderstofvirksomhed,
virksomhed, der beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller andet sted
med den listeopfarte sygdom, der var drsag til udbruddet, jf. stk. 1.

Artikel 62
Epidemiol ogisk forbundne virksomheder og steder

Den kompetente myndighed udvider de i artikel 61, stk. 1, omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger  til  andre virksomheder, epidemiologiske
enheder deri, husstande, fadevare- eller foderstofvirksomheder eller virksomheder,
der beskadtiger sig med animalske biprodukter, €eller andre steder eller
transportmidlier, hvis den i artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiologiske
undersggelse  eller resultaterne kliniske undersggel ser eller
laboratorieundersggelser eller andre epidemiologiske data giver anledning til
mistanke om, at den listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a), mod
hvilken de pagaddende foranstaltninger er truffet, er blevet spredt til, fra eller via
dem.

Hvisden i artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiologiske undersagel se viser, at den
sandsynlige oprindelse for den listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
a), er en anden medlemsstat, eller det er sandsynligt, at den pagad dende listeopfarte
sygdom er blevet spredt til en anden medlemsstat, underretter den kompetente
myndighed den pagad dende medlemsstat herom.

| det i stk. 2 beskrevne tilfadde samarbejder de kompetente myndigheder i de
forskellige medlemsstater om gennemferelse af yderligere en epidemiologisk
undersggel se og sygdomsbekaanpel sesforanstaltninger.

Artikel 63

Delegering af befgjelser vedr erende sygdomshekaampel sesforanstaltninger i/pa angrebne og

epidemiol ogisk forbundne virksomheder og steder

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrarende naarmere regler om de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, den
kompetente myndighed skal tragfe i henhold til artikel 61 og 62 for en listeopfert sygdom
som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a), i/pa angrebne og epidemiologisk forbundne
virksomheder, fadevare- eller foderstofvirksomheder eller virksomheder, der beskadtiger sig
med animal ske biprodukter, og steder.

De pagad dende naa'mere regler skal omfatte falgende:

betingelsser og krav vedrgrende sygdomsbekeampelsesforanstaltninger som
omhandlet i artikel 61, stk. 1, litraa)-e)
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b)

procedurer for rengaering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere som
omhandlet i artikel 61, stk. 1, litra f), eventuelt med angivelse af, at der skal
anvendes biocidholdige produkter/hvilke biocidholdige produkter der skal anvendes
til disse formal

betingelser og krav vedrgrende preoveudtagning og laboratorietestning som
omhandlet i artikel 61, stk. 1, litrag) og h)

naamere betingelser for og mere detaljerede krav vedragrende genindsadtelse af dyr
som omhandlet i artikel 61, stk. 3

de ngdvendige sygdomshekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 62, der
skal gennemfgres i/pa epidemiologisk forbundne virksomheder, steder og
transportmidier.

Artikel 64
Den kompetente myndigheds opr ettel se af spaarrezoner

Den kompetente myndighed opretter om nagdvendigt en spaarezone omkring den/det
angrebne virksomhed, husstand, fadevare- eller foderstofvirksomhed, virksomhed,
der beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller andet sted, hvor udbruddet af en
listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra @), er opstéet hos
opdradtede dyr, under hensyntagen til:

a)  sygdomsprofilen

b)  degeografiske forhold i spearezonerne

c) deakologiske og hydrologiske faktorer i spaarezonerne

d) verforholdene

e) forekomsten og fordelingen af vektorer samt vektortype i spaarezonerne

f)  resultaterne af den i artikel 57, stk. 1, omhandlede epidemiologiske
undersggel se og andre gennemfarte undersagel ser og epidemiol ogiske data

g) resultaterne af laboratorietest
h)  de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der anvendes.

Spaarezonen skal, hvis det er relevant, omfatte en beskyttelses- og overvagningszone
af en bestemt starrelse og form.

Den kompetente myndighed skal lgbende vurdere situationen og, nar det er
hensigtsmaessigt med henblik pa at forhindre spredning af den pagaddende
listeopferte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a):

a) tilpasse afgramsningen af spaarezonen

b)  oprette yderligere spaarezoner.
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Hvis spaarezonerne ligger pa mere end én mediemsstats omrade, samarbejder de
pagaddende medlemsstaters kompetente myndigheder om at afgramnse de i stk. 1
omhandlede zoner.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler om oprettelse og
aandring af spaarezoner, herunder beskyttelses- eller overvagningszoner.

Artikel 65
Sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i en spaarezone

Den kompetente myndighed tradfer en eler flere a felgende
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i spaarezonen med henblik pa at forhindre
yderligere spredning af den pagaddende listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8,
stk. 1, litra @):

a) identificering af virksomheder, husstande, fadevare- eller
foderstofvirksomheder, virksomheder, der beskadtiger sig med animalske
biprodukter, eller andre steder, hvor der holdes opdradtede dyr af for den
pagad dende listeopferte sygdom listeopferte arter

b)  beseg i/pa virksomheder, husstande, fedevare- eller foderstofvirksomheder,
virksomheder, der beskadtiger sig med animalske biprodukter, eller andre
steder, hvor der holdes opdradtede dyr af for den pagaddende listeopfarte
sygdom listeopferte arter, og om nadvendigt undersagelser, preveudtagning og
laboratorietestning af preverne

c) fastsdtelse af betingelser for flytning af personer, dyr, produkter, foder,
karetgjer og andre materiaer eller stoffer, der kan vaae kontamineret eller kan
vage med til at sprede den pagaddende listeopferte sygdom i eller fra de
pagad dende spaarezoner, og for transport gennem spagrezonerne

d) faststelse af krav vedragrende biosikring for:
1) produktion, forarbejdning og distribution af animalske produkter
i) indsamling og bortskaffelse af animal ske biprodukter
Iii)  Kunstig inseminering

€)  vaccination og behandling med andre veterinaalaagemidler af opdradtede dyr i
overensstemmelse med artikel 46, stk. 1, og eventuelle delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 47, stk. 1

f)  rengering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere

0g) udpegelse eler, hvis det er relevant, godkendelse af en fedevarevirksomhed til
slagtning af dyr eller behandling af animalske produkter fra spaarezonerne

h) fastsadtelse af krav vedrarende identifikation og sporbarhed for flytning af dyr,
reproduktionsmateriale eller animal ske produkter
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i) andre ngdvendige biosikringsforanstaltninger og  risikobegraasende
foranstaltninger til minimering af risiciene for spredning af den pagad dende
listeopferte sygdom.

Den kompetente myndighed tradfer alle fornadne foranstaltninger til pa
fyldestgerende vis at informere personer i spaarezonerne om de gaddende
restriktioner og om arten af de ivagrksatte sygdomsbekaanpel sesforanstaltninger.

Den kompetente myndighed tager falgende i betragtning, nér den beslutter, hvilke af
dei stk. 1 omhandlede sygdomshekaampel sesforanstaltninger der skal tradfes:

a)  sygdomsprofilen
b)  produktionstyperne

c) gennemfarligheden, tilgeangeligheden og effektiviteten af de pagsddende
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger.

Artikel 66
Operaterersforpligtelser i spaarrezoner

Operategrer, der holder dyr og opbevarer produkter i den i artikel 64, stk. 1,
omhandlede spaarezone, skal anmelde enhver pataankt flytning af opdradtede dyr og
opbevarede produkter inden for eller ud af spaarezonen til den kompetente
myndighed.

Flytning af opdradtede dyr og opbevarede produkter skal altid ske i
overensstemmel se med den kompetente myndigheds instrukser.

Artikel 67

Delegering af befgjelser vedr grende sygdomsbekaampel sesforanstaltninger | spaarezoner

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende nsamere regler om de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der
skal tradfes i en spaarezone, jf. artikel 65, stk. 1, for de enkelte listeopfarte sygdomme
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a).

De pagad dende naa'mere regler skal omfatte falgende:

a)

b)

betingelser og krav vedrgrende sygdomsbekaempelsesforanstaltninger som
omhandlet i artikel 65, stk. 1, litraa), c), d), €), g), h) og i)

procedurer for rengering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere som
omhandlet i artikel 65, stk. 1, litra f), eventuelt med angivelse af, at der ska
anvendes biocidholdige produkter/hvilke biocidholdige produkter der skal anvendes
til disse formal

den nadvendige overvagning, der skal foretages efter gennemferelse af de(n) i artikel
65, stk. 1, litra b), omhandlede sygdomsbekaampelsesforanstaltninger og
laboratorietestning
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d) andre sygdomsbekaampel sesforanstaltninger til begraensning af spredning af bestemte
listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litraa).

Artikel 68
Opretholdel se af sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i spaarrezoner samt delegerede
retsakter
1 Den kompetente myndighed fortsadter med at anvende de i denne afdeling

omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, indtil:

a) de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der er relevante for den listeopferte
sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a), for hvilken de pagaddende
restriktioner blev fastsat, er gennemfart

b)  den endelige rengering, desinfektion eller frigerelse for parasitter og gnavere er
gennemfert som relevant for:

i)  den pagaddende listeopferte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra a),
mod hvilken de pagaddende sygdomsbekaampelsesforanstaltninger er
truffet

i)  deangrebne arter af opdradtede dyr
lii)  produktionstypen

c) den forngdne overvagning, der er relevant for den listeopfarte sygdom
omhandlet i atike 8 sk. 1, litra &, mod hvilken
sygdomsbekaampel sesforanstaltningerne er truffet, og for den pagad dende type
virksomhed eller sted, er gennemfaert i spaarezonen og underbygger, at den
pagad dende listeopferte sygdom er udryddet.

2. Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler om de
sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfes af den kompetente
myndighed, jf. narvaarende artikels stk. 1, for savidt angar:

a) procedurerne for den endelige rengering, desinfektion eller frigarelse for
parasitter og gnavere samt, hvis det er relevant, anvendelse af biocidholdige
produkter til disse forma

b) tilrettelasggelse, midler, metoder, hyppighed, intensitet, maldyrebestande og
preveudtagningsmanstre for overvagning med henblik pa generhvervelse af
status som sygdomsfri efter udbruddet

C) genindsstelse af dyr i spaarezonerne efter afsutningen af de i naavagende
artikels stk. 1 omhandlede sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, under
hensyntagen til betingelserne for genindsadtelsei artikel 61, stk. 3

d) andre sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der er ngdvendige for at
generhverve status som sygdomsfri.
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Artikel 69
Ngdvaccination

Den kompetente myndighed kan, i det omfang det er relevant for en effektiv
bekaampelse af den listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra @), mod
hvilken de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der gennemferes som felge af
udbruddet, er truffet:

a) fastlamgge en vaccinationsplan
b)  oprette vaccinationszoner.

Den kompetente myndighed tager felgende i betragtning, nér den tradffer beslutning
om fastlaeggel se af en vaccinationsplan og oprettelse af vaccinationszoner i henhold
til naavagende artikels stk. 1:

a) kravene vedrgrende ngdvaccination i de i artikel 43, stk. 1, omhandlede
beredskabsplaner

b) kravene vedrgrende brug af vacciner i artikel 46, stk. 1, og eventuelle
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 47, stk. 1.

V accinationszoner som omhandlet i naarvaaende artikels stk. 1, litra b), skal opfylde
kravene i eventuelle delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 47, stk. 1, litra
d) og e), for sa vidt angadr risikobegramsende foranstaltninger til at forhindre
spredning af listeopfarte sygdomme samt overvagning.

AFDELING 5
VILDTLEVENDE DYR

Artikel 70
Vildtlevende dyr

| tilfadde af mistanke om eller officiel bekredtelse af en listeopfert sygdom som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra &), hos vildtlevende dyr skal den angrebne
medlemsstat:

ad hvis det er relevant for den pagaddende listeopferte sygdom, foretage
overvagning i bestanden af vildtlevende dyr

b) tradfe de fornadne sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger
for at undga yderligere spredning af den pagad dende listeopfarte sygdom.

Der ska med de i stk. 1, litra b), omhandlede sygdomsforebyggelses- og
-bekaampel sesforanstaltninger tages hensyn til felgende:

a)  sygdomsprofilen
b)  deangrebne vildtlevende dyr
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¢) desygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfesi tilfadde af mistanke
om eller officiel bekradtelse af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel
8, stk. 1, litra @), i spaarezoner hos opdradtede dyr i henhold til reglerne i
afdeling 1-4.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) overvagningi henhold til stk. 1, litra a)

b)  sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger i henhold til stk. 1,
litrab).

Ved vedtagelsen af disse delegerede retsakter tager Kommissionen hensyn til
sygdomsprofilen og de for den i stk. 1 omhandlede listeopferte sygdom listeopferte
arter.

AFDELING 6
SUPPL ERENDE SYGDOM SBEK Z£M PEL SESFORANSTAL TNINGER FRA
MEDLEMSSTATERNES SIDE, KOMMISSIONENS KOORDINERING OG
MIDLERTIDIGE S£ERLIGE SYGDOM SBEK A£MPEL SESREGLER

Artikel 71
Supplerende sygdomsbekaampel sesforanstaltninger fra medlemsstaternes side,
Kommissionens koordinering af foranstaltningerne og midlertidige saarlige
sygdomsbekaampel sesregler vedr grende afdeling 1-5

Medlemsstaterne kan tradfe yderligere sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der
supplerer foranstaltninger truffet i henhold til artikel 61, stk. 1, artikel 62, artikel 65,
stk. 1 og 2, og artikel 68, stk. 1, og delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel
67 og artikel 68, stk. 2, forudsat at ferstneevnte foranstaltninger er |
overensstemmelse med denne forordning og er nadvendige og rimelige for at
bekaampe spredning af den pagaddende listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8,
stk. 1, litra @), under hensyntagen til:

a) denaamere epidemiologiske omstaendigheder

b) typen af virksomheder/andre steder og produktionstypen
c¢) hvilkekategorier og arter af dyr der er tale om

d) degkonomiske eller sociale forhold.

Medlemsstaterne underretter hurtigst muligt Kommissionen om:

a)  sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente
myndighed i medfer af artikel 58, artikel 59, artikel 61, artikel 62, artikel 64,
artikel 65, artikel 68, stk. 1, artikel 69 og artikel 70, stk. 1 og 2, samt
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 63, artikel 67, artikel 68, stk.
2, og artikel 70, stk. 3
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b) eventuelle supplerende sygdomsbekaampel sesforanstal tninger, som
medlemsstaten tradfer i henhold til stk. 1.

Kommissionen vurderer sygdomssituationen og de
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed,
samt eventuelle supplerende sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der tradfes af
medlemsstaten i henhold til dette kapitel, og kan ved hjadp af
gennemforelsesretsakter fastlasgge ssalige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger,
som finder anvendelse i et begramset tidsrum, pa betingelser, der er passende i
forhold til den epidemiologiske situation, hvis:

a) de pagaddende sygdomsbekaampelsesforanstaltninger ikke anses for egnede i
forhold til den epidemiologiske situation

b)  den pagaddende listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litraa), synes
at spredes trods de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der er truffet i
henhold til dette kapitel.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrarende en sygdom, der udger en
ny risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 255, stk. 3, gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Kapitel 2
Listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) og
C)

AFDELING 1
SYGDOM SBEK ZA£M PEL SESFORANSTALTNINGER | TILFZALDE AF MISTANKE OM
SYGDOM HOSOPDRATTEDE DYR

Artikel 72
Forpligtelser for operatarer, dyrefagpersoner og personer, der holder sel skabsdyr

| tilfedde af mistanke om listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra b) og c), hos opdradtede dyr skal operatarer, dyrefagpersoner og personer, der
holder selskabsdyr, ud over at anmelde sygdomstegnene og mistanken til den
kompetente myndighed og dyrlager, jf. artikel 16, stk. 1, og indtil den kompetente
myndighed eventuelt har truffet sygdomsbekaampelsesforanstaltninger i
overensstemmelse med artikel 74, stk. 1, traedfe  passende
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 74, stk. 1, litraa), og i
eventuelle delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 74, stk. 3, for at
forhindre, at den pagaddende listeopfarte sygdom spredes fra de angrebne dyr,
virksomheder og steder, som de er ansvarlige for, til andre dyr eller til mennesker.
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Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler, der supplerer de
sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, som skal tradfes af  operaterer,
dyrefagpersoner, og personer, der holder selskabsdyr, i henhold til neavearende
artikels stk. 1.

Artikel 73

Afdakkende under sggel ser fra den kompetente myndigheds side i tilfadde af mistanke omen

1

listeopfart sygdom

| tilfadde af mistanke om en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra b og c), hos opdradtede dyr gennemfarer den kompetente myndighed hurtigst
muligt en afdaskkende undersagelse med henblik pa at bekredte eller udelukke
forekomst af den pagad dende listeopfarte sygdom.

| forbindelse med den i stk. 1 omhandlede afdakkende undersggelse sikrer den
kompetente myndighed, at embedsdyrlasgen om ngdvendigt:

a) foretager en klinisk undersggelse af en repreesentativ stikprove af de
opdradtede dyr af listeopferte arter for den pagad dende listeopferte sygdom

b) udtager relevante prover fra de opdradtede dyr af listeopferte arter og andre
prever til laboratorietestning i laboratorier, der er udpeget til formalet af den
kompetente myndighed

C) udferer laboratorietestning med henblik pa at bekradfte eller udelukke
forekomst af den pagaddende listeopfarte sygdom.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende neamere regler, der supplerer reglerne
om den afdakkende undersggel se i naavaaende artikels stk. 1.

Artikel 74

For el gbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed

| tilfadde af mistanke om en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra b) eller c), hos opdradtede dyr tragfer den kompetente myndighed, i afventning
af resultaterne af den i artikel 73, stk. 1, omhandlede afdagkkende undersggel se og
gennemfarelsen af de i artiked 78, sk. 1 og 2, omhandlede
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, falgende forelgbige
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger:

a) Den anvender sygdomsbekaampelsesforanstaltninger for at begramnse
spredningen af den pagaddende listeopferte sygdom fra det/den angrebne
omrade, virksomhed, husstand, fedevare- eller foderstofvirksomhed,
virksomhed, der beskadtiger sig med animal ske biprodukter, eller andet sted.

b) Den ivagksster om ngdvendigt en epidemiologisk undersggelse, under

hensyntagen til reglerne om sddanne undersggelser i artikel 57, stk. 1, og
eventuelle regler vedtaget i henhold til artikel 57, stk. 2.
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De i stk. 1 omhandlede forelgbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger skal vaae
hensigtsmasssige og sta i rimeligt forhold til den risiko, den pagaddende listeopferte
sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) eller c), udger, under hensyntagen til
falgende:

a)  sygdomsprofilen
b)  deangrebne opdradtede dyr

¢) sundhedsstatussen i den medlemsstat, den zone, det segment eller den
virksomhed, hvor der er mistanke om forekomst af den pagad dende listeopferte

sygdom

d) forelgbige sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 55,
stk. 1, og artikel 56 samt eventuelle delegerede retsakter vedtaget i henhold til
artikel 55, stk. 2.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende regler, der supplerer reglerne i
nagvagende artikels stk. 1, under hensyntagen til de i stk. 2 omhandlede aspekter, for
savidt angar:

a) de forelgbige sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfes for at
forhindre spredning af den listeopfarte sygdom i henhold til stk. 1, litraa)

b) gennemfagrelse af de i sk. 1, litra &, omhandlede forelgbige
sygdomsbekaampel sesforanstal tninger p&li andre virksomheder,
epidemiologiske enheder deri, husstande, fadevare- eller
foderstofvirksomheder og virksomheder, der beskadtiger sig med animalske
biprodukter, eller andre steder

c) oprettelse af de forngdne midlertidige spaarezoner under hensyntagen til
sygdomsprofilen.

Artikel 75
Vurdering og forlaangel se af for el gbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger

Dei artikel 74, stk. 1, omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger skal:

a)

b)

vurderes af den kompetente myndighed, i det omfang det er relevant pa baggrund af
resultaterne af den i artikel 73, stk. 1, omhandlede afdaskkende undersggelse og
eventuelt deni artikel 74, stk. 1, litrab), omhandlede epidemiol ogiske undersagel se

om ngdvendigt udvides til ogsa at omfatte andre steder, jf. artikel 74, stk. 3, litrab).
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AFDELING 2
BEKRAFTELSE AF SYGDOMME HOS OPDRATTEDE DYR

Artikel 76
Officiel bekradtelse fra den kompetente myndighed af sygdom

1. Den kompetente myndighed baserer en officiel bekradtelse af en listeopfert sygdom
som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrab) eller c), pafalgende oplysninger:

a) resultaterne af kliniske undersggelser og laboratorietestning som omhandlet i
artikel 73, stk. 2

b) deni artikel 74, stk. 1, litra b), omhandlede epidemiol ogiske undersggel se, hvis
det er relevant

c) andretilgaangelige epidemiologiske data.

2. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende de krav, der skal vaxe opfyldt i
forbindelse med officiel bekradtelse som omhandlet i nearvaarende artikels stk. 1.

Artikel 77
Ophaevel se af forel gbige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, nar forekomst af sygdom er
udel ukket

Den kompetente myndighed fortsedter med at anvende de i artikel 74, stk. 1, og artikel 75
omhandlede forel ghige sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, indtil forekomst af de i artikel
8, stk. 1, litra b) eller c), omhandlede listeopfarte sygdomme er blevet udelukket i
overensstemmelse med artikel 76, stk. 1, eller regler vedtaget i henhold til artikel 76, stk. 2.

AFDELING 3
SYGDOM SBEK £MPEL SESFORANSTALTNINGER | TILFALDE AF BEKRAFTELSE AF
SYGDOM HOSOPDRATTEDE DYR

Artikel 78
Sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed

1 | tilfedde af officiel bekradtelse i henhold til artikel 76, stk. 1, af et udbrud af en
listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b), hos opdradtede dyr skal
den kompetente myndighed:

a) i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er omfattet af et obligatorisk
udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 1, for den pagaddende
listeopferte sygdom, gennemfere de i det obligatoriske udryddelsesprogram
fastlagte sygdomsbekaampel sesforanstaltninger
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b)

i en medlemsstat, et omrade, en zone eller et segment, der endnu ikke er
omfattet af et obligatorisk udryddel sesprogram som omhandlet i artikel 30, stk.
1, for den pagaddende listeopfarte sygdom, iveaksadte det obligatoriske
udryddel sesprogram 0g gennemfere de deri fastlagte
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger.

2. | tilfadde af officiel bekradtelse i henhold til artikel 76, stk. 1, af et udbrud af en
listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra c), hos opdradtede dyr skal
den kompetente myndighed:

a)

b)

i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er omfattet af et frivilligt
udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 2, for den pagaddende
listeopfarte sygdom, gennemfegre de i det frivillige udryddelsesprogram
fastlagte sygdomsbekaampel sesforanstaltninger

i en medlemsstat, et omrade, en zone eller et segment, der ikke er omfattet af et
frivilligt udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 2, for den
pagaddende listeopferte sygdom, i det omfang det er relevant, gennemfare
foranstaltninger til at bekaampe sygdommen og forhindre, at den spredes.

3. De i naavagende artikels stk. 2, litra b), omhandlede foranstaltninger skal sta i
rimeligt forhold til den risiko, den listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litrac), udger, under hensyntagen til:

a)
b)
c)

d)

sygdomsprofilen
de angrebne opdradtede dyr

sundhedsstatussen i den mediemsstat, det omrade, den zone, det segment eller
den virksomhed, hvor forekomst af den pagaddende listeopferte sygdom er
officielt bekradtet

de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der skal tradffes i/pa de pagaddende

virksomheder, andre steder og spaarezoner i henhold til nsavaaende afsnits
kapitel 1, afdeling 4.

Artikel 79

Delegering af befgjelser vedr arende de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der skal tradfes

af den kompetente myndighed

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedragrende naamere regler om de sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der
skal tredfes i tilfadde af udbrud af en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra b) eller ¢), hos opdradtede dyr, jf. artikel 78, stk. 2, litra b), under hensyntagen til
kriteriernei artikel 78, stk. 3.
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AFDELING 4
VILDTLEVENDE DYR

Artikel 80
Vildtlevende dyr

| tilfadde af mistanke om eller officiel bekradtelse af en listeopfart sygdom som
omhandlet | artikel 8, stk. 1, litra b), hos vildtlevende dyr skal den berarte
medlemsstats kompetente myndighed:

a) i hele medlemsstaten, omrédet eller zonen, der er omfattet af et obligatorisk
udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 1, for den pagaddende
listeopfarte sygdom, gennemfare de i det obligatoriske udryddelsesprogram
fastlagte sygdomsbekaampel sesforanstal tninger

b) i hele medlemsstaten, omrédet eller zonen, der ikke er omfattet af et
obligatorisk udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 1, for den
pagaddende listeopfarte sygdom, ivaaksate det pagaddende obligatoriske
udryddel sesprogram 0g gennemfare de deri fastlagte
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, i det omfang det er relevant, med
henblik pa at bekeampe sygdommen og forhindre, at den spredes.

| tilfedde af et udbrud af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
c), hos vildtlevende dyr skal den angrebne medlemsstats kompetente myndighed:

a) i hele medlemsstaten, omréadet, zonen eller segmentet, der er omfattet af et
frivilligt udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 2, for den
pagaddende listeopfarte sygdom, gennemfare de i det frivillige
udryddel sesprogram fastlagte sygdomsbekaampel sesforanstal tninger

b) i hele mediemsstaten, omrédet, zonen eller segmentet, der ikke er omfattet af et
frivilligt udryddelsesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 2, for den
pagaddende listeopfarte sygdom, i det omfang det er relevant, gennemfere
foranstaltninger til at bekaampe sygdommen og forhindre, at den spredes.

Der skal med de i stk. 2, litra b), omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger
tages hensyn til faglgende:

a)  sygdomsprofilen
b)  deangrebne vildtlevende dyr

c¢) de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der skal tradfesi tilfadde af mistanke
om eller officiel bekradtelse af en listeopfert sygdom i spaarezoner hos
opdradtede dyr i henhold til reglerne i naavaaende afsnits kapitel 1, afdeling 1-
4,

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler, der supplerer de
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der skal tradfes i tilfadde af udbrud af en
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listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrab) eller ), hos vildtlevende
dyr, jf. neavagende artikels stk. 2, litrab).

AFDELING 5
KOMMISSIONENS KOORDINERING OG MIDLERTIDIGE S/ERLIGE
SYGDOM SBEK £A£MPEL SESFORANSTALTNINGER

Artikel 81
Kommissionens koordinering af foranstaltninger samt midlertidige ssaregler vedrgrende
afdeling 1-4
Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de

sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed
over for en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) eler ¢), i
medfer af artikel 76, stk. 1, artikel 77, artikel 78 og artikel 80, stk. 1 og 2, samt
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 76, stk. 2, artikel 79 og artikel 80,
stk. 4.

Kommissionen vurderer sygdomssituationen og de
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der tradfes af den kompetente myndighed i
henhold til dette kapitel, og kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte
saalige regler om sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der finder anvendelse i et
begramset tidsrum, over for en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra b) og c), pa betingelser, der er passende i forhold til den epidemiologiske
situation, hvis:

a) de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der tredfes af den kompetente
myndighed, ikke anses for egnede i forhold til den epidemiologiske situation

b)  den pagaddende listeopferte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) eller
C), synes at spredes trods de sygdomsbekaampelsesforanstaltninger, der er
truffet i henhold til dette kapitel, i det omfang det er relevant.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende en listeopfart sygdom
som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) og c), der udger en ny risiko af meget
betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3,
gennemf grel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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2.

DEL 1V
REGISTRERING, GODKENDEL SE, SPORBARHED
OG FLYTNING

AFSNIT |
L anddyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter af
landdyr

Kapitel 1
Registrering, godkendelse, faring af fortegnelser og registre

AFDELING 1
REGISTRERING AF VIRKSOMHEDER OG TRANSPORT@RER

Artikel 82
Forpligtelse for operatarer til at fa virksomheder registreret

Operaterer, der leder virksomheder, som holder landdyr eller indsamler, producerer,
forarbgider eller opbevarer reproduktionsmateriale, skal for at blive registreret i

henhold til artikel 88, inden de indleder sddanne aktiviteter:

a) underrette den kompetente myndighed om enhver virksomhed, som de er

ansvarlige for
b)  give den kompetente myndighed oplysninger om:
i)  operat@rens navn og adresse

i)  faciliteternes beliggenhed og en beskrivelse af dem

iii) kategorierne, arterne og antalet/meangden af  opdradtede
landdyr/reproduktionsmateriale pa virksomheden samt virksomhedens

kapacitet

iv)  virksomhedstypen

v)  andre aspekter af virksomheden af relevans for fastlagggelsen af, hvilken

risiko den udger.

Operatgrer, der leder virksomheder, jf. stk. 1, skal underrette den kompetente

myndighed om ethvert tilfadde af:

a)  vaesentlige aandringer pa virksomheden for sa vidt angar de i stk. 1, litra b),

omhandlede forhold
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b) indstilling af virksomhedens aktiviteter.
3. Virksomheder, der skal godkendesi henhold til artikel 89, stk. 1, har ikke pligt til at
meddele de i naavagrende artikels stk. 1 omhandlede oplysninger.
Artikel 83

Dispensationer fra forpligtelsen for operatarer til at fa virksomheder registreret

Uanset artikel 82, stk. 1, kan medlemsstaterne fritage visse kategorier af virksomheder fra
kravet om registrering, under hensyntagen til felgende kriterier:

a) kategorierne, arterne 0g antallet/maangden af opdradtede
landdyr/reproduktionsmateriale pa virksomheden samt virksomhedens kapacitet

b) virksomhedstypen
C) flytninger af opdradtede landdyr eller reproduktionsmateriale til og fra

virksomheden.

Artikel 84
Gennemfar el seshefgjel ser vedr grende forpligtel sen for operaterer til at fa virksomheder
registreret

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler vedrarende:

a) de oplysninger, operatarer skal fremlaagge med henblik pa registrering af
virksomheder i henhold til artikel 82, stk. 1

b) typer af virksomheder, som medlemsstaterne kan fritage fra kravet om registrering i
henhold til artikel 83, forudsat at de pagaddende virksomheder udger en ubetydelig
risiko, og under hensyntagen til kriterierne i samme artikel.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.
Artikel 85

Registreringsforpligtelser for transporterer, der transporterer opdragtede hovdyr, samt
delegerede retsakter

1 Transportarer, der transporterer opdragtede hovdyr mellem medlemsstater, skal for at
blive registreret i henhold til artikel 88, inden de indleder sadanne aktiviteter:

a)  underrette den kompetente myndighed om deres aktiviteter
b)  give den kompetente myndighed oplysninger om:
i)  transportgrens navn og adresse

i) kategorierne, arterne og antalet af opdradtede landdyr, som de
transporterer
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iii)  transporttypen
iv) transportmidlet.
2. Transportarer skal underrette den kompetente myndighed om ethvert tilfadde af:
a) vesentlige aandringer i dei stk. 1, litrab), omhandlede forhold
b) indstilling af transportaktiviteterne.

3. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende supplering og aandring af reglerne i
stk. 1 for sa vidt angdr forpligtelsen for andre typer af transporterer til at fremlaggge
de fornadne oplysninger med henblik pa registrering af deres aktiviteter, under
hensyntagen til derisici, der er forbundet med sddanne transporter.

Artikel 86
Dispensationer fra registreringsforpligtelsen for transporterer, der transporterer opdradtede
hovdyr

Uanset artikel 85, stk. 1, kan medlemsstaterne fritage visse kategorier af transportarer fra
kravet om registrering, under hensyntagen til felgende kriterier:

a) de af stande, over hvilke de transporterer de pagad dende opdradtede landdyr
b) kategorierne, arterne og antallet af opdradtede landdyr, som de transporterer.
Artikel 87

Gennemfar el sesretsakter vedrgrende registreringsforpligtel sen for transporterer
Kommissionen tillagyges befgjel ser til at vedtage gennemf arel sesretsakter vedregrende:

a) de oplysninger, som transportaren ska fremlaggge med henblik pa registrering af
hans aktiviteter, jf. artikel 85, stk. 1

b) typer af transporterer, som medlemsstaterne kan fritage fra kravet om registrering i
henhold til artikel 86, forudsat at den pagaddende transporttype udger en ubetydelig
risiko, og under hensyntagen til kriterierne i samme artikel.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Artikel 88
Den kompetente myndigheds forpligtel ser vedrgrende registrering af virksomheder og
transportarer
Den kompetente myndighed registrerer:
a) virksomheder i det i artikel 96, stk. 1, omhandlede register over virksomheder og
transportarer, hvis operateren har fremlagt de oplysninger, der kraeves i henhold til

artikel 82, stk. 1
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b)

transportarer i det i artikel 96, stk. 1, omhandlede register over virksomheder og
transporterer, hvis transportaren har fremlagt de oplysninger, der kreevesi henhold til
artikel 85, stk. 1.

AFDELING 2
GODKENDEL SE AF VISSE TYPER AF VIRKSOMHEDER

Artikel 89
Godkendel se af visse virksomheder samt delegerede retsakter

Operatarer, der leder falgende typer af virksomheder, skal ansgge den kompetente
myndighed om godkendelse i overensstemmelse med artikel 91, stk. 1, og ma ikke
indlede deres aktiviteter, far deres virksomhed er blevet godkendt i henhold til artikel
92, stk. 1:

a)  virksomheder, der beskadtiger sig med sammenbringning af hovdyr og fjerkrag
og hvorfradisse dyr flyttes til en anden medlemsstat

b)  reproduktionsmaterialevirksomheder for kvesy, svin, far, geder og dyr af
hestefamilien, hvorfra reproduktionsmateriale af disse dyr flyttes til en anden
medlemsstat

c) rugerier, hvorfrarugess eller fjerkraeflyttestil en anden mediemsstat

d) virksomheder, hvor der holdes fjerkrag og hvorfra fjerkrae bestemt til anden
anvendel se end slagtning eller rugeay flyttes til en anden medlemsstat

€) enhver anden type virksomhed, der beskadtiger sig med opdradtede landdyr,
som udger en vaesentlig risiko, og som skal godkendes i medfer af en delegeret
retsakt vedtaget i henhold til nearvaarende artikels stk. 3, litrab).

Operatarer skal indstille deres aktiviteter pa en virksomhed som omhandlet i stk. 1,
hvis:

a) den kompetente myndighed inddrager eller suspenderer sin godkendelse i
henhold til artikel 95, stk. 2, eller

b) det, i tilfadde af at der er tale om en betinget godkendelse givet i henhold til
artikel 94, stk. 3, ikke lykkes virksomheden at opfylde de resterende krav som
omhandlet i artikel 94, stk. 3, og den ikke opnar endelig godkendelse i henhold
til artikel 92, stk. 1.

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende supplering og andring af reglerne om
godkendelse af virksomheder, jf. neavaaende artikels stk. 1, for sa vidt angar:

a) undtagelser fra kravet om, at operaterer, der leder de i stk. 1, litra a)-d),
omhandlede typer af virksomheder, skal ansgge den kompetente myndighed
om godkendelse, hvis de pagad dende virksomheder udger en ubetydelig risiko
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b) typer af virksomheder, der skal godkendesi henhold til stk. 1, litrae)

c) salige regler om indstilling af aktiviteter for
reproduktionsmaterial evirksomheder som omhandlet i stk. 1, litrab).

4, Kommissionen tager falgende kriterier i betragtning i forbindelse med vedtagel se af
delegerede retsakter i henhold til stk. 3:

a)  kategorierne og arterne af opdradtede landdyr eller reproduktionsmateriae pa
en virksomhed

b) antalet af arter 0g antallet/maangden af opdradtede
landdyr/reproduktionsmateriale, der holdes/opbevares pa en virksomhed

c¢)  virksomheds- og produktionstypen
d) flytninger af opdradtede landdyr eller reproduktionsmateriale til og fra de
pagaddende typer af virksomheder.
Artikel 90
Godkendel se af status somisoleret virksomhed

Operatarer, der leder virksomheder og gnsker at opna status som isoleret virksomhed:

a) skal ansgge den kompetente myndighed om godkendelse i henhold til artikel 91, stk.
1

b) ma ikke flytte opdragtede dyr til en isoleret virksomhed i overensstemmelse med
kravenei artikel 134, stk. 1, og eventuelle delegerede retsakter vedtaget i henhold til
artikel 134, stk. 2, far deres virksomhed har faet godkendt denne status af den
kompetente myndighed i henhold til artikel 92 og 94.

Artikel 91
Oplysningsforpligtelser for operatarer, der ansgger om godkendel se, samt
gennemfear el sesretsakter

1 Operatgrer skal i forbindelse med ansggning om godkendelse af deres virksomhed i
henhold til artikel 89, stk. 1, og artikel 90, litra a), give den kompetente myndighed
oplysninger om:

a)  operatgrens navn og adresse
b)  virksomhedens beliggenhed og en beskrivelse af faciliteterne

c) kategorierne, arterne og antalet/mamgden af opdradtede landdyr eller
reproduktionsmateriale pa virksomheden

d) virksomhedstypen

€e) andre aspekter af virksomheden i relation til dens saalige karakteristika af
relevans for fastlagygel sen af, hvilken risiko den udger.
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2. Operategrer, der leder virksomheder, jf. stk. 1, skal underrette den kompetente
myndighed om ethvert tilfadde af:

a)  vaesentlige andringer pa virksomhederne for savidt angar dei stk. 1, litraa), b)
og c), omhandlede forhold

b) indstilling af virksomhedens aktiviteter.

3. Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler vedrerende
de oplysninger, operatarer skal inkludere i deres ansggning om godkendelse af deres
virksomhed, jf. neavagrende artikels stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
Artikel 92
Godkendel se og betingelser for godkendel se af virksomheder samt del eger ede retsakter

1 Den kompetente myndighed godkender kun virksomheder, jf. artikel 89, stk. 1, og
artikel 90, litraa), som:

a)  opfylder falgende krav, alt efter hvad der er relevant, vedrerende:

i)  karantame, isolation og andre biosikringsforanstaltninger, under
hensyntagen til kravene i artikel 9, stk. 1, litra b), og regler vedtaget i
henhold til artikel 9, stk. 2

i)  overvagning som omhandlet i artikel 22 og, hvis det er relevant for den
pagaddende type virksomhed og den relevante risiko, i artikel 23 og
regler vedtaget i henhold til artikel 24

iii) fering a fortegnelser som omhandlet i artikel 97 og 98 samt regler
vedtaget i henhold til artikel 100 og 101

b)  har faciliteter og udstyr, som:

i)  patilfredsstillende vis begraaser risikoen for indslagoning og spredning
af sygdommetil et acceptabelt niveau, under hensyntagen til hvilken type
virksomhed der er tale om

i)  har tilstraskkelig kapacitet i forhold til det relevante antal opdradtede
landdyr €eller den relevante maangde reproduktionsmateriale

c) ikke udger en uacceptabel risiko for spredning af sygdomme, under
hensyntagen til de risikobegraansende foranstaltninger, der alerede anvendes

d) réder over et personae, der er tilstrakkelig talrigt og har den forngdne
uddannelse til at kunne varetage virksomhedens aktiviteter

e) opererer med et system, der sadter operateren i stand til over for den
kompetente myndighed at godtgere, at betingelsernei litraa)-d) er opfyldt.
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2. Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmmelse med artikel 253 vedrgrende kravene i naavagende artikels stk. 1,
for savidt angar:

a) karantamne, isolation og andre biosikringsforanstaltninger som omhandlet i stk.
1, litraa), nr. 1)

b)  overvagning som omhandlet i stk. 1, litraa), nr. ii)

c) faciliteter og udstyr som omhandlet i stk. 1, litrab)

d) ansvarsomrader, faadigheder og uddannelse for personale og dyrlasger som
omhandlet i stk. 1, litrad)

€) det/den nadvendige tilsyn og kontrol fra den kompetente myndigheds side.

3. Kommissionen tager hensyn til falgende i forbindelse med fastsadtelse af de regler,

der skal vedtages ved delegerede retsakter i henhold til stk. 2:

a) derisici, der er forbundet med hver enkelt type virksomhed

b)  hvilke kategorier og arter af opdradtede landdyr der er tale om

C)  produktionstypen

d) typiske flytningsmanstre for den pagaddende type virksomhed og de arter og

kategorier af dyr, der holdes pa disse virksomheder.

Artikel 93
Det, der er omfattet af virksomhedens godkendel se

Den kompetente myndighed angiver udtrykkeligt falgende i godkendelsen af en virksomhed
givet i henhold til artikel 92, stk. 1, pa grundlag af en ansegning indgivet i henhold til artikel
89, stk. 1, og artikel 90, litra a):

a) hvilke typer af virksomheder som omhandlet i artikel 89, stk. 1, og artikel 90 samt
regler vedtaget i henhold til artikel 89, stk. 3, litrab), godkendel sen omfatter

b) hvilke kategorier og arter af opdradtede landdyr eller reproduktionsmateriale af de
pagad dende arter godkendelsen gadder for.

Artikel 94
Den kompetente myndigheds godkendel sesprocedurer

1 Den kompetente myndighed fastlasgger procedurer, som operatarer skal falge, nar de
ansgger om godkendelse af deres virksomhed i henhold til artikel 89, stk. 1, artikel
90 og artikel 91, stk. 1.

2. Efter at have modtaget en ansggning om godkendelse fra en operater aflasgger den
kompetente myndighed et besag pa stedet, jf. artikel 89, stk. 1, litra d), og artikel 90,
litra a).
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Den kompetente myndighed kan give en virksomhed en betinget godkendelse, hvis
det af operatgrens ansggning og det efterfelgende besgg, som den kompetente
myndighed aflaegger pa virksomheden, jf. naavagende artikels stk. 2, fremgar, at
virksomheden opfylder alle de vaesentligste krav, der giver tilfredsstillende garantier
for, at den pagaddende virksomhed ikke udger en vaesentlig risiko, med henblik pa at
sikre, at alle kravene vedragrende godkendelse som omhandlet i artikel 92, stk. 1, og
regler vedtaget i henhold til artikel 92, stk. 2, er opfyldt.

Hvis den kompetente myndighed har givet en betinget godkendelse i henhold til
nagvagende artikels stk. 3, giver den kun fuld godkendelse, hvis det ved endnu et
besag pa virksomheden, foretaget senest tre maneder efter datoen for betinget
godkendelse, konstateres, at virksomheden opfylder ale kravene vedregrende
godkendelsei artikel 92, stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 92, stk. 2.

Hvis det ved dette besgg pa stedet konstateres, at der er gjort klare fremskridt, men at
virksomheden stadig ikke opfylder ale de relevante krav, kan den kompetente
myndighed forlaage den betingede godkendelse. En betinget godkendelse kan dog
ikke vaare gyldig i mere end seks maneder i alt.

Artikel 95

Revurdering, suspension og inddragel se af godkendel ser fra den kompetente myndighed

Den kompetente myndighed tager Iagbende godkendelser af virksomheder givet i
henhold til artikel 92 og 94 op til fornyet vurdering.

Hvis den kompetente myndighed konstaterer alvorlige mangler pa virksomheden for
savidt angar opfyldelse af kravenei artikel 92, stk. 1, og regler vedtaget i henhold til
artikel 92, stk. 2, og operataren ikke kan give tilstrakkelige garantier for, at de
pagaddende mangler vil blive udbedret, indleder den kompetente myndighed
procedurer med henblik pa at inddrage virksomhedens godkendel se.

Den kompetente myndighed kan dog suspendere en virksomheds godkendelse, hvis
operat@ren kan garantere, at han vil afhjadpe manglerne inden for en rimelig frist.

Generhvervelse af godkendel sen efter inddragel se eller suspension i henhold til stk. 2
kan farst ske, nar den kompetente myndighed finder det godtgjort, at virksomheden
fuldt ud opfylder alle de for den pagad dende type virksomhed relevante krav i denne
forordning.
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AFDELING 3
DEN KOMPETENTE MYNDIGHEDS REGISTER OVER VIRK SOMHEDER OG
TRANSPORT@RER

Artikel 96
Register over virksomheder og transporterer

Den kompetente myndighed opretter og farer et gjourfart register over:

a) adlevirksomheder og transporterer, der er registreret i henhold til artikel 88
b) allevirksomheder, der er godkendt i henhold til artikel 92 og 94.

Den giver de gvrige medlemsstater og offentligheden adgang til dette register.

Den kompetente myndighed kan, hvis det er hensigtsmasssigt og relevant, kombinere
registrering som omhandlet i stk. 1, litra @), og godkendelse som omhandlet i stk. 1,
litra b), med registrering til andre formal.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) deoplysninger, der skal indgai det i stk. 1 omhandlede register

b)  supplerende krav til registre over reproduktionsmaterialevirksomheder, efter at
de har indstillet deres aktiviteter

c) offentlig adgang til det i stk. 1 omhandlede register.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
formatet og procedurerne for registret over virksomheder og transportgrer og
godkendte virksomheder som omhandlet i naavaarende artikels stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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AFDELING 4
F@RING AF FORTEGNEL SER

Artikel 97

Forpligtelser vedrarende fering af fortegnelser for operaterer, der leder andre virksomheder

end reproduktionsmaterial evirksomheder

Operaterer, der leder virksomheder, som skal registreres i henhold til artikel 88 eller

godkendes i henhold til artikel 92, stk. 1, skal fere og vedligeholde fortegnelser, der
som minimum indeholder oplysninger om fglgende:

a)

b)

d)

f)

arter, kategorier, antal og identifikation af opdradtede landdyr pa deres
virksomhed

flytninger af opdradtede landdyr til og fra deres virksomhed, med angivelse af
falgende:

1) dyrenesoprindelses- eller bestemmel sessted
ii)  datoen for flytningerne

papirdokumenter/elektronisk dokumentation, der skal ledsage opdradtede
landdyr, som ankommer til eller forlader deres virksomhed, jf. artikel 106, litra
b), artikel 107, litra b), artikel 109, litrac), artikel 110, litrab), artikel 113, litra
b), artikel 140, stk. 1 og 2, og artikel 162, stk. 2, samt regler vedtaget i henhold
til artikel 114, artikel 117 og artikel 141, stk. 1, litrab) og )

eventuelle dyresundhedsproblemer vedregrende opdredtede dyr pa deres
virksomhed

biosikringsforanstaltninger, overvagning, behandlinger, undersagel sesresultater
og andre relevante oplysninger vedrarende:

i)  kategorier og arter af opdragtede landdyr pa virksomheden
1)  produktionstypen
iii)  virksomhedens type og starrelse

resultaterne af eventuelle dyresundhedsbesag, der har vagret pakraevet i henhold
til artikel 23, stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 24.

Virksomheder, der er undtaget fra kravet om registrering i henhold til artikel 83, kan

af medlemsstaten fritages for kravet om faring af fortegnelser over de i nsavaarende
artikels stk. 1 omhandlede oplysninger.

Operatarer, der leder virksomheder, skal opbevare de i stk. 1 omhandlede

fortegnel ser pa virksomheden og:

a)

efter anmodning stille dem til radighed for den kompetente myndighed
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b) opbevare dem i et minimumstidsrum, der fastsadtes af den kompetente
myndighed, dog mindst tre &r.

Artikel 98
Fering af fortegnelser pa reproduktionsmaterial evirksomheder

Operatarer, der leder reproduktionsmaterialevirksomheder, skal fare og vedligeholde
fortegnel ser, der som minimum indeholder oplysninger om fglgende:

a) race, ader og identifikation af de donordyr, der anvendes til produktion af
reproduktionsmateriale

b) tidspunkt og sted for indsamling, forarbejdning og opbevaring af indsamlet,
produceret eller forarbejdet reproduktionsmateriale

c) identifikation af reproduktionsmaterialet tillige med naamere oplysninger om
dets bestemmel sessted, hvis dette er kendt

d)  papirdokumenter/elektronisk dokumentation, der skal ledsage
reproduktionsmateriale, som ankommer til eller forlader virksomheden, i
henhold til artikel 159 og artikel 162, stk. 2, samt regler vedtaget i henhold til
artikel 160, stk. 3 og 4

€) anvendte laboratoriemetoder.

Virksomheder, der er undtaget fra kravet om registrering i henhold til artikel 84, kan
af medlemsstaten fritages for kravet om faring af fortegnelser over de i naavaaende
artikels stk. 1 omhandlede oplysninger.

Operaterer, der leder reproduktionsmaterialevirksomheder, skal opbevare dei stk. 1
omhandlede fortegnel ser pa virksomheden og:

a)  efter anmodning stille dem til radighed for den kompetente myndighed
b) opbevare dem i e minimumstidsrtum, der fastssdtes af den kompetente
myndighed, dog mindst tre ar.
Artikel 99

Transportarers fering af fortegnel ser

Transportarer, der transporterer reproduktionsmateriale, skal fare og vedligeholde
fortegnel ser, der som minimum indeholder oplysninger om fglgende:

a)  virksomheder, som de har vaget pa

b) kategorierne, arterne og maangden af reproduktionsmateriale, som de
transporterer

c) rengering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere o
transportmidlerne.
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Transportarer, der er undtaget fra kravet om registrering i henhold til artikel 86, kan
af medlemsstaten fritages for kravet om faring af fortegnelser over de i nsavaarende
artikels stk. 1 omhandlede oplysninger.

Transportarer skal opbevare dei stk. 1 omhandlede fortegnel ser:

ad)  paen sadan made, at de efter anmodning gjeblikkelig kan stilles til radighed for
den kompetente myndighed

b) i et minimumstidsrum, der fastsadtes af den kompetente myndighed, dog
mindst tre ar.
Artikel 100
Delegering af befgjelser vedrarende faring af fortegnel ser

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 om regler, der supplerer kravene vedrgrende
faring af fortegnelser i artikel 97, 98 og 99, for sa vidt angar:

a)  undtagelser frakravene vedrgrende faring af fortegnel ser for:

1)  operatarer, der leder visse typer af virksomheder, og visse typer af
transporterer

i)  virksomheder, hvor der holdes, eller transportarer, der handterer, et lille
antal opdradtede landdyr eller en lille maangde reproduktionsmateriale

lii) visse kategorier eller arter a opdradtede landdyr eller
reproduktionsmateriale

b)  oplysninger, der skal registreres, ud over dei artikel 97, stk. 1, artikel 98, stk.
1, og artikel 99, stk. 1, omhandlede oplysninger

c) supplerende krav vedrarende faring af fortegnelser for reproduktionsmateriale,
der er indsamlet, fremstillet eler forarbejdet pa en
reproduktionsmaterialevirksomhed, efter at den har indstillet sine aktiviteter.

Kommissionen tager hensyn til falgende i forbindelse med fastsedtelse af de regler,
der skal vedtages ved delegerede retsakter i henhold til stk. 1:

a) derisici, der er forbundet med hver enkelt type virksomhed eller transportar

b) hvilke kategorier og arter af opdradtede landdyr eller reproduktionsmateriale,
der holdes/opbevares pa virksomheden eller transporteres

c)  produktionstypen pavirksomheden eller transporttypen

d) de for den pdgaddende type virksomhed og dyrekategori typiske
flytningsmenstre

e) antalet af opdradtede landdyr eller maagden af reproduktionsmateriale, der
hol des/opbevares pa virksomheden eller transporteres af transportaren.
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Artikel 101
Gennemfar el sesbefgj el ser vedr grende fering af fortegnel ser

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarel sesretsakter regler vedrarende:

a) formatet for fortegnelser som omhandlet i artikel 97, stk. 1, artikel 98, stk. 1, og
artikel 99, stk. 1, samt regler vedtaget i henhold til artikel 100

b) elektronisk faring af fortegnelser som omhandlet i artikel 97, stk. 1, artikel 98, stk. 1,
og artikel 99, stk. 1, samt regler vedtaget i henhold til artikel 100

C) procedurer for faring af fortegnelser som omhandlet i artikel 97, stk. 1, artikel 98,
stk. 1, og artikel 99, stk. 1, samt regler vedtaget i henhold til artikel 100.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Kapitel 2
Sporbarhedskrav for opdraettede landdyr og reproduktionsmateriale

AFDELING 1
OPDRATTEDE LANDDYR

Artikel 102
Forpligtelse for medlemsstaterne til at indfere en ordning for identifikation og registrering af
opdradtede landdyr

1 Medlemsstaterne opererer med en ordning for identifikation og registrering af
opdradtede landdyr og, i det omfang det er relevant, registrering af flytninger af disse
dyr, under hensyntagen til:

a) arten eller kategorien af de pagaddende opdradtede landdyr
b)  risikoen ved den pagaddende art eller kategori.
2. Deni stk. 1 omhandlede ordning skal omfatte falgende:
a)  midler til at identificere opdradtede landdyr individuelt eller gruppevis

b) identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter og andre dokumenter til
identifikation og sporing af opdragtede landdyr som omhandlet i artikel 104

c) gourfarte fortegnelser pavirksomhederne, jf. artikel 97, stk. 1, litraa) og b)

d) en eektronisk database over opdradtede landdyr som omhandlet i artikel 103,
stk. 1.
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3. Den i stk. 1 omhandlede ordning skal veare udformet saledes, at den:

a) skrer en effektiv gennemfarelse af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstal tninger

b) ger det lettere at spore opdradtede landdyr, flytninger af dem inden for og
mellem medlemsstater og indfersel af dem til Unionen

c)  skrer effektiv interoperabilitet mellem, integrering af og kompabilitet mellem
ordningens forskellige elementer

d) skrer, at ordningen, i det omfang det er hensigtsmaessigt, er tilpasset til:
1)  deti artikel 20 omhandlede I T-informationssystem til EU-anmeldelser og

-rapportering

i) IMSOC

e)  skrer en sammenhaangende tilgang for de forskellige dyrearter, der er omfattet
af ordningen.

4, Medlemsstaterne kan, i det omfang det er hensigtsmaessigt:

ad) anvende hele eller dele af deni stk. 1 omhandlede ordning til andre formal end
dem, der er naevnt i stk. 3, litra @) og b)

b) integrere identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter og andre
dokumenter som omhandlet i artikel 104 med dyresundhedscertifikaterne eller
den personlige erklaaing omhandlet i artikel 140, stk. 1 og 2, og artikel 148,
stk. 1, samt regler vedtaget i henhold til 141, litrab) og ), og artikel 148, stk. 3
og 4

C) udpege en anden myndighed eller bemyndige et andet organ eller en fysisk

person til at varetage anvendelsen i praksis af den i stk. 1 omhandlede ordning
for identifikation og registrering.

Artikel 103
Forpligtelse for medlemsstaternetil at oprette en elektronisk database over opdradtede
landdyr
1. Medlemsstaterne opretter og vedligeholder en elektronisk database til registrering af:
a) falgende oplysninger vedrarende opdradtet/opdragtede kvasg, far og geder:
i)  deres individuelle identifikation, jf. artikel 106, litra @), og artikel 107,
litraa)
i) virksomhederne, hvor de holdes
i)  flytninger af demtil og fra virksomheder
b)  oplysninger vedrarende opdragtede svin og virksomhederne, hvor de holdes
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c¢) felgende oplysninger vedrerende opdradtede dyr af hestefamilien:
i)  deresunikke individnummer som omhandlet i artikel 109, stk. 1, litraa)

i) identifikationsmidlet, der forbinder det pagaddende dyr med det i nr. iii)
omhandl ede identifikationsdokument, hvis det er relevant

1) deti artikel 109, stk. 1, litra c), omhandlede identifikationsdokument
iv)  virksomhederne, hvor de pdgaddende dyr sadvanligvis holdes

d) oplysninger vedrarende opdradtede landdyr af andre arter end dem, der er
neevnt i litra a), b) og c), hvis dette kraeves i henhold til regler vedtaget i
henhold til stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 253 vedrarende registrering af oplysninger om andre
dyrearter end dem, der er naevnt i nearvaaende artikels stk. 1, litraa), b) og c), i den i
samme stykke omhandlede elektroniske database, i det omfang det er ngdvendigt,
under hensyntagen til derisici, de pagaddende arter udger, med henblik pa at:

a) skre en effektiv gennemferelse af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstaltninger

b) gere det lettere at spore opdradtede landdyr, flytninger af dem inden for og
mellem medlemsstater og indfersel af dem til Unionen.

Artikel 104

Den kompetente myndigheds for pligtel ser vedr arende identifikati onsdokumenter,

flytningsdokumenter og andre dokumenter til identifikation og sporing af opdragtede landdyr

Den kompetente myndighed udsteder:

a)

b)

identifikationsdokumenter for opdragtede landdyr, hvis pakreevet i henhold til artikel
106, litra b), artikel 109, litra c), artikel 112, stk. 1, litra b), og stk. 2, litra b), og
artikel 113, litrab), samt regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117

flytningsdokumenter og andre dokumenter til identifikation og sporing af opdregtede
landdyr, hvis pakreevet i henhold til artikel 107, litra b), artikel 110, litra b), artikel
113, litrab), og regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117.

Artikel 105
Offentliggerelse af oplysninger om identifikationsmidler

Den kompetente myndighed meddeler Kommissionen og offentligger oplysninger om:

a)

kontaktpunkter for de elektroniske databaser, medlemsstaterne opretter i henhold til
artikel 103, stk. 1
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b)

d)

de myndigheder eller organer, der er ansvarlige for udstedelsen af
identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter og andre dokumenter i henhold til
artikel 104, under hensyntagen til reglernei artikel 102, stk. 4, litrac)

det identifikationsmiddel, der skal anvendes for hver enkelt kategori og art af
opdradtede landdyr, jf. artikel 106, litra a), artikel 107, litra @), artikel 109, stk. 1,
artikel 110, litra @), artikel 112, stk. 1, litra @), og stk. 2, litra @), og artikel 113, litra
a), samt regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117

det foreskrevne format for udstedelse af identifikationsdokumenter og andre
dokumenter i henhold til artikel 104.

Artikel 106
Operatarers forpligtelser vedr arende identifikation af opdradtet kvasy

Operatarer, der holder opdradtet kvaay, skal:

a)

b)

sikre, at hvert enkelt af de pagaddende opdradtede dyr er identificeret individuelt
med et fysisk identifikationsmiddel

sikre, at der foreligger et identifikationsdokument for de pagad dende opdragtede dyr
udstedt af den kompetente myndighed, den udpegede myndighed eller det
bemyndigede organ, som er ét enkelt dokument, der er gyldigt i hele dyrets levetid,
0g at dette dokument:

1)  opbevares, er beharigt udfyldt og holdes gjourfert af operataren
i) ledsager de pagad dende opdragtede landdyr patidspunktet for flytningen
overfgre oplysningerne om flytninger af de pagaddende opdragtede dyr fra og til

virksomheden til den elektroniske database som omhandlet i artikel 103, stk. 1, og
regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117.

Artikel 107

Operaterers forpligtelser vedrgrende identifikation af opdragtede far og geder

Operaterer, der holder opdradtede far og geder, skal:

a)

b)

sikre, at hvert enkelt af de pagaddende opdradtede dyr er identificeret individuelt
med et fysisk identifikationsmiddel

skre, a de pégaddende opdredtede dyr ledsages af et korrekt udfyldt
flytningsdokument udstedt af den kompetente myndighed i henhold til artikel 104,
nar de flyttes fra virksomheden, hvor dyrene holdes

overfgre oplysningerne om flytninger af de pagaddende opdragtede dyr fra og til

virksomheden til den elektroniske database som omhandlet i artikel 103, stk. 1, og
regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117.
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Artikel 108

Dispensationer vedrarende identifikationsdokumenter og flytningsdokumenter for

opdr adtet/opdradtede kveay, far og geder

Uanset artikel 104, artikel 106, litra b), og artikel 107, litra b), kan medlemsstaterne fritage en
operater fra kravet om at sikre, at opdradtet/opdradtede kvesy, far og geder ledsages af
identifikations- eller flytningsdokumenter under flytning inden for den pagaddende
medlemsstat, hvis:

a)

b)

oplysningerne i flytningsdokumentet eller identifikationsdokumentet indgar i den i
artikel 103, stk. 1, omhandlede el ektroniske database

ordningen for identifikation og registrering af opdradtet/opdragtede kvasg, far og

geder sikrer en sporbarhed, der er akvivalent med den, der opnas med
identitetspapirer og flytningsdokumenter.

Artikel 109

Operatarersforpligtelser vedrerende identifikation og registrering af opdradtede dyr af

hestefamilien

Operatarer, der holder opdregtede dyr af hestefamilien, skal sikre, at hvert enkelt dyr
er identificeret med/efter:

a) et unikt individnummer, som er registreret i den i artikel 103, stk. 1,
omhandlede elektroniske database

b) en metode, der utvetydigt forbinder det opdradtede dyr med det i neavaaende
stykkes litra ¢) omhandlede identifikationsdokument, som er udstedt af den
kompetente myndighed i henhold til artikel 104

c)  ét enkelt, korrekt udfyldt identifikationsdokument, som er gyldigt i hele dyrets
levetid.

Operatarer, der holder opdredtede dyr af hestefamilien, skal overfare oplysningerne

om de pagaddende dyr til den elektroniske database, der er omhandlet i artikel 103,
stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117.

Artikel 110

Operatarersforpligtel ser vedrgrende identifikation og registrering af opdradtede svin

Operaterer, der holder opdradtede svin, skal:

a)

b)

skre, a de pagaddende opdredtede dyr er identificeret med et fysisk
identifikationsmiddel

skre, a de pagaddende opdredtede dyr ledsages af et korrekt udfyldt

flytningsdokument udstedt af den kompetente myndighed i henhold til artikel 104,
litrab), ndr de flyttes fra virksomheden, hvor dyrene holdes
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C) overfare de relevante oplysninger om virksomheden, hvor de pagad dende dyr holdes,
til den elektroniske database, der er omhandlet i artikel 103, stk. 1, og regler vedtaget
I henhold til artikel 114 og 117.

Artikel 111
Dispensationer vedrgrende flytning af opdradtede svin

Uanset artikel 110, litra b), kan medlemsstaterne fritage en operater fra kravet om at sikre, at
opdradtede svin ledsages af korrekt udfyldte flytningsdokumenter udstedt af den kompetente
myndighed i forbindelse med flytning inden for den pagad dende medlemsstat, hvis:

a) oplysningerne i de pagaddende flytningsdokumenter indgdr i den elektroniske
database, som medlemsstaten har oprettet i henhold til artikel 103, stk. 1

b) ordningen for identifikation og registrering af opdradtede landlevende svin sikrer en
sporbarhed, der er akvivalent med den, der opnas med sadanne flytningsdokumenter.

Artikel 112
Forpligtelser for personer, der holder selskabsdyr, vedr grende identifikation og registrering
af landlevende sel skabsdyr

1 Personer, der holder selskabsdyr, skal sikre, at landlevende selskabsdyr af arter
opfert i bilag |, del A, som flyttes fraén medlemsstat til en anden:

a) erindividudt identificeret med et fysisk identifikationsmiddel

b) ledsages af et korrekt udfyldt og gourfaert identifikationsdokument udstedt af
den kompetente myndighed i henhold til artikel 104.

2. Personer, der holder selskabsdyr, skal sikre, at landlevende selskabsdyr af arter
opfaert i bilag I, del B, nar de flyttes fra én medlemsstat til en anden, og nar det er
pakraevet i medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117:

a) eridentificeret, enten individuelt eller gruppevis

b) ledsages af de for den pagaddende dyreart relevante korrekt udfyldte og
gourferte identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter eller andre
dokumenter til identifikation og sporing af dyr.

Artikel 113
Operatarers forpligtelser vedrarende identifikation af opdradtede landdyr, bortset fra kvagy,
far, geder, svin, dyr af hestefamilien og sel skabsdyr

Operatarer skal sikre, at opdradtede landdyr, bortset fra kvasg, far, geder, svin, dyr af
hestefamilien og selskabsdyr, opfylder falgende krav, hvis pakraevet i medfer af regler
vedtaget i henhold til artikel 114 og 117:

a) De er identificeret, enten individuelt eller gruppevis.
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b) De ledsages af for den pagaddende dyreart relevante korrekt udfyldte og gjourfarte
identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter €eller andre dokumenter il
identifikation og sporing af dyr.

Artikel 114
Delegering af befgjelser vedrarende identifikation og registrering

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende:

a) udpegelse af andre myndigheder eller godkendelse af organer eller fysiske personer i
henhold til artikel 102, stk. 4, litrac)

b) mere detaljerede krav vedrarende:

1)  midlet til identifikation af opdradtede landdyr som omhandlet i artikel 106, litra
a), artikel 107, litra @), artikel 109, stk. 1, artikel 110, litraa), artikel 112, stk. 1,
litraa), og stk. 2, litraa), og artikel 113, litraa)

i)  anbringelse og anvendelse af det pagad dende identifikationsmiddel
C) de oplysninger, der skal indgai:
i)  deelektroniske databaser, jf. artikel 103, stk. 1
i) identifikationsdokumentet for opdradtet kvagy, jf. artikel 105, litrab)
iii) flytningsdokumentet for opdragtede geder og far, jf. artikel 107, litrab)

iv) identifikationsdokumentet for opdradtede dyr af hestefamilien, jf. artikel 109,
stk. 1, litrac)

v) flytningsdokumentet for opdradtede svin, jf. artikel 110, litrab)

vi) identifikationsdokumenter for landlevende selskabsdyr, jf. artikel 112, stk. 1,
litra b), eller identifikationsdokumenter, flytningsdokumenter eller andre
dokumenter for opdradtede landlevende selskabsdyr, jf. artikel 112, stk. 2, litra
b)

vii) identifikationsdokumenter eller flytningsdokumenter for opdradtede landdyr,
bortset fra kvaeg, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og selskabsdyr, jf. artikel
113, litrab)

d) mere detaljerede krav for diverse arter og kategorier af opdradtede landdyr, som har
til formd at sikre, at den i artikel 102, stk. 1, omhandlede ordning for identifikation
og registrering fungerer effektivt

€) mere detaljerede krav for opdradtede landdyr, der kommer ind i Unionen fra
tredjelande og territorier

f) identifikations- og registreringskrav for opdragtede landlevende selskabsdyr af arter
opfert i bilag I, del B, og opdradtede landdyr, bortset fra kvaeg, far, geder, svin og
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dyr af hestefamilien, i det omfang det er ngdvendigt, under hensyntagen til derisici,
den pagaddende art udger, med det formdl at:

1) skre en effektiv gennemfarelse af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstaltninger

i) gere det lettere at spore opdradtede landdyr, flytninger af dem inden for og
mellem medlemsstater og indfersel af dem til Unionen
Artikel 115
Delegering af befgjel ser vedrgrende undtagel ser fra sporbarhedskravene

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende undtagelser for operatgrer fra identifikationss og
registreringskravenei artikel 106, 107, 109 og 110:

a) i tilfaedde, hvor et eler flere af disse elementer ikke er ngdvendige for at opfylde
kravenei artikel 102, stk. 3, litraa) og b).

b) hvis andre sporbarhedsforanstaltninger, der opereres med i medlemsstaterne,
garanterer, at sporbarhedsniveauet for de pagaddende dyr ikke bringesi fare.

Artikel 116
Aspekter, der skal tagesi betragtning i forbindelse med vedtagel se af delegerede retsakter i
henhold til artikel 114 og 115

Kommissionen tager hensyn til faglgende i forbindelse med fastsedtelse af de regler, der skal
vedtages ved delegerede retsakter i henhold til artikel 114 og 115:

a) hvilke kategorier og arter af opdradtede landdyr der er tale om
b) derelevanterisici i tilknytning til de pagaddende opdradtede landdyr
C) antallet af dyr pavirksomheden

d) produktionstypen pa de virksomheder, hvor de pagad dende landdyr holdes

€) flytningsmanstre for de pagad dende arter og kategorier af opdradtede landdyr
f) hensyn vedrgrende beskyttel se og bevaring af arter af opdregtede landdyr
0) anvendelsen/vaadien a de wavrige sporbarhedselementer i ordningen for
identifikation og registrering af opdradtede landdyr som omhandlet i artikel 102, stk.
2.
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Artikel 117
Gennemfar el sesbefgjel ser vedr arende sporbarhed for opdragtede landdyr

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarelsesretsakter regler om anvendelsen af
kravene i artikel 106, 107, 109, 110, 112 og 113 samt krav fastsat ved delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 103, stk. 2, og artikel 114 og 115, for sa vidt angar:

a)

b)

c)

tekniske specifikationer, formater og praktiske regler vedrarende:
1) midler og metoder til samt anvendelse af identifikation

i) identifikationsdokumentet eller flytningsdokumentet for opdradtet/opdradtede
kvaag, far og geder

iii)  identifikationsdokumentet for opdragtede dyr af hestefamilien

iv) identifikations- og flytningsdokumenter og andre dokumenter for opdradtede
landdyr, bortset fra kvaag, far, geder og dyr af hestefamilien

v)  elektroniske databaser

frister for:

1)  operatarernes overfarsel af oplysninger til den elektroniske database

i)  registrering af opdradtede landdyr

iii) identifikation af opdradtede landdyr og udskiftning af identifikationsmaeker

anvendelsen i praksis af undtagelser fra identifikations- og registreringskravene i
medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 115.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

AFDELING 2
REPRODUKTIONSMATERIALE

Artikel 118

Sporbarhedskrav for reproduktionsmateriale af opdradtet/opdrsgtede kveay, far, geder, dyr af

hestefamilien, svin og fjerkrae

Operatarer, der producerer, forarbejder eller opbevarer reproduktionsmateriae, skal
magke reproduktionsmateriale af opdragtet/opdradtede kvaay, geder, far, dyr af
hestefamilien og svin pa en sadan made, at det entydigt kan spores tilbage til:

a)  donordyrene
b)  indsamlingsdatoen

c)  reproduktionsmaterialevirksomhederne, hvor det er indsamlet, produceret,
forarbejdet og opbevaret.
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Deni stk. 1 omhandlede magkning skal foretages pa en made, der sikrer:

a)

b)

en effektiv gennemferelse af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstal tninger

sporbarhed for reproduktionsmaterialet, flytninger af det inden for og mellem
medlemsstater og indfersel af det til Unionen.

Artikel 119

Delegering af befgjelser vedr arende sporbarhedskrav for reproduktionsmateriale

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a)

b)

sporbarhedskrav ~ for  reproduktionsmateriale af  opdradtet/opdradtede
landlevende kvaay, geder, far, svin og dyr af hestefamilien, som aadrer og
supplerer reglernei artikel 118

sporbarhedskrav for reproduktionsmateriale af opdradtede landdyr, bortset fra
kvaag, geder, far, dyr af hestefamilien og svin, i det omfang det er ngdvendigt
for:

i) en effektiv gennemfarelse af de ved denne forordning fastlagte
sygdomsforebyggel ses- og -bekaampel sesforanstaltninger

i)  sporbarhed for det pagaddende reproduktionsmateriale, flytninger af det
inden for og mellem mediemsstater og indfarsel af det til Unionen.

Kommissionen tager hensyn til felgende i forbindelse med vedtagelse af delegerede
retsakter i henhold til stk. 1:

a)
b)
c)
d)
€)

f)

9)
h)

hvilke arter af opdradtede landdyr reproduktionsmaterialet hidrerer fra
donordyrenes sundhedsstatus

den risiko, der er forbundet med det pagad dende reproduktionsmateriale
typen af reproduktionsmateriale

indsamlings-, forarbejdnings- eller opbevaringsform

menstrene for flytning af de pagaddende arter og kategorier af opdragtede
landdyr og reproduktionsmateriale deraf

hensyn vedrgrende beskyttel se og bevaring af arter af opdradtede landdyr

andet, der kan bidrage il at @ge sporbarheden for reproduktionsmateriale.
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Artikel 120
Gennemfar el sesbefgjel ser vedr arende sporbarhedskrav for reproduktionsmateriale

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarel sesretsakter regler vedrarende:
a) tekniske krav og specifikationer for magkning i henhold til artikel 118, stk. 1

b) praktiske krav vedregrende sporbarhedskravene i delegerede retsakter vedtaget i
henhold til artikel 119, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersegel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.
Kapitel 3

Flytning inden for Unionen af opdragtede landdyr, bortset fra
landlevende sel skabsdyr

AFDELING 1
ALMINDELIGE KRAV VEDR@RENDE FLYTNING

Artikel 121
Almindelige krav vedrgrende flytning af opdradtede landdyr

1 Operatarer skal treffe passende forebyggende foranstaltninger for at sikre, at flytning
af opdredtede landdyr ikke bringer sundhedsstatussen pa bestemmel sesstedet i fare
for sdvidt angar:

a) deiartikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede listeopferte sygdomme
b)  nyfremkomne sygdomme.

2. Operatgrer ma kun flytte opdradtede landdyr fra virksomheder og modtage sddanne
dyr, hvis dyrene opfylder f@l gende betingel ser:

a) De kommer fra virksomheder, som:

i)  af den kompetente myndighed er opfert i virksomhedsregistret i henhold
til artikel 88, litra a), og oprindel sesmedlemsstaten har ikke dispenseret i
henhold til artikel 83

i)  er godkendt af den kompetente myndighed i henhold til artikel 92, stk. 1,
hvis pakreevet i henhold til artikel 89, stk. 1, eller artikel 90.

b) De opfylder identifikations- og registreringskravene i artikel 106, 107, 1009,

110 og 113 samt regler vedtaget i henhold til artikel 114, litra a)-d), og artikel
117.
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Artikel 122

Forebyggende foranstaltninger i forbindel se med transport

i)

i)

i)

1 Operategrer skal tradfe de relevante forebyggende foranstaltninger, der er nadvendige
for at sikre, at:
a) opdradtede landdyrs sundhedsstatus ikke bringesi fare under transport
b) transport af opdredtede landdyr ikke er arsag til potentiel spredning af
listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til mennesker
eller dyr pad sammenbringnings-, hvile- eller bestemmel sessteder
c) rengering, desinfektion samt frigerelse for parasitter og gnavere af udstyr og
transportmidler og andre passende biosikringsforanstaltninger gennemfares i
overensstemmelse med de risici, transporten er forbundet med.
2. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrarende:
a) rengering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere af udstyr og
transportmidler og anvendelse af biocidholdige produkter til disse formal
b)  andre passende biosikringsforanstaltninger, jf. stk. 1, litrac).
AFDELING 2
FLYTNING MELLEM MEDLEMSSTATER
Artikel 123
Almindelige krav vedrgrende flytning af opdradtede landdyr mellem medlemsstater
1 Operatgrer ma kun flytte opdragtede landdyr til en anden medlemsstat, hvis dyrene
opfylder f@lgende betingel ser:
a)  Dekommer fraen virksomhed:

hvor der ikke er abnorm dedelighed eller andre sygdomssymptomer af
ukendte arsager

der ikke er omfattet af flytningsrestriktioner, som bergrer de arter, der
skal flyttes, jf. artikel 55, stk. 1, litra d), artikel 61, stk. 1, litra a), artikel
62, artikel 65, stk. 1, litra c), artikel 74, stk. 1, og artikel 78, stk. 1 og 2,
samt regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 67,
artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79 og artikel 81, stk. 2, eller
hasteforanstaltningerne omhandlet i artikel 246 og 247 samt regler
vedtaget i henhold til artikel 248, medmindre der gadder undtagelser fra
de pagad dende flytningsrestriktioner i medfer af disse regler

der ikke ligger i en spaarezone i medfer af artikel 55, stk. 1, litra f), nr.
i), artikel 64, artikel 65, artikel 74, stk. 1, og artikel 78 samt regler
vedtaget i henhold til artikel 67, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel
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79 og artikel 81, stk. 2, eller hasteforanstaltningerne omhandlet i artikel
246 og 247 samt regler vedtaget i henhold til artikel 248, medmindre der
gadder undtagelser i medfer af disse regler.

b) De hari et tilstraskkelig langt tidsrum forud for den pétaankte flytning til en
anden medlemsstat ikke vamet i kontakt med opdradtede landdyr, der er
omfattet af flytningsrestriktioner som omhandlet i litra @), nr. ii) og iii), eller
opdradtede landdyr af en listeopfert art med en lavere sundhedsstatus, hvorved
sandsynligheden for spredning af sygdom er begramset til et minimum, under
hensyntagen til folgende:

i) inkubationstid og overferselsveje for de listeopfarte sygdomme og
nyfremkomne sygdomme

i) virksomhedstypen
lii) arten og kategorien af de opdradtede landdyr, der flyttes
iv) andre epidemiologiske faktorer.

c) Deopfylder derelevante krav i afdeling 3-8.

Operatgrer skal tredfe alle forngdne foranstaltninger til at sikre, at opdradtede
landdyr, der flyttes til en anden medlemsstat, sendes direkte til deres
bestemmel sessted i en anden medlemsstat, medmindre det af dyrevelfaadshensyn er
nedvendigt at gere holdt pa et hvilested.

Artikel 124
Operaterers forpligtelser pa bestemmel sesstedet

Operatarer, der leder virksomheder og slagterier, som modtager opdragtede landdyr
fra en anden medlemsstat, skal:

a)  kontrollere, at:

1) identifikationsmidlet som omhandlet i artikel 106, litra a), artikel 107,
litra @), artikel 109, stk. 1, artikel 110, litra @), og artikel 113, litra a),
samt regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117 er anbragt

i) dei artikel 106, litrab), artikel 107, litrab), artikel 109, stk. 1, litrac), og
artikel 113, litra b), samt regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117
omhandlede identifikationsdokumenter foreligger og er korrekt udfyldt

b) kontrollere, a dei artikel 140 og regler vedtaget i henhold til artikel 141, litra
b) og c), omhandlede dyresundhedscertifikater eller den i artikel 148 og regler
vedtaget i henhold til artikel 148, stk. 2, omhandlede personlige erklaaing
foreligger

¢) underrette den kompetente myndighed om eventuelle uregelmasssigheder med
hensyn til:

1) de modtagne opdradtede landdyr
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i) tilstedevagelsen af identifikationsmidlet, jf. litraa), nr. i)
iii) deilitrad), nr. ii), og litrab) omhandlede dokumenter.

2. | tilfadde af en uregelmasssighed som omhandlet i stk. 1, litra c), skal operataren
holde de dyr, som den pagaddende uregelmaessighed vedrerer, isoleret, indtil den
kompetente myndighed har truffet en afgerel se vedrarende dyrene.

Artikel 125
Forbud mod flytning af opdragtede landdyr mellem medlemsstater

Operaterer ma ikke flytte opdradtede landdyr til en anden mediemsstat, medmindre
bestemmel sesmedlemsstaten udtrykkeligt giver tilladelse hertil inden flytningen, hvis der er
tale om dyr, der er bestemt til slagtning med henblik p& udryddelse af sygdom som led i et
udryddel sesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 1, 2 og 3.

Artikel 126
Almindelige krav til operaterer vedrarende flytning af opdradtede landdyr, der passerer
igennem medlemsstater, men er bestemt til eksport fra Unionen til tredjelande eller territorier

Operatarer skal sikre, at opdredtede landdyr bestemt til eksport til et tredjeland eller et
territorium, som passerer igennem en anden medlemsstats omrade, opfylder kravene i artikel
121, 122, 123 og 125.

AFDELING 3
SARLIGE KRAV VEDR@RENDE FLYTNING AF HOVDYR OG FJERKR/E TIL ANDRE
MEDLEMSSTATER

Artikel 127
Flytning af opdradtede hovdyr og fjerkraetil andre medlemsstater

Operatarer ma kun flytte opdragtede hovdyr og fjerkraefra en virksomhed i én medlemsstat til
en anden medlemsstat, hvis dyrene opfylder falgende betingelser for sd vidt angdr dei artikel
8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopfarte sygdomme:

a) De er pa tidspunktet for flytningen frie for kliniske symptomer eller tegn pa de i
artikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede pagad dende listeopferte sygdomme.

b) De har gennemgéet en opholdsperiode af en passende laangde i forhold til, hvilke
listeopfarte sygdomme der er tale om, og hvilken art og kategori af opdradtede
hovdyr og fjerkraeder skal flyttes.

C) | et tidsrum, der er passende for de pagaddende listeopfarte sygdomme og for den art
og kategori af hovdyr eller fjerkrag der skal flyttes, er der ikke indsat opdradtede
hovdyr €eller fjerkraepa oprindel sesvirksomheden.

d) De udger ikke en vassentlig risiko for spredning af de pagaddende listeopfarte
sygdomme pa bestemme! sesstedet.
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Artikel 128

Delegering af befgjelser vedrarende flytning af opdradtede hovdyr og fjerkraetil andre

med| emsstater

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a)  opholdsperioder, jf. artikel 127, litrab)

b) det nadvendige tidsrum for begramsning af indssdtelse af opdragtede hovdyr
og fjerkreepa virksomheder forud for flytning, jf. artikel 127, litra c)

c) yderligere krav med henblik pa at sikre, at de(t) paged dende opdragtede hovdyr
og fjerkree ikke udger en vaesentlig risko for spredning af listeopferte
sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), jf. artikel 127, litrad)

d) andre risikobegramsende foranstaltninger, der aendrer og supplerer kravene i
artikel 127.

Kommissionen tager hensyn til falgende i forbindelse med fastsedtelse af de regler,
der skal vedtages ved delegerede retsakter i henhold til stk. 1:

a) hvilke af dei artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopferte sygdomme der
er relevante for den listeopfarte art eller den kategori af opdradtede hovdyr
eller fijerkrag der skal flyttes

b)  sundhedsstatussen for sa vidt angar listeopferte sygdomme som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, litra d), i/pa oprindelses- og bestemmelsesvirksomhederne,
-segmenterne, -zonerne og -medlemsstaterne

c) virksomheds- og produktionstypen pa oprindelses- og bestemmel sesstedet

d) denanvendtetypeflytning

€) hvilke kategorier og arter af opdragtede hovdyr eller fjerkraeder skal flyttes

f)  alderen pade(t) opdradtede hovdyr eller fjerkrae der skal flyttes

g) andre epidemiologiske faktorer.

Artikel 129

Opdradtede hovdyr og fjerkrag der flyttestil en anden medlemsstat med henblik pa slagtning

1

Operatarer, der leder slagterier, som modtager opdradtede hovdyr og fjerkree fra en
anden medlemsstat, skal slagte de pagaddende dyr hurtigst muligt efter deres
ankomst og senest inden for en frist, der fastsedtes i delegerede retsakter vedtaget i
henhold til stk. 2.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende slagtetidspunktet som omhandlet i
neavagende artikels stk. 1.
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AFDELING 4
SAMMENBRINGNING AF OPDRZAETTEDE HOVDYR OG FJERKR/ZE

Artikel 130
Undtagel se vedr grende sammenbringning

Uanset artikel 123, stk. 2, kan operatgrer gare opdradtede hovdyr og fjerkrae til
genstand for hgjst:

a)  énsammenbringning i oprindel sesmedlemsstaten
b)  én sammenbringning i medlemsstaten, som dyrene passerer igennem
c) énsammenbringning i bestemmel sesmedlemsstaten.

Sammenbringning i henhold til neavaaende artikels stk. 1 ma kun finde sted pa en
virksomhed, der er godkendt til formalet i henhold til artikel 92, stk. 1, og artikel 94,
stk. 3 0g 4.

Oprindel sesmedlemsstaten kan dog tillade, at sasmmenbringning sker pa dens omrade
om bord pa transportmidler, hvor opdradtede hovdyr og fjerkrae samles direkte fra
deres oprindelsesvirksomheder, forudsat at de(t) efter denne sammenbringning ikke
aflassses igen inden:

a) ankomsten til deres endelige bestemmel sesvirksomhed eller -sted eller
b) sammenbringning i henhold til stk. 1, litrab) og c).

Artikel 131
Krav vedrgrende sygdomsforebyggelse i forbindel se med sammenbringning

Operaterer, der beskadtiger sig med sammenbringning, skal sikre, at:

a)

b)

de(t) opdradtede hovdyr og fjerkrag der bringes sammen, har samme sundhedsstatus,
eller, hvis de ikke har samme sundhedsstatus, at den laveste sundhedsstatus anses for
at gadde for alle de sammenbragte dyr

de(t) pagaddende opdradtede hovdyr og fjerkrae bringes sammen og flyttes til deres
endelige bestemmelsessted i en anden medlemsstat, hurtigst muligt efter at de har
forladt deres oprindelsesvirksomhed, og senest inden udlgbet af en frist fastsat i
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 132, litrac)

de forngdne biosikringsforanstaltninger tradfes for at sikre, at de(t) opdredtede
hovdyr og fjerkrag der bringes sasmmen:

1) ikke kommer i kontakt med opdradtede hovdyr eller fjerkrae med en lavere
sundhedsstatus

130

DA



DA

ii)  ikke udger en vaessentlig risiko for spredning af de i artikel 8, stk. 1, litra d),
omhandlede listeopferte sygdomme til opdregtede hovdyr eller fijerkree pa
sammenbringningsstedet

d) de(t) pagad dende opdragtede hovdyr eller fjerkraeer identificeret og, hvis det kraeves,
ledsages af falgende dokumenter:

i)  identifikations- og registreringsdokumenter, jf. kravene i artikel 106, litra b),
artikel 107, litrab), artikel 109, litrac), artikel 110, litrab), og artikel 113, litra
b), samt regler vedtaget i henhold til artikel 114 og 117, medmindre der gadder
undtagelser i medfer af artikel 115

i)  dyresundhedscertifikater, jf. kravene i artikel 140 og artikel 141, litra c),
medmindre der gadder undtagelser i medfer af regler vedtaget i henhold til
artikel 141, litraa)

lii)  den personlige erklaging, jf. kravenei artikel 148.
Artikel 132
Delegering af befgjelser vedr arende sammenbringning

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende:

a) saalige regler om sammenbringning, i tilfadde hvor der allerede anvendes
risikobegramsende foranstaltninger ud over dem, der er fastsat i artikel 131, litra b)
og ¢)

b) kriterier for, hvorndr oprindelsesmediemsstaten kan tillade sammenbringning om

bord patransportmidler, jf. artikel 130, stk. 2, andet afsnit

C) maksimumsgramse for den tid, der gar fra afsendelsen af de(t) opdragtede hovdyr
eller fjerkree fra deres oprindelsesvirksomhed og afsendelsen af dem/det fra
sammenbringningen til deres bestemmelsessted i en anden medlemsstat, jf. artikel
131, litrab)

d) biosikringsforanstaltninger som omhandlet i stk. 131, litrac).

AFDELING 5
FLYTNING TIL ANDRE MEDLEMSSTATER AF OPDRATTEDE LANDDYR, BORTSET
FRA OPDRATTEDE HOVDYR OG FJERKRA

Artikel 133
Flytning af opdradtede landdyr, bortset fra opdradtede hovdyr og fjerkrag til andre
medlemsstater samt delegerede retsakter

1 Operatgrer ma kun flytte opdragtede landdyr, bortset fra opdragtede hovdyr og
fjerkrag fra en virksomhed i én medlemsstat til en anden medlemsstat, hvis dyrene
ikke udger en veesentlig risko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), pa bestemmel sesstedet.
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Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende naamere regler, der har til forma at
sikre, at de pagaddende opdragdtede landdyr, bortset fra opdragtede hovdyr eller
fjerkrag ikke udger en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), jf. neavearende artikels stk. 1.

Kommissionen tager hensyn til felgende i forbindelse med fastsedtelse af de
naamere regler, der skal vedtages ved delegerede retsakter i henhold til stk. 2:

a) hvilke af dei artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopferte sygdomme der
er relevante for den listeopferte art eller den kategori af opdradtede landdyr,
der skal flyttes

b)  sundhedsstatussen for sa vidt angar de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopfarte sygdomme i/pd oprindelsesvirksomhederne, -segmenterne,
-zonerne og -medlemsstaterne samt pa bestemmel sesstedet

c) virksomheds- og produktionstyperne pa oprindelses- og bestemmel sesstedet

d) flytningstyperne i relation til den endelige anvendelse af dyrene pa
bestemmel sesstedet

e) hvilkekategorier og arter af opdradtede landdyr der skal flyttes
f)  alderen pade opdragtede landdyr, der skal flyttes
g) andre epidemiologiske faktorer.

AFDELING 6
UNDTAGEL SER FRA OG SUPPLERING AF RISIKOBEGRANSENDE
FORANSTALTNINGER

Artikel 134
Dyr bestent til isolerede virksomheder samt delegerede retsakter

Operatarer ma kun flytte opdragtede landdyr til en isoleret virksomhed, hvis dyrene
opfylder fglgende betingel ser:

a) Dehidrarer fraen anden isoleret virksomhed.

b)  De udger ikke en vassentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til listeopferte arter eller til kategorier af
dyr pa den isolerede bestemmelsesvirksomhed, medmindre der er givet
tilladelse til en s&dan flytning i videnskabeligt gjemed.

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a)  naamere regler om flytning af opdradtede landdyr til isolerede virksomheder,
som supplerer reglerne i neavaarende artikels stk. 1
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b) saalige regler om flytning af opdredtede landdyr til isolerede virksomheder,
hvor de risikobegraasende foranstaltninger, der alerede anvendes, garanterer,
at sadanne flytninger ikke er forbundet med en vaesentlig sundhedsrisiko for
opdragtede landdyr pa den pagsddende isolerede virksomhed eller pa
omkringliggende virksomheder.

Artikel 135

Dispensationer for flytning af opdragtede landdyr i videnskabeligt gjemed samt delegerede

retsakter

Den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet kan, efter samtykke fra den
kompetente myndighed pa oprindel sesstedet, tillade flytninger ind pa medlemsstatens
omrade i videnskabeligt giemed af opdradtede landdyr, som ikke opfylder kravene i
afdeling 1-5, bortset fra artikel 121, artikel 122, artikel 123, stk. 1, litra a), nr. ii), og
artikel 124.

De kompetente myndigheder kan kun give dispensation i henhold til stk. 1, hvis
falgende betingel ser er opfyldt:

a)  Dekompetente myndigheder pa oprindelses- og bestemmel sesstedet:
i)  har accepteret betingelserne for sadanne flytninger

i) har truffet de fornadne risikobegramsende foranstaltninger for at sikre, at
de pagad dende flytninger ikke bringer sundhedsstatussen i fare undervejs
eller pa bestemmel sesstederne for sa vidt angér dei artikel 8, stk. 1, litra
d), omhandlede listeopfarte sygdomme

iii)  har underrettet den kompetente myndighed i medlemsstater, som dyrene
eventuelt passerer igennem, om den pagaddende dispensation og om de
betingel ser, den er givet pa

b) De pagaddende flytninger af dyrene foregar under tilsyn af de kompetente
myndigheder pa oprindelsess og bestemmelsesstedet og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, dyrene eventuelt passerer igennem.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende aandring eller supplering af reglerne
om dispensationer fra de kompetente myndigheder i henhold til naavaaende artikels
stk. 1 og 2.
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Artikel 136

Dispensationer vedrarende rekreative udfoldelser, sportsbegivenheder og kulturelle

arrangementer, grassning og arbejde nag graanser

Den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet kan dispensere fra kravene i
afdeling 2-5, bortset fra artikel 123, litra @) og b), artikel 124 og artikel 125, for
flytning inden for Unionen af opdradtede landdyr mellem medlemsstater, hvis
formalet med flytningen er:

a) rekreative udfoldelser i neerheden af graanser

b) udstillinger, sportsbegivenheder, kulturelle arrangementer eller lignende
foranstaltninger i narheden af graanser

c) opdragtede landdyrs grassning pa greesningsareder, der deles af flere
med|emsstater

d) opdradtede landdyrs arbejde i naarheden af medlemsstaters graanser.

Dispensationer, der gives af den kompetente myndighed pa bestemmel sesstedet for
flytning af opdradtede landdyr til formd som omhandlet i stk. 1, skal vage aftalt
mellem oprindelses- og bestemmel sesmedlemsstaten, og der ska tradfes passende
risikobegramsende foranstaltninger til at sikre, at de pagaddende flytninger ikke er
forbundet med en vassentlig risiko.

Dei stk. 2 omhandlede medlemsstater underretter Kommissionen om dispensationer
givet i henhold til stk. 1.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende aandring og supplering af reglerne om
dispensationer fra den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet i henhold il
neavaaende artikels stk. 1.

Artikel 137
Delegering af befgjelser vedr grende undtagelser for cirkusser, udstillinger,

sportsbegivenheder og rekreative udfoldelser, zoologiske haver, dyrehandler og grossister

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende:

a)

b)

saalige krav vedragrende reglerne i afdeling 2-5 for flytning af opdradtede landdyr
med falgende formal:

i) cirkusser, zoologiske haver, dyrehandler, dyreinternater og grossister

i) udstillinger, sportsbegivenheder, kulturelle arrangementer og lignende
foranstaltninger

undtagelser fra afdeling 2-5, bortset fra artikel 123, litra @) og b), artikel 124 og
artikel 125 vedrarende flytninger af opdradtede landdyr som omhandlet i litraa).
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Artikel 138
Gennemfar el sesbefgjel ser vedrgrende midlertidige undtagelser for flytning af bestemte arter
eller kategorier af opdradtede landdyr

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsadte regler om midlertidige
undtagelser fra reglerne i dette kapitel for flytning af bestemte arter eller kategorier af
opdradtede landdyr, hvis:

a) kravene vedrgrende flytning i artikel 127, artikel 129, stk. 1, artikel 130, artikel 131,
artikel 133, stk. 1, artikel 134, stk. 1, artikel 135, stk. 1 og 2, og artikel 136 samt
regler vedtaget i henhold til artikel 128, stk. 1, artikel 129, stk. 2, artikel 132, artikel
133, stk. 2, artikel 134, stk. 2, artikel 135, stk. 3, artikel 136, stk. 4, og artikel 137
ikke effektivt begramser de risici, der er forbundet med den pagaddende flytning af
sadanne dyr, eller

b) den pagaddende listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), synes at
spredes trods de krav vedrgrende flytning, der er fastsat i overensstemmelse med
afdeling 1-6.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende sygdomme, der udger en risiko af
meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3, og
under hensyntagen til de i artikel 139 omhandlede aspekter gennemferelsesretsakter, der
finder anvendel se straks.

Artikel 139
Aspekter, der skal tagesi betragtning i forbindel se med vedtagel se af delegerede retsakter og
gennemfar el sesretsakter i henhold til denne afdeling

Kommissionen tager hensyn til falgende i forbindelse med fastsedtelse af de regler, der skal
vedtages ved delegerede retsakter og gennemfarel sesretsakter i henhold til artikel 134, stk. 2,
artikel 135, stk. 3, artikel 136, stk. 4, artikel 137 og artikel 138:

a) derisici, der er forbundet med flytninger som omhandlet i naavnte bestemmel ser

b) sundhedsstatussen for sa vidt angar de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopf erte sygdomme pé oprindelses- og bestemmel sesstedet

C) listeopferte dyrearter for de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopferte
sygdomme

d) biosikringsforanstaltninger, der opereres med pa oprindelses- og bestemmel sesstedet
0g undervejs

€) eventuelle saalige forhold pa virksomhederne, som de opdradtede landdyr holdes
under

f) salige flytningsmenstre for den pagaddende type virksomhed og de pageddende

opdradtede landdyrs art og kategori
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9)

andre epidemiol ogiske faktorer.

AFDELING 7
DYRESUNDHEDSCERTIFICERING

Artikel 140

Forpligtelse for operatarer til at sikre, at dyr ledsages af et dyresundhedscertifikat

Operatarer ma kun flytte falgende arter og kategorier af opdradtede landdyr til en
anden medlemsstat, hvis dyrene ledsages af et dyresundhedscertifikat udstedt af
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel 146, stk. 1:

a)
b)

c)

d)

hovdyr
fjerkree

opdradtede landdyr, bortset fra hovdyr og fjerkreg bestemt til en isoleret
virksomhed

opdradtede landdyr, bortset fra dyr som omhandlet i naavaaende stykkes litra
a), b) og c), hvis pakraevet i medfer af delegerede retsakter vedtaget i henhold
til artikel 141, stk. 1, litrac).

Operaterer ma ikke flytte opdragtede landdyr inden for en medlemsstat eller fra én
medlemsstat til en anden, medmindre dyrene ledsages af et dyresundhedscertifikat
udstedt af oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i henhold til artikel
146, stk. 1, og betingelserne i nedenstdende litra a) og b) er opfyldt:

a)

b)

Det er tilladt at fare opdradtede landdyr ud af en spaarezone som omhandlet i
artikel 55, stk. 1, litraf), nr. ii), artikel 56 og artikel 64, stk. 1, og dyrene er
omfattet af sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 55,
stk. 1, artikel 65, stk. 1, artikel 74, stk. 1, eller artikel 78, stk. 1 og 2, eller
regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 67, artikel 71, stk. 3,
artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 81, stk. 3, eller artikel 248.

De opdradtede landdyr er af arter, der er omfattet af de pagaddende
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger.

Operatarer skal tredfe alle forngdne foranstaltninger til at sikre, at det i neavaaende
artikels stk. 1 omhandlede dyresundhedscertifikat ledsager de opdradtede landdyr fra
disses oprindelsessted til deres endelige bestemmelsessted, medmindre der gadder
salige bestemmel ser | medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 144.
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Artikel 141

Delegering af befgjel ser vedragrende operatarers forpligtelse til at sikre, at dyr ledsages af et

dyresundhedscertifikat

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

undtagelser fra kravene i artikel 140, stk. 1, vedregrende
dyresundhedscertificering for flytninger af opdragtede landdyr, som pa grund
af felgende ikke er forbundet med en vaesentlig risiko for spredning af sygdom:

i)  arterne eller kategorierne af de opdradtede landdyr, der flyttes, og de i
artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopferte sygdomme, for hvilke
de er listeopfarte arter

i) opdregsmetoderne og produktionstypen for de pageddende arter og
kategorier af opdradtede landdyr

iii) den patamnkte anvendelse af de opdradtede landdyr
iv) de opdredtede landdyrs bestemmel sessted eller

salige regler vedrgrende kravene om dyresundhedscertificering i artikel 140,
stk. 1, séfremt den kompetente myndighed traeffer saglige risikobegramsende
foranstaltninger vedrarende overvagning eller biosikring, under hensyntagen til
dei naavagende artikels stk. 2 omhandlede aspekter, som sikrer:

i)  sporbarhed for de opdradtede landdyr, der flyttes

ii) at de opdredtede landdyr, der flyttes, opfylder de dyresundhedsmaessige
krav vedregrende flytning i afdeling 1-6

kravet om dyresundhedscertificering i forbindelse med flytning af andre arter
og kategorier af opdradtede landdyr end dem, der er omhandlet i artikel 140,
stk. 1, litra @), b) og c), i tilfadde, hvor dyresundhedscertificering er bydende
ngdvendig for at skre, a den pagaddende flytning opfylder de
dyresundhedsmaessige krav vedrarende flytning i afdeling 1-6.

Ved fastsdtelsen af ssalige regler som omhandlet i stk. 1, litra b), tager

Kommissionen hensyn til fglgende:

a)

b)

den kompetente myndigheds tiltro til de biosikringsforanstaltninger, der
anvendes af operatererne i henhold til artikel 9, stk. 1, litra b), og regler
vedtaget i henhold til artikel 9, stk. 2

den kompetente myndigheds evne til a gennemfgre de relevante
foranstaltninger og aktiviteter, der er ngdvendige i henhold til denne
forordning, jf. artikel 12, stk. 1

omfanget af den grundlaeggende viden om dyresundhed, der er opnaet i

overensstemmelse med artikel 10, og den stette, der er omhandlet i artikel 12,
stk. 2
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d) anvendelsen/den effektive gennemfarelse af dyresundhedsbesgg som
omhandlet i artikel 23 og regler vedtaget i henhold til artikel 24, hvis der ikke
opereres med andre relevante overvagningsforanstaltninger,
kvalitetssikringsordninger eller offentlig kontral, jf. artikel 23, stk. 1, litrac)

e) anvendelsen/den effektive gennemfarel se fra den kompetente myndigheds side
af EU-anmeldelser og —rapportering som omhandlet i artikel 17-20 og regler
vedtaget i henhold til artikel 17, stk. 3, artikel 18, stk. 3, og artikel 21

f)  overvdgning som omhandlet i artikel 25 og overvagningsprogrammer som
omhandlet i artikel 27 og regler vedtaget i henhold til artikel 28 og 29.

Kommissionen tager hensyn til de i stk. 1, litra a), nr. i)-iv), omhandlede aspekter
ved fastsadtelsen af krav vedrgrende dyresundhedscertificering som omhandlet i
neavaaende artikels stk. 1, litrac).

Artikel 142
Indholdet af dyresundhedscertifikater

Dyresundhedscertifikatet skal indeholde f@l gende oplysninger:

a)  oprindelsesvirksomheden eller -stedet, bestemmel sesvirksomheden €ller -stedet
og eventuelle virksomheder, hvor de opdradtede landdyr har vaaret genstand for
sammenbringning eller har hvilet

b)  enbeskrivelse af de opdradtede landdyr
c) antallet af opdradtede landdyr

d) identifikation og registrering af opdradtede landdyr, hvis dette er pakreevet i
henhold til artikel 106, 107, 109, 110 og 113 samt regler vedtaget i henhold til
artikel 114 og 117, medmindre der gadder undtagelser i medfer af artikel 115,

0g

e) de oplysninger, der er ngdvendige for at godtgere, at de opdradtede landdyr
opfylder de relevante dyresundhedsmasssige krav vedrgrende flytning i
afdeling 1-6.

Dyresundhedscertifikatet kan indeholde andre oplysninger, som kraeves i henhold til
anden EU-lovgivning.

Artikel 143
Delegering af befgjelser og gennemforel sesretsakter vedr grende indholdet af
dyresundhedscertifikater

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende:

a) naamereregler omindholdet af dyresundhedscertifikater, jf. artikel 142, stk. 1,
for diverse kategorier og arter af opdredtede landdyr og for saalige typer af
flytninger som omhandlet i regler vedtaget i henhold til artikel 144
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b)  yderligere oplysninger, som skal vaae indeholdt i dyresundhedscertifikatet, jf.
artikel 142, stk. 1.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemforel sesretsakter fastsedte regler vedregrende
standarddyresundhedscertifikater. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Artikel 144

Delegering af befgjelser vedrarende saalige typer af flytninger af opdradtede landdyr

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrerende saalige foranstaltninger, der supplerer forpligtelsen for operatarer
til at sikre, at dyr ledsages af et dyresundhedscertifikat som omhandlet i artikel 140 og regler
vedtaget i henhold til artikel 141 i forbindelse med f@lgende typer af flytninger af opdradtede

landdyr:

a)

b)

flytning af opdreetede landdyr og fjerkrag der er genstand for sammenbringning som
omhandlet i artikel 130, inden de nér deres endelige bestemmel sessted

flytning af opdregtede landdyr, der af en eller flere af falgende arsager ikke kan
bringes til deres endelige bestemmelsessted og ma sendes tilbage til deres
oprindel sessted eller flyttestil et andet bestemmel sessted:

) Den planlagte rute blev uventet afbrudt af dyrevelfaadshensyn.
i)  Der var uforudsete uheld eller haandelser underveys.

iii) De opdradtede landdyr blev afvist pa bestemmelsesstedet i en medlemsstat
eller ved Unionens ydre graanse.

iv)  De opdragtede landdyr blev afvist pa et sammenbringnings- eller hvilested.
v)  Deopdredtede landdyr blev afvist i et tredjeland

flytning af opdregtede landdyr bestemt til udstillinger, sportsbegivenheder, kulturelle
arrangementer eller lignende foranstaltninger, som efterfalgende sendes tilbage til
deres oprindel sessted.

Artikel 145

Forpligtelse for operatarer til at samarbejde med den kompetente myndighed i forbindelse

med dyresundhedscertificering

Operatarer skal:

a)

b)

give den kompetente myndighed alle de oplysninger, der er ngdvendige for at
udfylde det dyresundhedscertifikat, der er omhandlet i artikel 140, stk. 1 og 2, og
regler vedtaget i henhold til artikel 143, stk. 1, eller artikel 144

om fornadent underkaste de opdregtede landdyr dokumentkontrol, identitetskontrol
og fysisk kontral, jf. artikel 146, stk. 3.
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Artikel 146
Den kompetente myndigheds ansvar for dyresundhedscertificering

Den kompetente myndighed udsteder efter anmodning fra operatgren et
dyresundhedscertifikat til brug ved flytning af opdradtede landdyr til en anden
medlemsstat, hvis dette er pakraevet i henhold til artikel 140 eller delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 141, stk. 1, og artikel 143, stk. 2, safremt fglgende krav
vedrgrende flytning er opfyldt:

a) kravenei artikel 121, artikel 122, stk. 1, artikel 123, artikel 125, artikel 126,
artikel 127, artikel 129, artikel 130, artikel 131, artikel 133, stk. 1, artikel 134,
stk. 1, artikel 135 og artikel 136

b) krav fastsat ved delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 122, stk. 2,
artikel 128, stk. 1, artikel 132, artikel 133, stk. 2, artikel 134, stk. 2, artikel 135,
stk. 4, artikel 136, stk. 4, og artikel 137

c) krav fastsat ved gennemfarel sesretsakter vedtaget i henhold til artikel 138.
Dyresundhedscertifikater skal:
a)  kontrolleres og underskrives af embedsdyrlasgen

b) vagegyldigei den periode, fastsat ved regler vedtaget i henhold til stk. 4, litra
c), hvori de opdradtede landdyr, der er omfattet af certifikatet, fortsat opfylder
de dyresundhedsmaessige garantier deri.

Embedsdyrlaggen kontrollerer, inden han underskriver et dyresundhedscertifikat, ved
hjadp af dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol i overensstemmelse
med delegerede retsakter vedtaget i henhold til stk. 4, at de opdradtede landdyr, der
er omfattet af certifikatet, opfylder kravene i dette kapitel.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende regler om:

a) typer a dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol, som
embedsdyrlaagen skal underkaste diverse arter og kategorier af opdredtede
landdyr, jf. neavagrende artikels stk. 3, for at verificere, at kravene i dette
kapitel er opfyldt

b) frister for gennemfarelse af sddan dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk
kontrol og embedsdyrlaggens udstedelse af dyresundhedscertifikat forud for
flytning af sendinger af opdradtede landdyr

c¢) dyresundhedscertifikaters gyldighedsperiode.
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Artikel 147
Elektroniske dyresundhedscertifikater

Elektroniske dyresundhedscertifikater, som udfaardiges, handteres og overfares ved hjadp af
IMSOC, kan erstatte ledsagende dyresundhedscertifikater som omhandlet i artikel 146, stk. 1,

hvis;

a)

b)

DA

sadanne elektroniske dyresundhedscertifikater indeholder alle de oplysninger, som
standarddyresundhedscertifikatet skal indeholde i medfer af artikel 142 og regler
vedtaget i henhold til artikel 143

sporbarheden for de opdradtede landdyr og forbindelsen mellem disse dyr og det
elektroniske dyresundhedscertifikat er sikret.

Artikel 148

Personlig erklaging fra operaterer i forbindelse med flytninger til andre medlemsstater

Operatarer pa oprindelsesstedet skal udfaardige en personlig erklaging i forbindelse
med flytning af opdradtede landdyr fra disses oprindelsessted i én medlemsstat til
deres bestemmelsessted i en anden medlemsstat og sikre, at erklaaingen ledsager
dyrene, hvis det ikke er pakraevet, at disse ledsages af et dyresundhedscertifikat som
omhandlet i artikel 140, stk. 1 og 2.

Den i stk. 1 omhandlede personlige erklaaing ska indeholde falgende oplysninger
om de opdradtede landdyr:

a) deres  oprindelsessted, deres  bestemmelsessted og  eventuelle
sammenbringnings- eller hvilesteder

b)  enbeskrivelse af de opdradtede landdyr samt deres art, kategori og maangde

Cc) identifikation og registrering, hvis det et krav i henhold til artikel 106, artikel
107, artikel 109, artikel 110 og artikel 113, litra @), samt regler vedtaget i
henhold til artikel 114 og 117

d) de oplysninger, der er nadvendige for at godtgere, at de opdradtede landdyr
opfylder de dyresundhedsmaessige krav vedragrende flytning i afdeling 1-6.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende:

a) naamere regler om indholdet af den i nearvaaende artikels stk. 2 omhandlede
personlige erklaaing for diverse kategorier og arter af dyr

b)  oplysninger, der skal vaare indeholdt i den personlige erklaging, ud over de i
nagvagende artikels stk. 2 omhandlede oplysninger.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfearel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
standardmodeller til de i naavagende artikels stk. 2 omhandlede personlige
erklaginger. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i
artikel 255, stk. 2.
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AFDELING 8
ANMELDEL SE AF FLYTNINGER AF OPDRATTEDE LANDDYR TIL ANDRE
MEDLEMSSTATER

Artikel 149
Operatarersforpligtelser vedrarende anmeldelse af flytninger af opdradtede landdyr til andre
medlemsstater

Operatarer skal pa forhand anmelde patamnkte flytninger af opdradtede landdyr fra den
pagaddende medlemsstat til en anden mediemsstat til den kompetente myndighed i deres
oprindel sesmedlemsstat, hvis:

a) dyrene  ska ledsages af et dyresundhedscertifikat ~ udstedt — af
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i medfer af artikel 146 og 147
samt regler vedtaget i henhold til artikel 146, stk. 4

b) dyrene skal ledsages af et dyresundhedscertifikat for opdredtede landdyr, nar de
flyttes fra en spaarezone og er omfattet af sygdomsbekaanpel sesforanstaltninger, jf.
artikel 140, stk. 2

C) anmeldelse er pakraevet i medfer af delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel
151, stk. 1.

Med henblik pd anvendelsen af naavagende artikels stk. 1 ska operatgrer give
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed alle de oplysninger, der er ngdvendige, for
at den kan anmelde flytningerne af de opdradtede landdyr til bestemmel sesmedlemsstatens
kompetente myndighed i henhold til artikel 150, stk. 1.

Artikel 150
Den kompetente myndigheds ansvar for anmeldelse af flytninger til andre medlemsstater
1. Oprindelsesmedlemsstatens  kompetente myndighed anmelder flytninger  af
opdradtede landdyr til bestemmelsesmediemsstatens kompetente myndighed, jf.
artikel 149.
2. Anmeldelser som omhandlet i stk. 1 foretages s vidt muligt viaIMSOC.
3. Medlemsstaterne udpeger regioner med henblik pa forvaltningen af anmeldelser af

flytninger som omhandlet i stk. 1.

4. Uanset stk. 1 kan oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed tillade, at
operataren helt eller delvis anmelder flytninger af opdradtede landdyr via IMSOC til
bestemmel sesmedlemsstatens kompetente myndighed.
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Artikel 151

Delegering af befgjelser og gennemfar el sesretsakter vedr arende operaterers og den

kompetente myndigheds anmeldel se af flytninger

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a)

b)

c)

d)

kravet om, at operaterer, jf. artikel 149, pa forhand ska anmelde flytninger
mellem medlemsstater af opdradtede landdyr af andre kategorier eller arter end
dem, der er omhandlet i samme artikel, litra @) og b), hvis sporbarhed for
sadanne flytninger af de pagaddende arter eller kategorier er en forudsagning
for at sikre opfyldelse af de dyresundhedsmaessige krav i afdeling 1-6

de oplysninger, der er nedvendige for at kunne anmelde flytninger af
opdradtede landdyr i henhold til artikel 149 og 150

hasteprocedurerne for anmeldelse af flytninger af opdradtede landdyr i tilfadde
af stremsvigt og andre forstyrrelser i IMSOC

kravene vedrarende medlemsstaternes udpegelse af regioner med henblik pa
forvaltningen af anmeldelser af flytninger som omhandlet i artikel 150, stk. 3.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter fastsedte regler
vedrgrende:

a)

b)

formatet for anmeldelser af flytninger af opdradtede landdyr fra:

i)  operatgrer til oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed i
henhold til artikel 149

ii)  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed til
bestemmel sesmedlemsstaten i henhold til artikel 150

frister for:

1)  operatgrens meddelelse af de i artikel 149 omhandlede ngdvendige
oplysninger til oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed

i)  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndigheds anmeldelse af
flytninger af opdradtede landdyr i henhold til artikel 150, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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Kapite 4
Flytning af landlevende selskabsdyr inden for Unionen

Artikel 152

Ikke-kommerciel flytning af landlevende selskabsdyr samt deleger ede retsakter og

gennemfar el sesretsakter

Personer, der holder selskabsdyr, ma kun udfere ikke-kommerciel flytning af
landlevende selskabsdyr af dei bilag | opferte arter fra én medlemsstat til en anden,
hvis:

ad) de pagaddende landlevende selskabsdyr er identificeret og ledsages af et
identifikationsdokument, hvis dette er et krav i henhold til artikel 112 eller
regler vedtaget i henhold til artikel 114, litrae), og artikel 117

b) der er truffet passende forebyggel ses- og
-sygdomsbekaampel sesforanstaltninger under flytningen for at sikre, at de
landlevende selskabsdyr ikke udger en vaesentlig risko for spredning af
listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), eller
nyfremkomne sygdomme til opdragtede landdyr pa bestemmelsesstedet eller
under transport.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse  med  artikel 253  vedregrende  forebyggelsess  og
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i neavaaende artikels stk. 1,
litra b), med henblik pa at sikre, at de landlevende selskabsdyr ikke udger en
vaesentlig risiko for spredning af sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad),
eller nyfremkomne sygdomme til dyr under transport eller pa bestemmel sesstedet,
under hensyntagen, i det omfang det er relevant, til sundhedsstatussen pa
bestemmel sesstedet.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
de forebyggel ses- og sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der skal tradfesi medfar
af naavagende artikels stk. 1 og regler vedtaget i henhold til stk. 2.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 254,
stk. 2.
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Kapitel 5
Flytning af vildtlevende landdyr

Artikel 153
Vildtlevende landdyr

Operatgrer ma kun flytte vildtlevende dyr fra et levested i én medlemsstat til et
levested eller en virksomhed i en anden medlemsstat, hvis:

a)

b)

d)

flytningerne af de vildtlevende dyr fra deres levested foregar pa en sddan made,
at de ikke er forbundet med en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte
sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), eller nyfremkomne
sygdomme undervejs eller pa bestemmel sesstedet

de vildtlevende dyr ikke kommer fra et levested i en spearezone, der er
omfattet af flytningsrestriktioner som fglge af forekomst af en listeopfart
sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), eller en nyfremkommen
sygdom for de listeopferte arter, jf. artikel 70, stk. 2, litra c), og artikel 80, stk.
1 og 2, samt regler vedtaget i henhold til artikel 70, stk. 3, litra b), artikel 71,
stk. 3, artikel 80, stk. 4, og artikel 81, stk. 3, eller hasteforanstaltninger som
omhandlet i artikel 245 og 246 samt regler vedtaget i henhold til artikel 248,
medmindre der gadder undtagelser i medfar af disse regler

de vildtlevende dyr ledsages af et dyresundhedscertifikat eller andre
dokumenter, hvis dyresundhedscertificering er pakreevet for at sikre, at de
dyresundhedsmaessige krav vedragrende flytning i naarvaarende stykkes litra a)
og b) og regler vedtaget i henhold til artikel 154, stk. 1, litrac) og d), er opfyldt

oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed anmelder flytningen til den
bestemmel sesmedlemsstatens kompetente myndighed, hvis et
dyresundhedscertifikat er pakreevet i medfer af regler vedtaget i henhold til
artikel 154, stk. 1, litrac).

Hvis dyresundhedscertificering er pakreevet i medfer af regler vedtaget i henhold til
artikel 154, stk. 1, litra c), gadder kravene i artikel 142, artikel 145, artikel 146, stk.
1, 2 og 3, og artikel 147 samt regler vedtaget i henhold til artikel 143, artikel 144 og
artikel 146, stk. 4, for flytning af vildtlevende landdyr.

Hvis anmeldelse af flytninger er pakraevet i henhold til neavaaende artikels stk. 1,
litra d), gadder kravene i artikel 149 og 150 samt regler vedtaget i henhold til
delegerede retsakter som omhandlet i artikel 151 for flytning af vildtlevende landdyr.
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Artikel 154
Befgjelser vedrarende flytning af vildtlevende landdyr

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

d)

de dyresundhedsmaessige krav vedragrende flytning af vildtlevende landdyr som
omhandlet i artikel 153, stk. 1, litraa) og b)

de dyresundhedsmaessige krav vedrgrende indfarsel af vildtlevende landdyr,
der flyttes fra naturen:

1) til virksomheder
i)  med henblik p& hold som sel skabsdyr

typer af flytninger af vildtlevende landdyr eller situationer, hvor dyrene i
forbindelse med s&danne flytninger skal ledsages af et dyresundhedscertifikat
eller et andet dokument, samt krav til indholdet af sddanne certifikater og andre
dokumenter

anmeldelse fra oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed til
bestemmel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i tilfadde af flytning af
vildtlevende landdyr mellem medlemsstater samt de oplysninger, sadanne
anmeldelser skal indeholde.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte naamere regler
vedregrende kravenei artikel 153 og delegerede regler vedtaget i henhold til stk. 1, for

savid

a)

b)

Disse
stk. 2.

t angar:

standarddyresundhedscertifikater og standardmodeller til de andre dokumenter,
der skal ledsage vildtlevende dyr under flytning, nér dette er et krav i medfar af
en delegeret retsakt vedtaget i henhold til stk. 1, litrac)

formatet for anmeldelsen fra oprindelsesmedlemsstatens kompetente
myndighed og fristerne for sddanne anmeldelser, ndr disse er et krav i medfer
af regler vedtaget i henhold til stk. 1, litrad).

gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255,
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Kapitel 6
Flytning af reproduktionsmateriale inden for Unionen

AFDELING 1
ALMINDELIGE KRAV

Artikel 155
Almindelige krav vedr grende flytning af reproduktionsmateriale

Operatarer skal trefffe passende forebyggende foranstaltninger for at sikre, at flytning
af reproduktionsmateriale ikke bringer sundhedsstatussen for opdragtede landdyr pa
bestemmel sesstedet i fare for sa vidt angar:

a) deiartikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede listeopferte sygdomme
b)  nyfremkomne sygdomme.

Operatgrer ma kun flytte reproduktionsmateriale fra deres virksomheder og modtage
sadant reproduktionsmateriale, hvis det opfylder f@lgende betingel ser:

a)  Det kommer fravirksomheder, som:

i)  af den kompetente myndighed er opfert i virksomhedsregistret i henhold
til artikel 88, litra a), og oprindel sesmedlemsstaten har ikke dispenseret i
henhold til artikel 83

i)  er godkendt af den kompetente myndighed i henhold til artikel 92, stk. 1,
hvis pakraevet i henhold til artikel 89, stk. 1, eller artikel 90.

b) Det opfylder sporbarhedskravene i artikel 118, stk. 1, og regler vedtaget i
henhold til artikel 119, stk. 1.

Operatgrer skal overholde kravene i1 artikel 122 vedrgrende transport af
reproduktionsmateriale af opdradtede landdyr.

Operatgrer maikke flytte reproduktionsmateriale fra en virksomhed i én medlemsstat
til en virksomhed i en anden medlemsstat, medmindre bestemmel sesmedlemsstatens
kompetente myndighed udtrykkeligt giver tilladelse hertil, hvis det pagaddende
reproduktionsmateriale skal destrueres i sygdomsbekaampel sesgiemed som led i et
udryddel sesprogram som omhandlet i artikel 30, stk. 1 eller 2.
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Artikel 156
Operatarersforpligtelser pa bestemmel sesstedet

Operatgrer, der leder virksomheder pa bestemmelsesstedet, som modtager

reproduktionsmateriale fra en virksomhed i en anden medlemsstat, skal:

a)

b)

kontrollere, at falgende er til stede:

i) identifikationsmaaker som omhandlet i artikel 118 og regler vedtaget i
henhold til artikel 119

ii)  dyresundhedscertifikater som omhandlet i artikel 159

underrette den kompetente myndighed om eventuelle uregel maessigheder med
hensyn til:

i)  det modtagne reproduktionsmateriale
i) tilstedevearelse af identifikationsmidlet, jf. litraa), nr. i)

1)  tilstedevegelse af dyresundhedscertifikater, jf. litraa), nr. ii).

| tilfadde af uregelmaessigheder som omhandlet i stk. 1, litra b), holder operataren

reproduktionsmaterialet under opsyn, indtil den kompetente myndighed har truffet en
afgarel se vedragrende material et.

AFDELING 2

FLYTNING TIL ANDRE MEDLEMSSTATER AF REPRODUKTIONSMATERIALE AF
OPDRATTET/OPDRATTEDE KVAG, FAR, GEDER, SVIN, DYR AF HESTEFAMILIEN

OG FIERKRAE

Artikel 157

Operatarers forpligtelser vedrarende flytning af reproduktionsmaterial e af
opdr adtet/opdradtede kvaag, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fijerkreetil andre

med| emsstater

Operatgrer ma kun flytte reproduktionsmateriale af opdragtet/opdradtede kvaay, fér,

geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkree til en anden medlemsstat, hvis det
pagad dende reproduktionsmaterial e opfylder fal gende betingel ser:

a)

b)

Det e indsamlet, produceret, forarbejdet og opbevaret pa
reproduktionsmaterial evirksomheder, der er godkendt til formalet i henhold til
artikel 92, stk. 1, og artikel 94.

Det  opfylder  sporbarhedskravene for den  pagaddende type
reproduktionsmaterialei artikel 118 og regler vedtaget i henhold til artikel 119.

Det er indsamlet fra donordyr, der opfylder de dyresundhedsmaessige krav, der

er ngdvendige for at sikre, at der ikke spredes listeopfarte sygdomme med
reproduktionsmaterial et.
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d) Det er indsamlet, produceret, forarbgjdet, opbevaret og transporteret pa en
made, der sikrer, at listeopfarte sygdomme ikke spredes med materialet.

2. Operatgrer ma ikke flytte reproduktionsmateriale af opdragtet/opdragtede kvagy, far,
geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkree fra en
reproduktionsmaterialevirksomhed, der er omfattet af flytningsrestriktioner, som
bergrer de listeopferte arter, jf.:

a) artikel 55, stk. 1, litra @), c) og e), artikel 55, stk. 1, litra f), nr. ii), artikel 56,
artikel 61, stk. 1, litra @), artikel 62, stk. 1, artikel 65, stk. 1, litrac), artikel 74,
stk. 1, og artikel 78, stk. 1 og 2

b)  regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 67, artikel 71,
stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79 og artikel 81, stk. 2, og

¢) hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 246 og 247 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 248, medmindre der gadder undtagelser i medfer af regler
vedtaget i henhold til artikel 247.

Artikel 158
Delegering af befgjelser vedrarende flytning af reproduktionsmaterial e af
opdr adtet/opdragtede kvaag, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fijerkreetil andre
med|emsstater

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 om dyresundhedsmaessige krav vedrgrende flytning af reproduktionsmateriale
af opdredtet/opdragtede kvaay, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkree til andre
medlemsstater i overensstemmelse med artikel 157, med fastlesggel se af falgende:

a) regler om indsamling, produktion, forarbgdning og opbevaring af
reproduktionsmateriale af de pagaddende opdragtede dyr pa godkendte virksomheder
som omhandlet i artikel 157, stk. 1, litra )

b) dyresundhedsmasssige krav som omhandlet i artikel 157, stk. 1, litrac):

1)  for opdradtede dyr, som reproduktionsmateriale er indsamlet fra

i)  vedrgrende isolering eller anbringelse i karantaane af opdradtede donordyr som
omhandlet i nr. i)

C) laboratorietest og andre test af opdragtede donordyr og reproduktionsmateriale

d) dyresundhedsmaessige krav vedregrende indsamling, produktion, forarbejdning,
opbevaring eller andre procedurer samt transport som omhandlet i artikel 157, stk. 1,
litrad)

€) undtagelser for operatarer fra reglerne i artikel 157, under hensyntagen til risiciene

ved sadant reproduktionsmateriale og eventuelle allerede indfarte risikobegramsende
foranstaltninger.
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AFDELING 3
DYRESUNDHEDSCERTIFICERING OG ANMELDEL SE AF FLYTNINGER

Artikel 159
Operatarers forpligtelser vedrarende dyresundhedscertificering i forbindelse med flytning af
reproduktionsmateriale af opdragtet/opdragtede kvaay, far, geder, svin, dyr af hestefamilien
og fjerkraesamt delegerede retsakter

1. Operatgrer ma kun flytte reproduktionsmateriale af opdragtet/opdradtede kvaay, fér,
geder, svin, dyr a hestefamilien og fjerkreg hvis det ledsages af et
dyresundhedscertifikat udstedt af oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed
i henhold til stk. 3, nar det flyttes:

a) til en anden medlemsstat
b) indenfor en medlemsstat eller til en anden medlemsstat, hvis:

1)  det er tilladt at fere reproduktionsmaterialet af opdradtede dyr ud af en
spaarezone, der er omfattet af sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som
omhandlet i artikel 55, stk. 1, litraf), nr. ii), artikel 56, artikel 64, artikel
65, artikel 74, stk. 1, og artikel 78 samt regler vedtaget i henhold til
artikel 55, stk. 2, artikel 67, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79
og artikel 81, stk. 2, eller hasteforanstaltningerne omhandlet i artikel 246
0g 247 samt regler vedtaget i henhold til artikel 248, medmindre der
gadder undtagelser fra kravet vedregrende dyresundhedscertificering i
medfer af de i naa'vaaende nummer naa/nte regler, og

i)  det pagaddende reproduktionsmateriale af opdradtede dyr er af arter, der
er omfattet af de i nr. i) omhandlede sygdomsbeksampelses- eller
hasteforanstaltninger.

2. Operatarer skal tredfe ale forngdne foranstaltninger til at sikre, at det i stk. 1
omhandlede dyresundhedscertifikat ledsager reproduktionsmaterialet fra dettes
oprindelsessted til dets bestemmelsessted.

3. Den kompetente myndighed udsteder efter anmodning fra operatgren et
dyresundhedscertifikat til brug ved flytning af reproduktionsmateriale som
omhandlet i stk. 1.

4. Artikel 142, 145, 146 og 147 samt regler vedtaget i henhold til artikel 143, artikel
144 og artikel 146, stk. 4, finder anvendelse pa dyresundhedscertificering for det i
naavaaende artikels stk. 1 omhandlede reproduktionsmateriale, og artikel 148, stk. 1,
og regler vedtaget i henhold til artikel 148, stk. 2, finder anvendelse pa personlige
erklaainger om flytning af reproduktionsmateriale.

5. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 om undtagelser fra kravene i stk. 1 vedregrende
udstedelse af dyresundhedscertifikat for flytninger af reproduktionsmateriale af
opdraetet/opdragtede kvagg, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkrag som pa
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grund af falgende ikke er forbundet med en veesentlig risiko for spredning af
listeopfarte sygdomme:

ad) arten af det pagaddende reproduktionsmateriale eller dyrearten, som det
pagad dende materiale kommer fra

o}

b)  produktions- og forarbejdningsmetoder pd
reproduktionsmaterial evirksomheden

c) den patamnkte anvendelse af reproduktionsmaterial et

d) dternative, alerede indferte risikobegramsende foranstaltninger for den
pdgaddende type og kategori af  reproduktionsmateridle  og
reproduktionsmaterial evirksomheden.

Artikel 160
Indholdet af dyresundhedscertifikater

Dyresundhedscertifikatet for reproduktionsmaterialet som omhandlet i artikel 159
skal som minimum indeholde fglgende oplysninger:

a)  oprindel sesreproduktionsmaterial evirksomheden og
bestemmel sesvirksomheden eller -stedet

b) typen af reproduktionsmateriale og de opdragtede donordyrs art
c¢)  maangden af reproduktionsmateriale

d)  maakningen af reproduktionsmaterialet, hvis pakreevet i henhold til artikel 118,
stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 119, stk. 1

€e) de oplysninger, der er ngdvendige for at godtgere, at reproduktionsmaterialet i
sendingen opfylder kravene vedragrende flytning af de relevante arter i artikel
155 og 157 samt regler vedtaget i henhold til artikel 158.

Dyresundhedscertifikatet for reproduktionsmaterialet som omhandlet i artikel 159
kan indeholde andre oplysninger, som kraeves i henhold til anden EU-lovgivning.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende:

a)  deoplysninger, der skal vagre indeholdt i dyresundhedscertifikatet i henhold til
negvagende artikels stk. 1

b)  dyresundhedscertificering for diverse typer af reproduktionsmateriale af
diverse dyrearter.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfearel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
standarddyresundhedscertifikater for reproduktionsmateriale. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.
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Artikel 161

Anmeldelse af flytninger af reproduktionsmateriale af opdradtet/opdragtede kvaay, far, geder,

1.

svin, dyr af hestefamilien og fjerkraetil andre medlemsstater

Operatarer skal:

a)

b)

pa forhand anmelde en pataankt flytning af reproduktionsmateriale af
opdragtet/opdragtede kvaay, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkraetil
en anden medlemsstat til den kompetente myndighed | deres
oprindel sesmedlemsstat, hvis:

1) reproduktionsmaterialet skal ledsages af et dyresundhedscertifikat i
henhold til artikel 159, stk. 1

i) anmeldelse af flytningen er pakreevet i medfer af delegerede retsakter
vedtaget i henhold til artikel 151, stk. 1, for reproduktionsmateriale,
under hensyntagen til neavagende artikels stk. 3

fremlaggge adale de oplysninger, der e nedvendige, for at
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed kan anmelde flytningen af
reproduktionsmaterialet  til  bestemmelsesmedlemsstatens  kompetente
myndighed i henhold til stk. 2.

Oprindelsesmedlemsstatens  kompetente myndighed anmelder  flytninger  af
reproduktionsmateriale af opdradtet/opdragtede kvasg, far, geder, svin, dyr af
hestefamilien og fjerkree til bestemmel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i
overensstemmelse med regler vedtaget i henhold til artikel 151.

Artikel 149 og 150 samt regler vedtaget i henhold til artikel 151 finder anvendelse pa
anmeldelse af reproduktionsmateriale.

AFDELING 4

FLYTNING TIL ANDRE MEDLEMSSTATER AF REPRODUKTIONSMATERIALE AF
ANDRE OPDRATTEDE LANDDYR END KV /&G, FAR, GEDER, SVIN, DYR AF

HESTEFAMILIEN OG FJERKRZA

Artikel 162

Reproduktionsmateriale af andre opdradtede landdyr end kvagg, far, geder, svin, dyr af

hestefamilien og fjerkrae

Operatgrer ma kun flytte reproduktionsmateriale af andre opdradtede landdyr end
kvagg, far, geder, svin, dyr af hestefamilien og fjerkreetil en anden medlemsstat, hvis
det ikke udger en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til listeopferte arter pa bestemmel sesstedet,
under hensyntagen til sundhedsstatussen pa bestemmel sesstedet.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende dyresundhedsmeessige krav,
dyresundhedscertificering og krav vedrgrende anmeldelse af flytninger af
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reproduktionsmateriale af andre opdragtede landdyr end kvasag, far, geder, svin, dyr af
hestefamilien og fjerkrag under hensyntagen til felgende:

a) listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), for de
listeopfarte arter

b) hvilke dyrearter reproduktionsmaterialet er indsamlet fra, og hvilken type
reproduktionsmateriale der er tale om

c)  sundhedsstatussen pa oprindelses- og bestemmel sesstedet
d) indsamlings-, produktions-, forarbegjdnings- og opbevaringsform
€)  andre epidemiologiske faktorer.

Hvis  dyresundhedscertificering og  anmeldelse & flytninger af
reproduktionsmaterialet er pakraevet i henhold til naavaarende artikels stk. 2:

a) finder reglerne i artikel 159, 160 og 161 samt regler vedtaget i henhold til
artikel 159, stk. 5, og artikel 160, stk. 3, anvendelse pa sadan certificering

b) finder reglerne i artikel 161, stk. 1 og 2, anvendelse pd anmeldelse af den
pagaddende flytning.

AFDELING 5
DISPENSATIONER

Artikel 163
Reproduktionsmateriale til videnskabelige formal samt delegerede retsakter

Uanset afdeling 1-4 kan den kompetente myndighed pa bestemmel sesstedet tillade
flytninger af reproduktionsmateriale til videnskabelige formal, som ikke opfylder
kravene i afdeling 1-4, bortset fra artikel 155, stk. 1, artikel 155, stk. 2, litra c),
artikel 155, stk. 3, og artikel 156, hvis fglgende betingel ser er opfyldt:

a  Den kompetente myndighed p& bestemmel sesstedet har, inden den har givet en
sadan tilladelse, truffet de forngdne risikobegramsende foranstaltninger for at
sikre, at flytningen af det pagaddende reproduktionsmateriale ikke bringer
sundhedsstatussen i fare undervejs eller pa bestemmelsesstedet for sa vidt
angar dei artikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede listeopfarte sygdomme.

b)  Flytningen af det pagaddende reproduktionsmateriale foregar under tilsyn af
den kompetente myndighed pa bestemmel sesstedet.

| forbindelse med dispensation i henhold til stk. 1 underretter den kompetente
myndighed pa bestemmel sesstedet oprindel sesmedlemsstaterne samt medlemsstater,
som materialet passerer igennem, om den pagaddende dispensation og om de
betingel ser, den er givet pa
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende betingelser for dispensationer fra den
kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet i henhold til neavearende artikels stk.
1

Kapite 7
Produktion, forarbgdning og distribution af animalske produkter
inden for Unionen

Artikel 164
Almindelige dyresundhedsmaessige forpligtel ser for operatarer samt delegerede retsakter

Operatarer skal treeffe passende forebyggende foranstaltninger for pa ale stadier af
produktion, forarbejdning og distribution af animalske produkter i Unionen at sikre,
at sddanne produkter ikke er arsag til spredning af:

a) listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), under
hensyntagen til sundhedsstatussen pa produktions-, forarbejdnings- €ller
bestemmel sesstedet

b)  nyfremkomne sygdomme.

Operatgrer skal skre, a animaske produkter ikke kommer fra
virksomheder/fadevarevirksomheder eller hidrerer fra dyr, der kommer fra
virksomheder, som er omfattet af:

a)  hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 246 og 247 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 248, medmindre der gadder undtagelser fra kravet i stk. 1 i
medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 248

b)  flytningsrestriktioner for opdredtede landdyr og animalske produkter som
omhandlet i artikel 31, stk. 1, artikel 55, stk. 1, litra e), artikel 56, artikel 61,
stk. 1, litra @), artikel 62, stk. 1, artikel 65, stk. 1, litrac), artikel 70, stk. 1, litra
b), artikel 74, stk. 1, litra @), og artikel 78, stk. 1 og 2, samt regler vedtaget i
henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 66, artikel 71, stk. 3, artikel 74,
stk. 3, artikel 79 og artikel 81, stk. 2, medmindre der gadder undtagel ser fra de
pagaddende flytningsrestriktioner i medfer af disse regler.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende mere detaljerede krav, der aandrer og
supplerer kravene i naavagende artikels stk. 2 for flytning af animalske produkter,
under hensyntagen til:

a) den listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), og arter, der er
berart af sygdommen, og

b) derelevanterisici.
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Artikel 165

Operatgrers forpligtel ser vedrarende dyresundhedscertifikater samt delegerede retsakter

Operatgrer ma kun flytte felgende animalske produkter inden for en medlemsstat
eler til en anden medlemsstat, hvis produkterne ledsages af et dyresundhedscertifikat
udstedt af oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i henhold til stk. 3:

a)  animalske produkter, som:

i) det er tilladt at flytte fra en spaarezone, der er omfattet af
hasteforanstaltninger fastsat i regler vedtaget i henhold til artikel 248

i) hidrerer fra dyr of arter, der er omfattet af de pagaddende
hasteforanstaltninger

b)  animalske produkter, som:

i) det er tilladt at flytte fra en spaarezone, der er omfattet af
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 31, stk. 1,
artikel 55, stk. 1, litra f), nr. ii), artikel 56, artikel 61, stk. 1, litra a),
artikel 62, stk. 1, artikel 64, artikel 65, stk. 1, litra c), artikel 70, stk. 1,
litra b), artikel 74, stk. 1, litra @), og artikel 78, stk. 1 og 2, samt regler
vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 67, artikel 71,
stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79 og artikel 81, stk. 2

i) hidrerer fra dyr of arter, der er omfattet af de pagaddende
sygdomsbekaampel sesforanstal tninger

Operatarer skal tradfe ale fornedne foranstaltninger til at sikre, at det i stk. 1
omhandlede dyresundhedscertifikat ledsager de animalske produkter fra disses
oprindelsessted til deres bestemmel sessted.

Den kompetente myndighed udsteder efter anmodning fra operatgren et
dyresundhedscertifikat til brug ved flytning af animalske produkter som omhandlet i
stk. 1.

Artikel 145, 146 og 147 samt regler vedtaget i henhold til artikel 143, artikel 144 og
artikel 146, stk. 4, finder anvendelse pa dyresundhedscertificering af flytninger af
animal ske produkter som omhandlet i naar'vagrende artikels stk. 1.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 om undtagelser fra kravene i naarvaaende artikels
stk. 1 vedrgrende udstedelse af dyresundhedscertifikat, samt om betingelserne for
sadanne undtagel ser, for flytninger af animalske produkter, som pa grund af felgende
ikke er forbundet med en vassentlig risiko for spredning af sygdomme:

a) typerne af animalske produkter

b) de risikobegramsende foranstatninger, der anvendes for de animalske
produkter og reducerer risikoen for spredning af sygdomme

c) den patankte anvendelse af de animalske produkter

155

DA



DA

d) deanimalske produkters bestemmel sessted.

Artikel 166

Indholdet af dyresundhedscertifikater samt delegerede retsakter og gennemfer el sesretsakter

1.

Dyresundhedscertifikatet for animalske produkter som omhandlet i artikel 165, stk.
1, skal som minimum indeholde f@lgende oplysninger:

a)  oprindelsesvirksomheden eller —stedet og bestemmelsesvirksomheden eller
-stedet

b)  enbeskrivelse af de animalske produkter
c)  mamngden af animalske produkter

d) identifikation af de animalske produkter, hvis pakrasvet i henhold til artikel 65,
stk. 1, litra h), eller regler vedtaget i henhold til artikel 67, litra a)

€) de oplysninger, der er ngdvendige for at godtgere, at de animalske produkter
opfylder kravene vedragrende flytningsrestriktioner i artikel 164, stk. 2, og
regler vedtaget i henhold til artikel 164, stk. 3.

Dyresundhedscertifikatet for animalske produkter som omhandlet i stk. 1 kan
indeholde andre oplysninger, som kraeves i henhold til anden EU-lovgivning.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende de oplysninger, der ska vaae
indeholdt i dyresundhedscertifikatet, jf. neavagende artikels stk. 1.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler vedrerende
standarddyresundhedscertifikater for animalske produkter som omhandlet |
neavaaende artikels stk. 1. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Artikel 167
Anmeldelse af flytninger af animal ske produkter til andre medlemsstater

Operatarer skal:

a) forud for en patamkt flytning af animalske produkter anmelde denne til den
kompetente myndighed i deres oprindel sesmedlemsstat, hvis sendingerne skal
ledsages af et dyresundhedscertifikat i henhold til artikel 165, stk. 1

b) fremlaggge adle de oplysninger, der e nedvendige, for at
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed kan anmelde flytningen af
de animalske produkter til bestemmel sesmedlemsstaten i henhold til stk. 2.

Oprindelsesmedlemsstatens  kompetente myndighed anmelder flytninger  af

animalske produkter til bestemmelsesmediemsstatens kompetente myndighed i
overensstemmel se med artikel 150 og regler vedtaget i henhold til artikel 151.
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3. Artikel 149 og 150 samt regler vedtaget i henhold til artikel 151 finder anvendelse pa
anmeldelse af animalske produkter.

Kapitel 8
Mulighederne for sa vidt angar nationale foranstaltninger

Artikel 168
Nationale foranstaltninger vedrgrende flytning af dyr og reproduktionsmateriale

1. Medlemsstaterne kan tradfe nationale foranstaltninger vedrgrende flytning af
opdradtede landdyr og reproduktionsmateriale deraf inden for deres egne omrader.

2. Sadanne national e foranstaltninger:

a) ska tradfes under hensyntagen til reglerne om flytning af dyr og
reproduktionsmateriale i kapitel 3, 4, 5 og 6 og maikke vaae i strid med disse

regler

b) ma ikke vaze til hinder for flytning af dyr og produkter mellem
medlemsstaterne

c) maikke gaud over, hvad der er hensigtsmasssigt og nedvendigt for at forhindre
indsladoning og spredning af de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopferte sygdomme.

Artikel 169
Nationale foranstaltninger til begramsning af virkningerne af sygdomme, der ikke er
listeopfarte sygdomme

Hvis en sygdom, der ikke er en listeopfert sygdom, udger en vassentlig risiko for
dyresundhedssituationen for opdradtede landdyr i en medlemsstat, kan den pagaddende
medlemsstat traefe nationale foranstaltninger til bekaampelse af sygdommen, forudsat at disse
foranstaltninger ikke:

a) er til hinder for flytning af dyr og produkter mellem medlemsstaterne
b) gar ud over, hvad der er hensigtsmassigt og ngdvendigt for at bekaampe den
pagad dende sygdom.

157

DA



DA

AFSNIT [l

Akvatiske dyr og animalske produkter deraf

Kapitel 1

Registrering, godkendelse, faring af fortegnelser og registre

AFDELING 1

REGISTRERING AF AKVAKULTURVIRK SOMHEDER

Artikel 170

Forpligtelse for operaterer til at fa registreret akvakulturvirksomheder

Operatarer, der leder akvakulturvirksomheder, skal for at blive registreret i henhold
til artikel 171, inden de indleder sddanne aktiviteter:

a)

b)

underrette den kompetente myndighed om enhver akvakulturvirksomhed, som
de er ansvarlige for

give den kompetente myndighed oplysninger om:

i)

operat@rens navn og adresse
faciliteternes beliggenhed og en beskrivelse af dem

kategorierne, aterne og  antallet  af akvakulturdyr [
akvakulturvirksomheden samt akvakulturvirksomhedens kapacitet

typen af akvakulturvirksomhed

andre aspekter af virksomheden af relevans for fastlaggel sen af, hvilken
risiko den udger.

Operatgrer, der leder akvakulturvirksomheder, jf. stk. 1, skal underrette den
kompetente myndighed om ethvert tilfadde af:

a)

b)

vassentlige andringer pa akvakulturvirksomhederne for sa vidt angar de i stk.
1, litrab), omhandlede forhold

indstilling af akvakulturvirksomhedens aktiviteter.

Akvakulturvirksomheder, der skal godkendes i henhold til artikel 174, stk. 1, har
ikke pligt til at fremlagyge de i naavagrende artikels stk. 1 omhandlede oplysninger.
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4. En operatar kan ansage om registrering i henhold til stk. 1, der omfatter en gruppe af

akvakulturvirksomheder, hvis de opfylder betingelsernei enten litra a) eller litrab):

a) De ligger i et epidemiologisk forbundet omrade, og alle operatarer i dette
omrade er omfattet af et fadles biosikringssystem.

b)  Dehenhgrer under den samme operaters ansvar og
i)  eromfattet af et fadles biosikringssystem og
i)  ligger i naxheden af hinanden.

Hvis en ansggning om registrering omfatter en gruppe af virksomheder, finder
reglerne i naavaaende artikels stk. 1 og 3 og artikel 171, stk. 2, samt regler vedtaget i
henhold til artikel 173, der gadder for en enkelt akvakulturvirksomhed, anvendelse
pa hele gruppen af akvakulturvirksomheder.

Artikel 171
Den kompetente myndigheds forpligtel ser vedrarende registrering af akvakulturvirksomheder
Den kompetente myndighed registrerer:

a) akvakulturvirksomheder i det i artikel 183, stk. 1, omhandlede register over
akvakulturvirksomheder, hvis operataren har fremlagt de oplysninger, der kraeves i
henhold til artikel 170, stk. 1

b) grupper af akvakulturvirksomheder i samme register over akvakulturvirksomheder,
forudsat at kriteriernei artikel 170, stk. 4, er opfyldt.
Artikel 172

Dispensationer fra forpligtelsen for operaterer til at fa akvakulturvirksomheder registreret

Uanset artikel 170, stk. 1, kan medlemsstaterne fritage visse kategorier of
akvakulturvirksomheder fra kravet om registrering, under hensyntagen til falgende kriterier:

a) kategorierne, arterne og antallet eller mengden af akvakulturdyr pa
akvakulturvirksomheden samt akvakulturvirksomhedens kapacitet

b) typen af akvakulturvirksomhed
C) flytninger af akvakulturdyr til og fra akvakulturvirksomheden.
Artikel 173

Gennemfer el sesbefgjel ser vedr arende dispensationer fra forpligtelsen til at fa
akvakulturvirksomheder registreret

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler vedrarende:

a) de oplysninger, operatarer skal fremlaagge med henblik pa registrering af
akvakulturvirksomheden i henhold til artikel 170, stk. 1
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b)

typer af virksomheder, for hvilke medlemsstaterne kan dispensere fra kravet om
registrering i henhold til artikel 172, forudsat at de pageddende virksomheder udger
en ubetydelig risiko, og under hensyntagen til kriteriernei artikel 172.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

AFDELING 2
GODKENDELSE AF VISSE TYPER AF AKVAKUL TURVIRK SOMHEDER

Artikel 174
Godkendel se af visse akvakulturvirksomheder samt del egerede retsakter

Operaterer, der leder falgende typer af akvakulturvirksomheder, skal ansgge den
kompetente myndighed om godkendelse i overensstemmelse med artikel 178, stk. 1,
og ma ikke indlede deres aktiviteter, fer deres akvakulturvirksomhed er blevet
godkendt i henhold til artikel 179, stk. 1:

a)  akvakulturvirksomheder, hvor der holdes akvakulturdyr med henblik pa
flytning af disse fra den pagaddende akvakulturvirksomhed, enten levende eller
som akvakulturprodukter, idet en sddan ansagning dog ikke er pakreevet, hvis
dyrene udel ukkende flyttes enten:

i)  med henblik pa direkte levering til konsum af sma maangder til den
endelige forbruger eller

i) til lokale detailvirksomheder, der leverer direkte til den endelige
forbruger

b)  andre akvakulturvirksomheder, som pa grund af f@lgende udger en hgj risiko:

i)  kategorierne, arterne  og  antalet af  akvakulturdyr  pa
akvakulturvirksomheden

i)  typen af akvakulturvirksomhed
i) flytninger af akvakulturdyr til og fra akvakulturvirksomheden.

Operaterer skal indstille deres aktiviteter pad en akvakulturvirksomhed som
omhandlet i stk. 1, hvis:

a) den kompetente myndighed inddrager eller suspenderer sin godkendelse i
henhold til artikel 182, stk. 2, eller

b) det, i tilfadde af at der er tale om en betinget godkendelse givet i henhold til
artikel 181, stk. 3, ikke lykkes virksomheden at opfylde de resterende krav som
omhandlet i artikel 181, stk. 3, og den ikke opn& endelig godkendelse i
henhold til artikel 182, stk. 4.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende supplering og andring af reglerne om
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godkendelse af akvakulturvirksomheder, jf. neaveaende artikels stk. 1, for sa vidt
angar:

a)  undtagelser fra kravet til operaterer om at ansgge den kompetente myndighed
om godkendelse a de i stk. 1, litra &), omhandlede typer of
akvakulturvirksomheder

b) typer af akvakulturvirksomheder, der skal godkendes i henhold til stk. 1, litra
b).

Kommissionen tager falgende kriterier i betragtning i forbindelse med vedtagel se af
delegerede retsakter i henhold til stk. 3:

a hvilke arter og kategorier af akvakulturdyr der holdes pa en
akvakulturvirksomhed

b) typen af akvakulturvirksomhed og produktionstypen

c) typiske flytningsmaenstre for den pagaddende type akvakulturvirksomhed og
den pagad dende art eller kategori af akvakulturdyr.

En operater kan ansgge om godkendelse af en gruppe af akvakulturvirksomheder,
hvis kravenei artikel 175, litraa) og b), er opfyldt.

Artikel 175

Den kompetente myndigheds godkendel se af grupper af akvakulturvirksomheder

Den kompetente myndighed kan give en godkendelse som omhandlet i artikel 179, stk. 1, der
omfatter en gruppe af akvakulturvirksomheder, hvis de opfylder betingelserne i enten litra a)

eller b):

a)

b)

De ligger i et epidemiologisk forbundet omrade, og alle operatgrer er omfattet af et
fadles biosikringssystem; ekspeditionscentre, renseanliagy og lignende virksomheder,
der ligger i et sadant epidemiologisk forbundet omrade, skal dog godkendes
individuelt.

De henhgrer under den samme operaters ansvar og
1) er omfattet af et fadles biosikringssystem og

i) ligger i nearheden af hinanden.

Nar én godkendelse gives for en gruppe af akvakulturvirksomheder, gadder reglerne i artikel
176 og artikel 178-182 samt regler vedtaget i henhold til artikel 178, stk. 2, og artikel 179, stk.
2, som finder anvendelse pa individuelle akvakulturvirksomhed, pa& gruppen af
akvakulturvirksomheder.
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Artikel 176
Godkendelse af status som isoleret akvakulturvirksomhed

Operatgrer, der leder akvakulturvirksomheder og ensker at opna status som isoleret
virksomhed:

a)

b)

skal ansgge den kompetente myndighed om godkendelse i henhold til artikel 178,
stk. 1

ma ikke flytte akvakulturdyr til en isoleret akvakulturvirksomhed i overensstemmelse
med kravene i artikel 203, stk. 1, og eventuelle delegerede retsakter vedtaget i
henhold til artikel 203, stk. 2, far deres virksomhed har faet godkendt denne status af
den kompetente myndighed i henhold til artikel 179 eller artikel 181.

Artikel 177

Godkendel se af sygdomsbeksampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske

fadevarer

Operatarer, der leder sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske
fadevarer, skal sikre, at deres virksomheder af den kompetente myndighed godkendes til
dlagtning af akvatiske dyr som led i sygdomsbekaampel sesforanstaltninger i henhold til artikel
61, stk. 1, litrab), artikel 62, artikel 68, stk. 1, og artikel 78, stk. 1 og 2, samt regler vedtaget i
henhold til artikel 63, artikel 70, stk. 3, artikel 71, stk. 3, og artikel 78, stk. 3.

1.

Artikel 178
Oplysningsforpligtelser for operaterer, der ansager om godkendel se, samt
gennemfar el sesretsakter

Operatarer skal i forbindelse med ansggning om godkendelse af deres virksomhed,
jf. artikel 174, stk. 1, artikel 175, artikel 176, litra @), og artikel 177, give den
kompetente myndighed f@l gende oplysninger:

a) operatgrens navn og adresse

b)  virksomhedens beliggenhed og en beskrivelse af faciliteterne

c) kategorierne, arterne og antallet af akvakulturdyr pa virksomheden

d) virksomhedstypen

e naamere oplysninger om  godkendelsen af en  gruppe
akvakulturvirksomheder i henhold til artikel 175, hvis det er relevant

f)  andre aspekter af akvakulturvirksomheden af relevans for fastlagygelsen af,
hvilken risiko den udger.

Operatarer, der leder virksomheder, jf. stk. 1, skal underrette den kompetente
myndighed om ethvert tilfadde af:

a)  vasentlige andringer pa virksomhederne for sa vidt angér de i stk. 1, litra c),
omhandlede forhold
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b) indstilling af virksomhedens aktiviteter.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte regler om de
oplysninger, operaterer skal inkludere i deres ansggning om godkendelse af deres
virksomhed, jf. neavagende artikels stk. 1. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages
efter undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Artikel 179
Godkendel se og betingelser for godkendel se samt del egerede retsakter

Den kompetente myndighed godkender kun akvakulturvirksomheder, jf. artikel 174,
stk. 1, og artikel 176, litra @), grupper af akvakulturvirksomheder, jf. artikel 175, og
sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske fadevarer, jf.
artikel 177, hvis de pagad dende virksomheder:

a) opfylder falgende krav, alt efter hvad der er relevant, vedrerende:

i)  karanteme, isolation og andre biosikringsforanstaltninger, under
hensyntagen til kravene i artikel 9, stk. 1, litra b), og regler vedtaget i
henhold til artikel 9, stk. 2

(i) overvagning som omhandlet i artikel 22 og, hvis det er relevant for den
pagaddende type virksomhed og den relevante risiko, i artikel 23 og
regler vedtaget i henhold til artikel 24

iii)  fering af fortegnelser i henhold til artikel 185-187 og regler vedtaget i
henhold til artikel 188 og 189

b) har faciliteter og udstyr, som:

i)  patilfredsstillende vis begramser risikoen for indslagoning og spredning
af sygdommetil et acceptabelt niveau, under hensyntagen til hvilken type
virksomhed der er tale om

1) har tilstrakkelig kapacitet i forhold til den relevante maangde akvatiske
dyr

c) ikke medfgrer en uacceptabel risiko for spredning af sygdom, under
hensyntagen til de risikobegraansende foranstaltninger, der anvendes

d) har etableret et system, der sadter operatgren i stand til over for den
kompetente myndighed at godtgere, at kravenei litraa), b) og c) er opfyldit.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende kravene i naavaaende artikels stk. 1,
for savidt angar:

a) karantaane, isolation og andre biosikringsforanstaltninger som omhandlet i stk.
1, litraa), nr. 1)

b)  overvagning som omhandleti stk. 1, litraa), nr. ii)
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c) faciliteter og udstyr som omhandlet i stk. 1, litrab).

Kommissionen tager hensyn til falgende i forbindelse med fastsedtelse af de regler,
der skal vedtages ved delegerede retsakter i henhold til stk. 2:

a) derisici, der er forbundet med hver enkelt type virksomhed

b) arterne og kategorierne af akvakulturdyr eller akvatiske dyr

C)  produktionstypen

d) typiske flytningsmanstre for den pagad dende type akvakulturvirksomhed og de
arter og kategorier af dyr, der holdes pa disse virksomheder.

Artikel 180
Det, der er omfattet af virksomhedens godkendelse

Den kompetente myndighed angiver udtrykkeligt felgende i godkendelsen af en
akvakulturvirksomhed eller en sygdomsbeksampelsesautoriseret fadevarevirksomhed for
akvatiske fadevarer givet i henhold til artikel 179, stk. 1:

a)

b)

hvilke typer af akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 174, stk. 1, og
artikel 176, litra a), grupper af akvakulturvirksomheder som omhandlet i artikel 175
og sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske fedevarer
som omhandlet i artikel 177 og regler vedtaget i henhold til artikel 174, stk. 3, litra
b), godkendel sen omfatter

hvilke arter og kategorier af akvakulturdyr godkendelsen gadder for.

Artikel 181
Den kompetente myndigheds godkendel sesprocedurer

Den kompetente myndighed fastlaagger procedurer, som operaterer ska felge, nar de
ansgger om godkendelse af deres virksomhed i henhold til artikel 174, stk. 1, artikel
176 og artikel 177.

Efter at have modtaget en ansggning om godkendelse fra en operater i henhold til
artikel 174, stk. 1, artikel 176 og artikel 177 aflagger den kompetente myndighed et
besgg pa stedet.

Den kompetente myndighed kan give en virksomhed en betinget godkendelse, hvis
det af operaterens ansggning og det efterfaglgende besag, som den kompetente
myndighed aflaagger pa virksomheden, jf. neaveaende artikels stk. 1, fremgar, at
virksomheden opfylder alle de vaesentligste krav, der giver tilfredsstillende garantier
for, at den pagaddende virksomhed ikke udger en vaesentlig risiko, med henblik pa at
sikre, at de resterende krav vedrgrende godkendel se som omhandlet i artikel 179, stk.
1, og regler vedtaget i henhold til artikel 179, stk. 2, er opfyldt.

Hvis den kompetente myndighed har givet en betinget godkendelse i henhold til

nagvaaende artikels stk. 3, giver den kun fuld godkendelse, hvis det ved endnu et
besgg pa virksomheden, foretaget senest tre maneder efter datoen for betinget
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godkendelse, konstateres, at virksomheden opfylder ale kravene vedregrende
godkendelsei artikel 179, stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 179, stk. 2.

Hvis det ved dette besgg pa stedet konstateres, at der er gjort klare fremskridt, men at
virksomheden stadig ikke opfylder ale de relevante krav, kan den kompetente
myndighed forlaage den betingede godkendelse. En betinget godkendelse kan dog
ikke vare gyldig i mere end seks méneder i alt.

Artikel 182
Revurdering, suspension og inddragel se af godkendel ser fra den kompetente myndighed

Den kompetente myndighed tager Iagbende godkendelser af virksomheder givet i
henhold til artikel 179, stk. 1, op til fornyet vurdering.

Hvis den kompetente myndighed konstaterer alvorlige mangler pa virksomheden for
savidt angér opfyldelse af kravenei artikel 179, stk. 1, og regler vedtaget i henhold
til artikel 179, stk. 2, og operataren ikke kan give tilstraskkelige garantier for, at de
pagaddende mangler vil blive udbedret, indleder den kompetente myndighed
procedurer med henblik pa at inddrage virksomhedens godkendel se.

Den kompetente myndighed kan dog vadge at suspendere en virksomheds
godkendelse, hvis operateren kan garantere, at han vil afhjadpe manglerne inden for
en rimelig frist.

Generhvervelse af godkendel sen efter inddragel se eller suspension i henhold til stk. 2
kan farst ske, nar den kompetente myndighed finder det godtgjort, at virksomheden
fuldt ud opfylder alle de for den pagad dende type virksomhed relevante krav i denne
forordning.

AFDELING 3
DEN KOMPETENTE MYNDIGHEDS REGISTER OVER
AKVAKULTURVIRK SOMHEDER OG SY GDOM SBEK /M PEL SESAUTORISEREDE
FODEVAREVIRK SOMHEDER FOR AKVATISKE F@DEVARER

Artikel 183
Register over akvakulturvirksomheder og sygdomsbekaampel sesautoriserede
fadevarevirksomheder for akvatiske fedevarer

Den kompetente myndighed opretter og farer et gourfart register over:
a)  alleakvakulturvirksomheder, der er registreret i henhold til artikel 171
b)  aleakvakulturvirksomheder, der er godkendt i henhold til artikel 179, stk. 1

c¢) ale sygdomsbekaampelsesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske
fadevarer, der er godkendt i henhold til artikel 179, stk. 1.
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Registret over akvakulturvirksomheder som omhandlet i stk. 1 skal indeholde
oplysninger om:

a)  operatgrens navn og adresse og virksomhedens registreringsnummer

b) den geografiske placering af akvakulturvirksomheden eller, hvis det er
relevant, gruppen af akvakulturvirksomheder

c)  produktionstypen pa virksomheden
d) eventuel vandforsyning til og udledning af vand fra virksomheden
e) hvilke arter af akvakulturdyr der holdes pa virksomheden

f)  aourfarte oplysninger om sundhedsstatussen for den registrerede
akvakulturvirksomhed €ller, hvis det er relevant, gruppen af virksomheder for
savidt angar dei artikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede listeopferte sygdomme.

For virksomheder, der er godkendt i henhold til artikel 179, stk. 1, offentligger den
kompetente myndighed som minimum de i naavagende artikels stk. 2, litra a), c), €)
og f), omhandlede oplysninger elektronisk.

Den kompetente myndighed kan, hvis det er hensigtsmaessigt og relevant, kombinere
registrering som omhandlet i stk. 1 med registrering til andre formal.

Artikel 184
Delegering af befgjelser og gennemfar el sesretsakter vedrarende registret over
akvakulturvirksomheder

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 254 vedregrende:

a)  de oplysninger, der skal indgd i det i artikel 183, stk. 1, omhandlede register
over akvakulturvirksomheder

b)  offentlig adgang til dette register over virksomheder.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemforel sesretsakter fastsadte regler vedregrende
formatet og procedurerne for registret over virksomheder som omhandlet i artikel
183, stk. 1 og 3.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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AFDELING 4
F@RING AF FORTEGNEL SER OG SPORBARHED

Artikel 185

Forpligtelser vedrarende faring af fortegnelser for operaterer, der leder

akvakulturvirksomheder

Operaterer, der leder akvakulturvirksomheder, som ska registreres i henhold til
artikel 171 eller godkendes i henhold til artikel 179, stk. 1, skal fare gjourferte
fortegnel ser, der som minimum indeholder oplysninger om fglgende:

a)

b)

d)

€)

ale flytninger af akvakulturdyr og animalske produkter, der hidrgrer fra
sadanne dyr, til og fra den pagad dende akvakulturvirksomhed, med angivelse
af falgende:

i)  dyrenesoprindelses- eller bestemmel sessted
i)  datoen for flytningerne

de dyresundhedscertifikater, der som papirdokumenter eller i elektronisk form
skal ledsage akvakulturdyr, der ankommer til akvakulturvirksomheden, under
flytning i medfer af artikel 208 og regler vedtaget i henhold til artikel 211, litra
b) og ¢), og artikel 213, stk. 2

dadeligheden i de enkelte epidemiologiske enheder og andre problemer med
sygdom pa akvakulturvirksomheden, alt efter hvad der relevant for den
pagad dende produktionstype

biosikringsforanstaltninger, overvagning, behandlinger, undersagel sesresultater
og andre relevante oplysninger vedrgrende:

i)  kategorier og arter af akvakulturdyr pa virksomheden
i)  produktionstypen pa akvakulturvirksomheden
lii)  typen af akvakulturvirksomhed

resultaterne af dyresundhedsbesgg, hvis pakraevet i henhold til artikel 23, stk.
1, og regler vedtaget i henhold til artikel 24.

Operatarer, der leder akvakulturvirksomheder, skal:

a)

b)

registrere de i stk. 1, litra a), omhandlede oplysninger pa en sadan made, at
akvatiske dyrs oprindelses- og bestemmel sessted med sikkerhed kan spores

opbevare de i stk. 1 omhandlede oplysninger pa akvakulturvirksomheden og
efter anmodning stille dem til radighed for den kompetente myndighed

opbevare de i stk. 1 omhandlede oplysninger i et minimumstidsrum, der
fastsadttes af den kompetente myndighed, dog mindst tre ar.
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Artikel 186

Forpligtelse for sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for akvatiske

fedevarer til at fore fortegnel ser

Operatarer, der leder sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for
akvatiske fadevarer, som skal godkendes i henhold til artikel 177, skal fare ajourferte
fortegnelser over ale flytninger af akvakulturdyr og animalske produkter af sddanne
dyr til og fra sddanne virksomheder.

Operatarer, der leder sygdomsbekaampel sesautoriserede fadevarevirksomheder for
akvatiske fadevarer, skal:

a fare de [ stk. 1 omhandlede fortegnel ser over
sygdomsbekaampelsesautoriserede  fadevarevirksomheder  for  akvatiske
fodevarer og efter anmodning tille dem til rédighed for den kompetente
myndighed

b) opbevare de i stk. 1 omhandlede fortegnelser i et minimumstidsrum, der
fastsadttes af den kompetente myndighed, dog mindst tre ar.

Artikel 187
Forpligtelse for transporterer til at fare fortegnel ser

Transportarer, der transporterer akvakulturdyr og vildtlevende akvatiske dyr bestemt
til akvakultur, skal fare gjourfaerte fortegnel ser over:

a) dadeligheden blandt akvakulturdyrene og de vildtlevende akvatiske dyr under
transporten, i det omfang det er praktisk muligt for den pagaddende
transportform og de arter af akvakulturdyr og vildtlevende akvatiske dyr, der

transporteres

b)  akvakulturvirksomheder og sygdomsbekaampel sesautoriserede
fadevarevirksomheder for akvatiske fedevarer, som transportmidlerne har
vaget hos

c) eventud udskiftning af vand under transporten, med angivelse af, hvor det nye
vand er kommet fra, og af steder, hvor der er sket udteamning af vand.

Transportarer skal:

a) feore de i stk. 1 omhandlede fortegnelser og efter anmodning stille dem til
radighed for den kompetente myndighed

b) opbevare de i stk. 1 omhandlede fortegnelser i et minimumstidsrum, der
fastsadttes af den kompetente myndighed, dog mindst tre ar.
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Artikel 188
Delegering af befgjelser vedrarende faring af fortegnel ser

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende regler, der supplerer kravene
vedrerende fering af fortegnelser i artikel 185, 186 og 187, for sa vidt angar:

a)  undtagelser frakravene vedrgrende faring af fortegnel ser for:

1)  operatarer, der leder visse kategorier af akvakulturvirksomheder, og
transporterer

i)  akvakulturvirksomheder, der holder et lille antal dyr, eller transporterer,
der transporterer et lille antal dyr

lii)  visse kategorier eller arter af dyr

b)  oplysninger, der skal registreres af operatererne, ud over dei artikel 185, stk. 1,
artikel 186, stk. 1, og artikel 187, stk. 1, omhandlede oplysninger

c¢)  det minimumstidsrum, som fortegnelser som omhandlet i artikel 185, 186 og
187 skal opbevaresi.

Kommissionen tager hensyn til felgende i forbindelse med vedtagelse af delegerede
retsakter i henhold til stk. 1:

a) derisici, der er forbundet med hver enkelt type akvakulturvirksomhed
b)  kategorier og arter af akvakulturdyr pa akvakulturvirksomheden
c)  produktionstypen pa virksomheden

d) typiske flytningsmenstre for den pageddende type akvakulturvirksomhed eller
sygdomsbekaampel sesautoriseret fadevarevirksomhed for akvatiske fadevarer

e) antalet eller mangden af akvakulturdyr, der befinder sig pa virksomheden
eller transporteres.

Artikel 189
Gennemfar el sesbefgj el ser vedr grende fering af fortegnel ser

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler vedragrende:

formatet af de fortegnelser, der skal feresi henhold til artikel 185, 186 og 187
elektronisk faring af fortegnelserne
praktiske specifikationer for faring af fortegnel ser.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.
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Kapitel 2
Flytning inden for Unionen af akvatiske dyr, bortset fra akvatiske
sel skabsdyr

AFDELING 1
ALMINDELIGE KRAV

Artikel 190
Almindelige krav vedrgrende flytning af akvatiske dyr

1. Operatarer skal tradfe passende foranstaltninger til at sikre, at flytning af akvatiske
dyr ikke bringer sundhedsstatussen pa bestemmel sesstedet i fare for sa vidt angar:

a) deiartikel 8, stk. 1, litrad), omhandlede listeopferte sygdomme
b)  nyfremkomne sygdomme.

2. Operaterer ma ikke flytte akvatiske dyr ind pa en akvakulturvirksomhed eller med
henblik pa konsum eller sadte dem ud i naturen, hvis de pagad dende akvatiske dyr er
omfattet af:

a) flytningsrestriktioner, der berarer den pagaddende kategori og art, jf. artikel 55,
stk. 1, artikel 56, artikel 61, stk. 1, artikel 62, artikel 64, artikel 65, artikel 70,
stk. 1 og 2, artikel 74, stk. 1, artikel 78, stk. 1 og 2, og artikel 80, stk. 1 og 2,
samt regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 67, artikel
70, stk. 3, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 80, stk. 4, og
artikel 81, stk. 2, eller

b) hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 244 og 247 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 248.

Operaterer kan dog flytte de pageddende akvatiske dyr, hvis der gadder
undtagelser fra restriktionerne for sadan(ne) flytninger eller udsagning i
henhold til del Ill, afsnit 1l, eller undtagelser fra reglerne om
hasteforanstaltninger i medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 248.

3. Operatarer skal tredfe alle forngdne foranstaltninger til at sikre, at akvatiske dyr,
efter at de har forladt deres oprindelsessted, hurtigst muligt sendes til det endelige
bestemmel sessted.

Artikel 191

Sygdomsfor ebyggende foranstaltninger i forbindel se med transport samt del egerede retsakter

1 Operatarer skal tradfe de relevante sygdomsforebyggende foranstaltninger, der er
nadvendige for at sikre, at:

a)  akvatiske dyrs sundhedsstatus ikke bringesi fare under transport
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b) transport af akvatiske dyr ikke er arsag til potentiel spredning af listeopfarte
sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til mennesker eller dyr
undervejs eller pa bestemmel sesstedet

c) rengering, desinfektion og frigarelse for parasitter og gnavere af udstyr og
transportmidler og andre passende biosikringsforanstaltninger gennemfares i
overensstemmel se med de risici, transporten er forbundet med

d) eventuel udskiftning af vand under transporten af akvatiske dyr bestemt til
akvakultur foregdr pd steder og under betingelser, der ikke bringer
sundhedsstatussen for sa vidt angér de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopfarte sygdommei fare for:

1)  deakvatiske dyr, der transporteres
i)  eventuelle akvatiske dyr undervejstil bestemmel sesstedet
iii) akvatiske dyr pa bestemmel sesstedet.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a) rengering, desinfektion og frigerelse for parasitter og gnavere af udstyr og
transportmidler i henhold til stk. 1, litra c), og anvendelse af biocidholdige
produkter til sddanne formal

b) andre passende biosikringsforanstaltninger under transport som omhandlet i
stk. 1, litrac)

Cc) udskiftning af vand under transport som omhandlet i stk. 1, litrad).

Artikel 192
Andring af pateankt anvendelse

Akvatiske dyr, der flyttes med henblik pa destruktion eller dagtning i
overensstemmelse med foranstaltninger som omhandlet i litra a) eller b), ma ikke
anvendestil andre formal:

a)  sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 31, stk. 1,
artikel 55, stk. 1, artikel 56, artikel 61, artikel 62, artikel 64, artikel 65, artikel
67, artikel 70, artikel 74, stk. 1, artikel 78 og artikel 80 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 66, artikel 70, stk. 3, artikel 71,
stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 80, stk. 3, og artikel 81, stk. 2

b) hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 246 og 247 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 248.

Akvatiske dyr, der flyttes med henblik pa konsum, akvakultur, udsagning i naturen
eller et andet specifikt formal, maikke anvendes til andre formal end det angivne.
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Artikel 193
Operatarersforpligtelser pa bestemmel sesstedet

1 Operatgrer, der leder virksomheder og fadevarevirksomheder, som modtager
akvakulturdyr, skal:

a)  kontrollere, at et af falgende dokumenter foreligger:

i)  dyresundhedscertifikaterne som omhandlet i artikel 208, stk. 1, artikel
209 og artikel 224, stk. 1, samt regler vedtaget i henhold til artikel 188,
211 0g 213

i)  personlige erklaxinger som omhandlet i artikel 218, stk. 1, og regler
vedtaget i henhold til artikel 218, stk. 3 0g 4

b)  underrette den kompetente myndighed om eventuelle uregel maessigheder med
hensyn til:

i)  demodtagne akvakulturdyr
i)  hvorvidt dei litraa), nr. i) og ii), omhandlede dokumenter foreligger.

2. | tilfadde af en uregelmasssighed som omhandlet i stk. 1, litra b), skal operategren
holde de akvakulturdyr, som den pagsddende uregelmasssighed vedrerer, isoleret,
indtil den kompetente myndighed har truffet en afgerel se vedrarende dyrene.

Artikel 194
Almindelige krav vedr grende flytning af akvakulturdyr, der passerer igennem medlemsstater,
men er bestemt til eksport fra Unionen til tredjelande eller territorier

Operatarer skal sikre, at akvakulturdyr bestemt til eksport til et tredjeland eller et territorium,
som undervejs passerer gennem andre medlemsstaters omrade, opfylder kravenei artikel 190,
191 og 192.

AFDELING 2
AKVATISKE DYR BESTEMT TIL AKVAKULTURVIRKSOMHEDER ELLER
UDSAETNING | NATUREN

Artikel 195
Abnorm dadelighed og andre alvorlige sygdomssymptomer

1 Operatarer maikke flytte akvatiske dyr fra en akvakulturvirksomhed eller fra naturen
til en anden akvakulturvirksomhed eller udsadte dem i naturen, hvis de hidragrer fra
en akvakulturvirksomhed eller et miljg, hvor der er:

a)  abnorm dedelighed eller

b)  andrealvorlige sygdomssymptomer af ukendte arsager.
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Uanset stk. 1 kan den kompetente myndighed pa grundlag af en risikovurdering
tillade en s&dan flytning eller udsaning af akvatiske dyr, hvis de akvatiske dyr
hidrerer fraen del af akvakulturvirksomheden eller naturomrédet, som er uafhaangig
af den epidemiologiske enhed, hvor den abnorme dedelighed eller andre
sygdomssymptomer er konstateret.

Artikel 196
Flytning af akvakulturdyr bestemt til medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erklaaet
sygdomsfrie eller er omfattet af et udryddel sesprogram, samt delegerede retsakter

Operatgrer ma kun flytte akvakulturdyr fra en akvakulturvirksomhed til de i
naavagende stykkes litra &) eller b) omhandlede formal, hvis de pagaddende
akvakulturdyr har oprindelse i en medlemsstat eller en zone eller et segment deri, der
er erklagret sygdomsfri(t) i henhold til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37, stk. 4, for sa
vidt angdr listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) eller c),
n& akvakulturdyrene er af listeopfarte arter for de pagaddende listeopferte
sygdomme, og dyrene:

a) skal fearesind i en medlemsstat eller en zone eller et segment deri, som:

1) er erklazet sygdomsfri(t) i henhold til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37,
stk. 4, eller

i)  er omfattet af et udryddelsesprogram i henhold til artikel 30, stk. 1 og 2,
for en eler flere af de i artikel 8, stk. 1, litra b) og c), omhandlede
listeopferte sygdomme

b)  er bestemt til:
1)  enakvakulturvirksomhed, der er omfattet af krav om:
—  regigtrering i henhold til artikel 171 eller
—  godkendelsei henhold til artikel 174, 175, 176 og 177, eller
i)  udsagning i naturen.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende undtagelser fra kravene i neavaarende
artikels stk. 1 vedrarende flytning eller udsagtning, som pa grund af fglgende ikke er
forbundet med en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad):

a)  akvakulturdyrenes art, kategori og livsstadium
b) typen af oprindelses- og bestemmel sesvirksomhed
c) den patankte anvendelse af akvakulturdyrene

d)  akvakulturdyrenes bestemmel sessted
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e) behandlinger, forarbegjdningsmetoder og andre saalige risikobegraansende
foranstaltninger, der anvendes pa oprindelses- €ller bestemmel sesstedet.

Artikel 197
Dispensationer fra medlemsstaterne for sa vidt angar operatarers forpligtelser vedrgrende
flytning af akvakulturdyr mellem medlemsstater, zoner eller segmenter, der er omfattet af et
udryddel sesprogram

Uanset artikel 196, stk. 1, kan medlemsstaterne tillade, at operatarer flytter akvakulturdyr ind
i en zone eller et segment i en anden medlemsstat, der er omfattet af et udryddel sesprogram
indfart i henhold til artikel 30, stk. 1 og 2, for dei artikel 8, stk. 1, litrab) og c), omhandlede
listeopfarte sygdomme, fra en anden zone eller et andet segment, for hvilken/hvilket der ogsa
er indfart et sddant program for de samme listeopfarte sygdomme, forudsat at en sadan
flytning ikke vil bringe sundhedsstatussen for den/det pagad dende bestemmel sesmedlemsstat,
-zone eller -segment i fare.

Artikel 198
Medlemsstater nes foranstaltninger vedragrende udssgning af akvakulturdyr i naturen

Medlemsstaterne kan kraeve, at akvakulturdyr kun udssdtes i naturen, hvis de hidrgrer fra en
medlemsstat eller en zone eller et segment, der er erklaaet sygdomsfri(t) i henhold til artikel
36, stk. 1, eller artikel 37, stk. 1, for sd vidt angadr de i artikel 8, stk. 1, litra b) og ),
omhandlede listeopfarte sygdomme, for hvilke arterne af akvakulturdyr, der skal flyttes, er
listeopfarte arter, uanset sundhedsstatussen for det omrdde, hvor akvakulturdyrene skal
udsadtes.

Artikel 199
Flytning af vildtlevende akvatiske dyr bestemt til medlemsstater, zoner eller segmenter, der er
erklagret sygdomsfrie eller er omfattet af et udryddel sesprogram, samt del eger ede retsakter

1. Artikel 196 og 197 finder ogsa anvendelse pa flytning af vildtlevende akvatiske dyr
bestemt til en akvakulturvirksomhed eller en sygdomsbekaampel sesautoriseret
fadevarevirksomhed for akvatiske fadevarer, der er omfattet af krav om:

a) registrering i henhold til artikel 171 eller
b) godkendelsei henhold til artikel 174-177.

2. Operatarer skal traffe sygdomsforebyggende foranstatninger, ndr de flytter
vildtlevende akvatiske dyr mellem levesteder, siledes at de pagaddende flytninger
ikke er forbundet med en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme
som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), til akvatiske dyr pa bestemmel sesstedet.

3. Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende de sygdomsforebyggende
foranstaltninger, operataren skal tragfe i henhold til neervaaende artikels stk. 2.

174

DA



AFDELING 3
AKVATISKE DYR TIL KONSUM

Artikel 200
Flytning af akvakulturdyr bestemt til medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erklaget
sygdomsfrie eller er omfattet af et udryddel sesprogram, samt delegerede retsakter

Operatarer ma kun flytte akvakulturdyr fra en akvakulturvirksomhed til de i
naavagende stykkes litra &) eller b) omhandliede formal, hvis de pagaddende
akvakulturdyr har oprindelse i en medlemsstat eller en zone eller et segment deri, der
er erklagret sygdomsfri(t) i henhold til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37, stk. 4, for sa
vidt angdr listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b) eller c),
nar dyrene er af listeopferte arter for de pagaddende listeopfarte sygdomme og:

a) skal fares ind i en medlemsstat eller en zone eller et segment deri, som er
erklaaet sygdomsfri(t) i henhold til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37, stk. 4,
eller som er omfattet af et udryddelsesprogram indfert i henhold til artikel 30,
stk. 1 eller 2, for en eller flere af dei artikel 8, stk. 1, litrab) og c¢), omhandlede
listeopfarte sygdomme

b)  er bestemt til konsum.

Uanset nagvagende artikels stk. 1 kan medlemsstater tillade, at operaterer forer
akvakulturdyr ind i en zone eller et segment, der e omfattet af et
udryddel sesprogram indfert i henhold til artikel 30, stk. 1 eller 2, for de i artikel 8,
stk. 1, litra b) og c), omhandlede listeopfarte sygdomme, fra en anden zone eller et
andet segment, for hvilken/hvilket der i den pageddende medlemsstat ogsa er indfart
et sadant program for de samme sygdomme, forudsat at en sadan flytning ikke vil
bringe sundhedsstatussen for den/det pagaddende medlemsstat, zone eller segment i
fare.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende undtagelser fra kravene i naavaaende
artikels stk. 2 for flytninger af akvakulturdyr, som pa grund af felgende ikke er
forbundet med en vaesentlig risiko for spredning af sygdomme:

a)  akvakulturdyrenes art, kategori og livsstadium

b) de for akvakulturdyrene anvendte opdragsmetoder og produktionstypen pa
oprindel ses- og bestemmel sesakvakulturvirksomhederne

c) den patankte anvendelse af akvakulturdyrene
d) akvakulturdyrenes bestemmel sessted

e) behandlinger, forarbegjdningsmetoder og andre saalige risikobegraansende
foranstaltninger, der anvendes pa oprindelses- €ller bestemmel sesstedet.
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Artikel 201

Flytning af vildtlevende akvatiske dyr bestemt til medlemsstater, zoner eller segmenter, der er

1.

erklaaet sygdomsirie eller er omfattet af et udryddel sesprogram, samt delegerede retsakter

Artikel 200, stk. 1 og 2, og regler vedtaget i henhold til artikel 200, stk. 3, finder ogsa
anvendelse pa flytning af vildtlevende akvatiske dyr til konsum, som er bestemt til
medlemsstater eller zoner eller segmenter deri, der er erklaaret sygdomsfrie i henhold
til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37, stk. 4, eller er omfattet af et udryddel sesprogram,
jf. artikel 30, stk. 1 eller 2, hvis sadanne foranstaltninger er nadvendige for at sikre,
at de pagaddende vildtlevende akvatiske dyr ikke udger en veesentlig risiko for
spredning af listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til
akvatiske dyr pa bestemmel sesstedet.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende flytningskrav for vildtlevende
akvatiske dyr til konsum, der supplerer bestemmelserne i nearvaarende artikels stk. 1.

AFDELING 4

AKVATISKE DYR, DER IKKE ER BESTEMT TIL VIRKSOMHEDER, UDSZATNING |

NATUREN ELLER KONSUM

Artikel 202

Flytning af akvatiske dyr, der ikke er bestemt til virksomheder, udsadning i naturen eller

konsum, samt del eger ede retsakter

Operatarer skal tradfe de forngdne forebyggende foranstaltninger for at sikre, at
flytning af akvatiske dyr, der ikke er bestemt til virksomheder, udssgning i naturen
eller konsum, ikke er forbundet med en vassentlig risiko for spredning af listeopfarte
sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til akvatiske dyr pa
bestemmel sesstedet.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende forebyggende foranstaltninger som
omhandlet i naavagende artikels stk. 1 for at sikre, at i artikel 8, stk. 1, litra d),
omhandlede listeopfarte sygdomme ikke spredes med de pagaddende akvatiske dyr,
under hensyntagen til dei stk. 3 omhandlede aspekter.

Kommissionen tager hensyn til felgende i forbindelse med vedtagelse af delegerede
retsakter i henhold til stk. 2:

a) dei artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopfarte sygdomme, der er
relevante for den pagad dende listeopferte art eller kategori af akvatiske dyr

b)  sundhedsstatussen for sa vidt angar listeopferte sygdomme som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, litrad), i oprindelses- og bestermmel sessegmenterne, -zonerne
eller -medlemsstaterne

c)  oprindelses- og bestemmel sesstedet

d) hvilken type flytning der er anvendt for de akvatiske dyr
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e) deakvatiske dyrsart og kategori
f)  deakvatiske dyrsader
g) andre epidemiologiske faktorer.

AFDELING 5

UNDTAGEL SER FRA AFDELING 1-4 OG SUPPL ERENDE RISIKOBEGR/AENSENDE

FORANSTALTNINGER

Artikel 203

Akvatiske dyr bestent til isolerede akvakulturvirksomheder samt delegerede retsakter

Operatarer ma kun flytte akvatiske dyr til en isoleret akvakulturvirksomhed, hvis
dyrene opfylder fglgende betingel ser:

a) Dehidrarer fraen anden isoleret akvakulturvirksomhed.

b)  De udger ikke en vassentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), til listeopferte dyrearter pa den isolerede
bestemmel sesakvakulturvirksomhed, medmindre der er givet tilladelse til en
sadan flytning i videnskabeligt gjemed.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende:

a) mere detaljerede krav vedrgrende flytning af akvakulturdyr til isolerede
akvakulturvirksomheder, som supplerer kravene i neavaaende artikels stk. 1

b) salige regler om flytning af  akvakulturdyr  til  isolerede
akvakulturvirksomheder, hvor de risikobegraansende foranstaltninger, der
alerede anvendes, garanterer, at en sadan flytning ikke udger en vassentlig
sundhedsrisiko  for  akvakulturdyr p& den pagaddende isolerede
akvakulturvirksomhed eller pa omkringliggende virksomheder.

Artikel 204

Dispensationer for flytning af akvatiske dyr i videnskabeligt gjemed samt delegerede retsakter

1.

Den kompetente myndighed p& bestemmelsesstedet kan, efter samtykke fra den
kompetente myndighed pa oprindel sesstedet, tillade flytninger ind pa sit omrade af
akvatiske dyr til videnskabelige formal, som ikke opfylder kravene i afdeling 1-4,
bortset fraartikel 190, stk. 1 og 3, og artikel 191, 192 og 193.

De kompetente myndigheder kan kun give dispensation for flytning af akvatiske dyr
I videnskabeligt gijemed i henhold til stk. 1, hvis faglgende betingelser er opfyldit:

a)  Dekompetente myndigheder pa bestemmel sesstedet og pa oprindel sesstedet:

i)  har accepteret betingelserne for sadanne flytninger
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i) har truffet de forngdne risikobegraansende foranstaltninger for at sikre, at
flytningen af de pagaddende akvatiske dyr ikke bringer
sundhedsstatussen i fare undervejs eller pa bestemmel sesstederne for sa
vidt angdr de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopfaerte
sygdomme

iii)  har underrettet den kompetente myndighed i medlemsstater, som dyrene
eventuelt passerer igennem, om den pagaddende dispensation og om de
betingel ser, den er givet pa

b) Flytningen af de pageddende akvatiske dyr foregar under tilsyn af de
kompetente myndigheder p& oprindelses og bestemmelsesstedet og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, dyrene eventuelt passerer igennem.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende aandring eller supplering af reglerne
om dispensationer fra de kompetente myndigheder i henhold til naavaaende artikels
stk. 1 0g 2.

Artikel 205

Delegering af befgjelser vedrarende saa’lige krav og undtagelser for udstillinger, zoologiske

haver, dyrehandler, havedamme, kommercielle akvarier og grossister

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

saalige krav, der supplerer reglerne i afdeling 1-4, og vedrerende flytning af
akvatiske dyr med falgende formal:

i)  zoologiske haver, dyrehandler og grossister

i) uddtillinger, sportsbegivenheder, kulturelle arrangementer og lignende
foranstaltninger eller

iii)  kommercielle akvarier
undtagelser fra afdeling 1-4, bortset fra artikel 190, stk. 1 og 3, artikel 191, artikel
192 og artikel 193, for flytning af akvatiske dyr som omhandlet i litraa).

Artikel 206

Gennemfer el sesbefgjel ser vedr grende midlertidige undtagel ser for flytning af bestemte arter

eller kategorier af akvatiske dyr

Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemfarelsesretsakter regler om midlertidige
undtagelser fra reglerne i dette kapitel for flytning af bestemte arter eller kategorier af
akvatiske dyr, hvis:

a)

kravene vedrgrende flytning i artikel 195, artikel 196, stk. 1, artikel 197, artikel 198,
artikel 199, stk. 1 og 2, artikel 200, artikel 201, stk. 1, artikel 202, stk. 1, artikel 203,
stk. 1, og artikel 204, stk. 1 og 2, samt regler vedtaget i henhold til artikel 196, stk. 2,
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artikel 199, stk. 3, artikel 201, stk. 2, artikel 202, stk. 2, artikel 203, stk. 2, artikel
204, stk. 3, og artikel 205 ikke effektivt begramser de risici, der er forbundet med
bestemte flytninger af de pagaddende akvatiske dyr, eller

b) den pagaddende listeopfarte sygdom omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), synes at
spredes trods de krav vedregrende flytning, der er fastsat i overensstemmelse med
afdeling 1-5.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

| beherigt begrundede saarligt hastende tilfadde vedrerende en listeopfart sygdom, der udger
en risiko af meget betydeligt omfang, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 255,
stk. 3, og under hensyntagen til dei artikel 205 omhandlede aspekter gennemfarel sesretsakter,
der finder anvendel se straks.

Artikel 207
Aspekter, der skal tagesi betragtning i forbindelse med vedtagel se af delegerede retsakter og
gennemfar el sesretsakter i henhold til denne afdeling

Kommissionen tager hensyn til faglgende i forbindelse med fastsadtelse af de regler, der skal
vedtages ved delegerede retsakter og gennemferel sesretsakter i henhold til artikel 203, stk. 2,
artikel 204, stk. 3, artikel 205 og artikel 206:

a) derisici, der er forbundet med flytningen

b) sundhedsstatussen for sa vidt angar de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopf arte sygdomme pa oprindel ses- og bestemmel sesstedet

C) listeopferte arter af akvatiske dyr for de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopfarte sygdomme

d) allerede indfarte biosikringsforanstaltninger

e) eventuelle saalige betingel ser, som akvakulturdyrene holdes under

f) salige flytningsmenstre for den pagaddende type akvakulturvirksomhed og den

pagaddende art eller kategori af akvakulturdyr

0) andre epidemiologiske faktorer.
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AFDELING 6
DYRESUNDHEDSCERTIFICERING

Artikel 208

Forpligtelse for operaterer til at sikre, at akvakulturdyr ledsages af et dyresundhedscertifikat

1.

Operatgrer ma kun flytte akvakulturdyr, hvis dyrene ledsages af et
dyresundhedscertifikat udstedt af den kompetente myndighed pé oprindel sesstedet i
henhold til artikel 216, stk. 1, nar de er af listeopferte arter for de i litra a)
omhandlede listeopfarte sygdomme, og flytningen har et af f@lgende formal:

a) Dyreneskal feresind i en medlemsstat eller en zone eller et segment deri, som
er erklaget sygdomsfri(t) i henhold til artikel 36, stk. 3, eller artikel 37, stk. 4,
eller som er omfattet af et udryddelsesprogram indfert i henhold til artikel 30,
stk. 1 eller 2, for en éller flere af dei artikel 8, stk. 1, litrab) og c), omhandlede
listeopferte sygdomme.

b)  Dyrene er bestemt til et af falgende formal:
1) enakvakulturvirksomhed
i)  udsagning i naturen
1) konsum.

Operaterer ma kun flytte akvakulturdyr, hvis dyrene ledsages of et
dyresundhedscertifikat udstedt af den kompetente myndighed pa oprindel sesstedet i
henhold til artikel 216, stk. 1, ndr de er af listeopfarte arter for den eller de i litra @)
omhandlede relevante sygdomme, og begrundelsen for flytningen er et af felgende:

a) Det er tilladt at fare dyrene ud af en spaarezone, der er omfattet af
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i artikel 55, stk. 1, litra
f), nr. ii), artikel 56, artikel 64, artikel 65, stk. 1, artikel 74, stk. 1, artikel 78,
stk. 1 og 2, eller regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 67, artikel
68, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 81, stk. 2, og artikel
248, for en eller flere af de i artikel 8, stk. 1, litra @) og b), omhandlede
listeopfarte sygdomme.

b) Dyreneer bestemt til et af felgende:
i)  enakvakulturvirksomhed
1)  udsadning i naturen
iii)  konsum.

Operatgrer skal tradfe ale forngdne foranstaltninger til a skre, at
dyresundhedscertifikatet ledsager akvakulturdyrene fra disses oprindelsessted til
deres bestemmelsessted, medmindre der gadder saalige bestemmelser i medfer af
regler vedtaget i henhold til artikel 214.
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Artikel 209
Forpligtelse for operaterer til at sikre, at andre akvatiske dyr ledsages af et
dyresundhedscertifikat, samt gennemfar el sesbefgjel ser

1 Operaterer ma kun flytte andre akvatiske dyr end akvakulturdyr som omhandlet i
artikel 208, stk. 1 og 2, hvis de ledsages af et dyresundhedscertifikat udstedt af den
kompetente myndighed pa oprindelsesstedet i henhold til artikel 216, stk. 1, séfremt
dyresundhedscertificering, pa grund af den risiko, der er forbundet med flytning af de
pagaddende akvatiske dyr, er pakraevet for at sikre, at felgende krav vedrerende
flytning af de listeopferte dyrearter er opfyldt:

a) kravenei afdeling 1-5 og regler vedtaget i henhold til samme afdelinger

b)  sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 55, stk. 1,
artikel 56, artikel 61, stk. 1, artikel 62, artikel 64, artikel 65, stk. 1, artikel 74,
stk. 1, og artikel 78, stk. 1 og 2, eller regler vedtaget i henhold til artikel 55,
stk. 2, artikel 63, artikel 67, artikel 68, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3,
artikel 79 og artikel 81, stk. 2

¢) hasteforanstaltninger som omhandlet i regler vedtaget i henhold til artikel 248.

2. Artikel 208 finder ogsa anvendelse pa vildtlevende akvatiske dyr, der er bestemt til
en akvakulturvirksomhed, medmindre den kompetente myndighed pa
oprindelsesstedet konkluderer, at certificering, pa grund af beskaffenheden af de
pagad dende vildtlevende akvatiske dyrs oprindel sessted, ikke er mulig.

3. Kommissionen fastsadter ved hjadp af gennemferelsesretsakter regler vedrgrende
den i stk. 2 omhandlede forpligtelse for operaterer til at sikre, at vildtlevende
akvatiske dyr bestemt til en akvakulturvirksomhed ledsages af et
dyresundhedscertifikat.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Artikel 210
Dispensationer fra medlemsstaterne for dyresundhedscertificering pa nationalt plan

Uanset kravene vedrgrende dyresundhedscertificering i1 artikel 208 og 209 kan
medlemsstaterne give dispensation for flytning af visse sendinger af akvatiske dyr inden for
deres omréder, som ikke ledsages af et dyresundhedscertifikat, hvis de har indfert et
aternativt system, der skal sikre, at sddanne sendinger kan spores, og de opfylder de
dyresundhedsmaessige krav vedrarende sadanne flytninger i afdeling 1-5.
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Artikel 211

Delegering af befgjelser vedr arende dyresundhedscertificering for akvatiske dyr

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedrgrende:

a)

b)

undtagel ser fra kravene vedragrende udstedelse af dyresundhedscertifikat i artikel 208
og 209, samt betingelserne for sddanne undtagelser, for flytninger af akvatiske dyr,
der pa grund af falgende ikke udger en vassentlig risiko for spredning af sygdomme:

i)  deakvatiske dyrs kategori, livsstadium eller art

i) opdregsmetoderne og produktionstypen for de pagaddende arter og kategorier
af akvakulturdyr

iii) den patemnkte anvendelse af de akvatiske dyr
iv) deakvatiske dyrs bestemmel sessted

salige regler om dyresundhedscertificering, jf. artikel 208 og 209, safremt
alternative risikobegramsende foranstaltninger truffet af den kompetente myndighed
sikrer:

i) sporbarhed for de akvatiske dyr

i)  at de akvatiske dyr, der flyttes, opfylder de dyresundhedsmaessige betingelser i
afdeling 1-5

naamere regler om de dyresundhedscertifikater, der skal ledsage akvatiske dyr, som
flyttesi videnskabeligt gjemed, |f. artikel 204, stk. 1.
Artikel 212
Indholdet af dyresundhedscertifikater

Dyresundhedscertifikatet skal som minimum indeholde f@lgende oplysninger:

a)  oprindelsesvirksomheden eller -stedet, bestemmel sesvirksomheden €ller -stedet
og, i det omfang det er relevant for spredning af sygdomme, enhver
virksomhed/ethvert sted, hvor dyrene har vaaret undervejs

b)  enbeskrivelse af de akvatiske dyr
c¢) deakvatiskedyrsantal, volumen eller vaggt

d) de oplysninger, der er nadvendige for at godtgere, at dyrene opfylder kravene
vedrgrende flytning i afdeling 1-5.

Dyresundhedscertifikatet kan indeholde andre oplysninger, som kraeves i henhold til
anden EU-lovgivning.
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Artikel 213
Delegering af befgjelser og gennemferel sesretsakter vedr grende indholdet af
dyresundhedscertifikater

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende indholdet af dyresundhedscertifikater
som omhandlet i artikel 212, stk. 1:

a) naamere regler om indholdet af de i artikel 212, stk. 1, omhandlede
dyresundhedscertifikater for diverse kategorier og arter af akvatiske dyr

b)  yderligere oplysninger, som skal vaae indeholdt i dyresundhedscertifikatet, jf.
artikel 212, stk. 1.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
standarddyresundhedscertifikater.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Artikel 214

Forpligtelse for operaterer til at sikre, at dyresundhedscertifikater ledsager de akvatiske dyr

til bestemmel sesstedet, samt del eger ede retsakter

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende saalige foranstaltninger, der supplerer kravene vedregrende
dyresundhedscertificering i artikel 208, for falgende typer af flytninger af akvatiske dyr:

a)

b)

flytning af akvatiske dyr, der af en eller flere af felgende arsager ikke bringes til
deres endelige bestemmel sessted og ma sendes tilbage til deres oprindelsessted eller
flyttestil et andet bestemmel sessted:

) Den planlagte rute blev uventet afbrudt af dyrevelfaadshensyn.
i)  Der var uforudsete uheld eller haandelser underveys.

iii) De akvatiske dyr blev afvist pa bestemmelsesstedet i en anden medlemsstat
eller ved Unionens ydre graanse.

iv) Deakvatiskedyr blev afvist i et tredjeland
flytning af akvakulturdyr bestemt til udstillinger, sportsbegivenheder, kulturelle

arrangementer eller lignende foranstaltninger, som efterfalgende sendes tilbage til
deres oprindel sessted.
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Artikel 215

Forpligtelse for operaterer til at samarbejde med de kompetente myndigheder i forbindelse

med dyresundhedscertificering

Operatarer skal:

a)

b)

give den kompetente myndighed alle de oplysninger, der er ngdvendige for at
udfylde det dyresundhedscertifikat, der er omhandlet i artikel 208 og 209 samt regler
vedtaget i henhold til artikel 211, 213 og 214

om ngdvendigt underkaste de akvatiske dyr identitetskontrol, fysisk kontrol og
dokumentkontrol, jf. artikel 216, stk. 3, og regler vedtaget i henhold til artikel 216,
stk. 4.

Artikel 216

Den kompetente myndigheds ansvar for dyresundhedscertificering samt deleger ede retsakter

1.

Den kompetente myndighed udsteder efter anmodning fra operatgren et
dyresundhedscertifikat til brug ved flytning af akvatiske dyr, hvis dette er pakraevet i
henhold til artikel 208 og 209 eller regler vedtaget i henhold til artikel 211 og 214,
séfremt f@lgende dyresundhedsmaessige krav er overholdt som relevant:

a) kravenei artikel 190, artikel 191, stk. 1, artikel 192, artikel 194, artikel 195,
artikel 196, stk. 1, artikel 197, artikel 198, artikel 199, stk. 1 og 2, artikel 200,
artikel 202, stk. 1, artikel 203, stk. 1, og artikel 204, stk. 1 og 2

b) kravenei delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 191, stk. 2, artikel
196, stk. 2, artikel 199, stk. 3, artikel 200, stk. 3, artikel 201, stk. 2, artikel 202,
stk. 2, artikel 203, stk. 2, artikel 204, stk. 3, og artikel 205

c) krav fastsat ved gennemfarel sesretsakter vedtaget i henhold til artikel 206.
Dyresundhedscertifikater skal:
a)  kontrolleres og underskrives af embedsdyrlagyen

b) vaxegyldigei den periode, fastsat i regler vedtaget i henhold til stk. 4, litra b),
hvor akvakulturdyrene, der er omfattet af certifikatet, fortsat skal opfylde de
dyresundhedsmaessige garantier deri.

Embedsdyrlasgen kontrollerer, inden han underskriver et dyresundhedscertifikat, hvis
det er relevant, ved hjadp af dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol i
overensstemmelse med delegerede retsakter vedtaget i henhold til stk. 4, at de
akvatiske dyr, der er omfattet af certifikatet, opfylder kravene i dette kapitel, under
hensyntagen til hvilke arter og kategorier af akvatiske dyr der er tale om, samt hvilke
dyresundhedsmaessige krav der gadder.
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4. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i

overensstemmel se med artikel 253 vedrarende fastsadtel se af regler om:

a) de typer a dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol og
undersggelser, som embedsdyrlaegen skal foretage af de forskellige arter og
kategorier af akvatiske dyr, jf. neavagende artikels stk. 3, for at verificere, at
kravenei dette kapitel er opfyldt

b) fristerne for gennemfarelsen af sddan dokumentkontrol, identitetskontrol og
fysisk kontrol og undersggelser og for embedsdyrleegens udstedelse af
dyresundhedscertifikater forud for flytning af sendinger af akvatiske dyr.

Artikel 217
El ektr oniske sundhedscertifikater

Elektroniske dyresundhedscertifikater, som udfaardiges, handteres og overferes ved hjadp af
IMSOC, kan erstatte ledsagende dyresundhedscertifikater som omhandlet i artikel 208, hvis
de pagad dende el ektroniske dyresundhedscertifikater:

a) indeholder ale de oplysninger, som standarddyresundhedscertifikatet skal indeholde
i henhold til artikel 212, stk. 1, og regler vedtaget i henhold til artikel 213

b) sikrer sporbarhed for de akvatiske dyr og forbindelsen mellem de pagaddende dyr og
det elektroniske dyresundhedscertifikat.

Artikel 218
Personlige erklaxringer fra operatarer i forbindelse med flytning af akvakulturdyr til andre
medlemsstater samt del eger ede retsakter

1 Operaterer pa oprindelsesstedet skal udfaardige en personlig erklaging i forbindelse
med flytning af akvakulturdyr fra disses oprindelsessted i én medlemsstat til
bestemmelsesstedet i en anden medlemsstat og sikre, a den ledsager
akvakulturdyrene, hvis det ikke er et krav, a disse ledsages af et
dyresundhedscertifikat som omhandlet i artikel 208 og 209 eller regler vedtaget i
henhold til artikel 211 og 214.

2. Deni stk. 1 omhandlede personlige erklaaing skal som minimum indeholde falgende
oplysninger om akvakulturdyrene:

a) deres oprindelsess og bestemmelsessted og eventuelle andre steder, der
passeres underves

b)  en beskrivelse af akvakulturdyrene og deres art, maangde, vasgt eller volumen,
alt efter hvad der er relevant for de pagaddende dyr

c) de oplysninger, der er ngdvendige for at godtgere, at akvakulturdyrene
opfylder kravene vedragrende flytning i afdeling 1-5.
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) naamere regler om indholdet af den i naavaaende artikels stk. 2 omhandlede
personlige erklaaing for diverse arter og kategorier af akvakulturdyr

b)  yderligere oplysninger, som skal vagre indeholdt i den personlige erklaaing ud
over dei naavagende artikels stk. 2 omhandlede oplysninger.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemforel sesretsakter fastsadte regler vedregrende
en standardmodel til den i nsavagende artikels stk. 1 omhandlede personlige
erklaging.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

AFDELING 7

ANMELDELSE AF FLYTNINGER AF AKVATISKE DYR TIL ANDRE MEDLEMSSTATER

Artikel 219

Operatarers forpligtel ser vedr arende anmeldelse af flytninger af akvatiske dyr mellem

medlemsstaterne

Operatgrer skal pa forhand anmelde enhver pédtaankt flytning af akvatiske dyr fra én
medlemsstat til en anden til den kompetente myndighed i deres oprindel sesmedlemsstat, hvis:

a)

b)

d)

de akvatiske dyr skal ledsages a et sundhedscertifikat udstedt af
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed i medfer af artikel 208 og 209
eller regler vedtaget i henhold til artikel 211 og artikel 214, stk. 2

de akvatiske dyr skal ledsages af et dyresundhedscertifikat for akvatiske dyr, nar de
flyttes fra en spaarezone som omhandlet i artikel 208, stk. 2, litra a)

akvakulturdyrene og de vildtlevende akvatiske dyr, der flyttes, er bestemt til:

1) en virksomhed, der skal registreres i henhold til artikel 171 eller godkendes i
henhold til artikel 174-177

Ii)  udsadning i naturen

anmeldelse er pakraevet i medfer af delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel
221.

| forbindelse med anmeldelse i henhold til neavaaende artikels stk. 1 skal operategren give
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed alle de oplysninger, der er nadvendige, for
at den kan anmelde flytningen til bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed i
henhold til artikel 220, stk. 1.
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Artikel 220
Den kompetente myndigheds ansvar for anmeldelse af flytninger af akvatiske dyr til andre
medlemsstater

1 Oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed anmelder flytninger af akvatiske
dyr til bestemmel sesmedlemsstatens kompetente myndighed, jf. artikel 219, stk. 1,
medmindre der er givet dispensation fra dette anmeldelseskrav i henhold til artikel
221, stk. 1, litrac).

2. Anmeldelser som omhandlet i neavaaende artikels stk. 1 foretages sa vidt muligt via
IMSOC.
3. Medlemsstaterne udpeger regioner med henblik pa forvaltningen af den kompetente

myndigheds anmeldelser af flytninger som omhandlet i neavaarende artikels stk. 1.

4, Uanset stk. 1 kan oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed tillade, at
operateren helt eler delvis anmelder flytninger af akvatiske dyr via IMSOC til
bestemmel sesmedl emsstatens kompetente myndighed.

Artikel 221
Delegering af befgjelser og gennemfar el sesretsakter vedr grende den kompetente myndigheds
anmeldelse af flytninger af akvatiske dyr

1 Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende:

a)  kravet om, at operatarer i henhold til artikel 219, stk. 1, skal anmelde flytninger
mellem medlemsstater af akvatiske dyr af andre kategorier eller arter end dem,
der er omhandlet i artikel 219, stk. 1, litra @), b) og c), hvis sporbarhed for
sadanne flytninger er en forudsagning for at sikre opfyldelse af de
dyresundhedsmaessige krav i dette kapitel

b) de oplysninger, der er ngdvendige, for at operatgrerne og den kompetente
myndighed kan anmelde flytninger af akvatiske dyr i henhold til artikel 219,
stk. 1, og artikel 220, stk. 1

Cc) undtagelser fra kravene vedrgrende anmeldelse i artikel 219, stk. 1, litrac), for
kategorier eller arter af akvatiske dyr eller typer af flytninger, der udger en
ubetydelig risiko

d) hasteprocedurerne for anmeldelse af flytninger af akvatiske dyr i tilfadde af
stramsvigt eller andre forstyrrelser i IMSOC-systemet

e) kravene vedrgrende medlemsstaternes udpegelse af regioner som omhandlet i
artikel 220, stk. 3.
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Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter fastsedte regler
vedrgrende:

a) formatet for anmeldelser fra:

i)  operatgrer til oprindelsesmediemsstatens kompetente myndighed af
flytninger af akvatiske dyr i henhold til artikel 219, stk. 1

ii)  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed til
bestemmel sesmedlemsstaten af flytninger af akvatiske dyr i henhold til
artikel 220, stk. 1

b) frister for:

i)  meddelelse af de nadvendige oplysninger, som operatarer skal fremlagyge
for oprindelsesmediemsstatens kompetente myndighed i henhold til
artikel 219, stk. 1

ii)  oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndigheds anmeldelse af
flytninger i henhold til artikel 220, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Kapitel 3
Flytning af akvatiske selskabsdyr inden for Unionen

Artikel 222
Ikke-kommerciel flytning af akvatiske sel skabsdyr samt delegerede retsakter og
gennemfar el sesretsakter

Personer, der holder selskabsdyr, ma kun udfere ikke-kommerciel flytning af
akvatiske selskabsdyr af de i hilag | opferte arter, hvis der er truffet passende
sygdomsforebyggelses- og -bekaampel sesforanstaltninger for at sikre, at dyrene ikke
udger en vaesentlig risiko for spredning af listeopferte sygdomme som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, litra d), eller nyfremkomne sygdomme til dyr pa bestemmel sesstedet
eller under transport.

Artikel 112 og regler fastsat ved delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel
114, litraf), og ved gennemfarel sesretsakter vedtaget i henhold til artikel 117 finder
anvendelse pa identifikation og registrering af samt sporbarhed for akvatiske
selskabsdyr.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende sygdomsforebyggelsess og
-bekaampel sesforanstaltninger som omhandlet i naavagende artikels stk. 1 med
henblik pa at sikre, at de akvatiske selskabsdyr ikke udger en vassentlig risiko for
spredning af sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), eller nyfremkomne
sygdomme til dyr under transport eller pa bestemmelsesstedet, under hensyntagen, i
det omfang det er relevant, til sundhedsstatussen pa bestemmel sesstedet.
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Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte regler om de
sygdomsforebyggelses- og —bekaampel sesforanstaltninger, der skal tradfes i henhold
til naavagende artikels stk. 1 og regler vedtaget i henhold til neavaarende artikels stk.

2.

Disse
stk. 2.

Produkt

gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 255,

Kapite 4
ion, forarbe dning og distribution inden for Unionen af

animalske produkter af akvatiske dyr, bortset fra levende akvatiske

dyr

Artikel 223

Almindelige dyresundhedsmeessige forpligtelser for operatarer samt del egerede retsakter

Operaterer skal tradfe passende forebyggende foranstaltninger for pa ale stadier af

produ

ktion, forarbegdning og distribution af animalske produkter af akvatiske dyr,

bortset fralevende akvatiske dyr, i Unionen at sikre, at de pagad dende produkter ikke
er arsag til spredning af:

a)

b)

listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra d), under
hensyntagen til sundhedsstatussen pa produktions-, forarbejdnings- og
bestemmel sesstedet

nyfremkomne sygdomme.

Operatarer skal sikre, at animalske produkter af akvatiske dyr, bortset fra levende

akvati

ske dyr, ikke kommer fra virksomheder eller fadevarevirksomheder eller

hidrarer fra dyr, der kommer fra virksomheder eller fadevarevirksomheder, som er
omfattet af:

a)

b)

hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 246 og 247 samt regler vedtaget i
henhold til artikel 248, medmindre der gedder undtagelser fra disse regler i
medfor af del VI

flytningsrestriktioner for de pagad dende akvatiske dyr og animalske produkter
deraf, jf. artikel 31, stk. 1, artikel 55, stk. 1, artikel 56, artikel 61, stk. 1, litra a),
artikel 62, stk. 1, artikel 65, stk. 1, litrac), artikel 70, stk. 1, litrab), artikel 74,
stk. 1, litra a), artikel 78, stk. 1 og 2, og artikel 80, stk. 1 og 2, samt regler
vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2, artikel 63, artikel 67, artikel 71, stk. 3,
artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 80, stk. 3, og artikel 81, stk. 2, medmindre
der gadder undtagelser i medfer af disse regler.
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende mere detaljerede krav, der supplerer
kravene i naavaaende artikels stk. 2, for flytning af animalske produkter af akvatiske
dyr, bortset fralevende akvatiske dyr, under hensyntagen til:

ad) de pagaddende sygdomme og arter af akvatiske dyr, der er modtagelige for
sygdommen, mod hvilken der er truffet hasteforanstaltninger eller indfert
flytningsrestriktioner som omhandlet i stk. 2

b) typerne af animalske produkter af akvatiske dyr

c) de riskobegramsende foranstaltninger, der anvendes for de animalske
produkter af akvatiske dyr pa oprindelses- og bestemmel sesstedet

d) den patankte anvendelse af de animalske produkter af akvatiske dyr

€)  bestemmelsesstedet for de animalske produkter af akvatiske dyr.

Artikel 224
Dyresundhedscertifikater og delegerede retsakter

Operatgrer ma kun flytte faglgende animalske produkter af akvatiske dyr, bortset fra
levende akvatiske dyr, hvis produkterne ledsages af et dyresundhedscertifikat udstedt
af den kompetente myndighed pa oprindelsesstedet i henhold til stk. 3:

a) animaske produkter af akvatiske dyr, som det er tilladt at fere ud af en
spaarezone, der er omfattet af hasteforanstaltninger i medfer af regler vedtaget
i henhold til artikel 248, og de animalske produkter hidrerer fra akvatiske dyr
af arter, der er omfattet af de pagad dende hasteforanstaltninger

b) animaske produkter af akvatiske dyr, som det er tilladt at fere ud af en
spaarezone, der er omfattet af sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som
omhandlet i artikel 31, stk. 1, artikel 55, stk. 1, litra c), artikel 56, artikel 61,
stk. 1, litra @), artikel 62, stk. 1, artikel 63, stk. 1, artikel 65, stk. 1, litra c),
artikel 70, stk. 1, litra b), artikel 74, stk. 1, litra a), artikel 78, stk. 1 og 2, og
artikel 80, stk. 1 og 2, samt regler vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2,
artikel 63, artikel 67, artikel 71, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 79, artikel 80,
stk. 3, og artikel 81, stk. 2, og de pagad dende animalske produkter hidrerer fra
akvatiske dyr aof arter, der e omfattet o de pagaddende
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger.

Operatgrer skal tradfe ale fornadne foranstaltninger til at sikre, at det i stk. 1
omhandlede dyresundhedscertifikat ledsager de animalske produkter fra disses
oprindel sessted til deres bestemmel sessted.

Den kompetente myndighed udsteder efter anmodning fra operatgren et
dyresundhedscertifikat til brug ved flytning af animalske produkter af akvatiske dyr,
bortset fralevende akvatiske dyr, som omhandlet i stk. 1.

Artikel 212 og artikel 214-217 samt regler vedtaget i henhold til artikel 213 og
artikel 216, stk. 4, finder anvendelse pa certificering af flytninger af animalske
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produkter, bortset fra levende akvatiske dyr, som omhandlet i nsavagende artikels
stk. 1.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedragrende krav til og neamere regler om det
dyresundhedscertifikat, der skal ledsage animalske produkter, bortset fra levende
akvatiske dyr, som omhandlet i naavaarende artikels stk. 1, under hensyntagen til:

a) typerne af animalske produkter

b) de risikobegramsende foranstatninger, der anvendes for de animalske
produkter og reducerer risikoen for spredning af sygdomme

c) den patamnkte anvendelse af de animalske produkter

d) deanimalske produkters bestemmel sessted.

Artikel 225

Indholdet af dyresundhedscertifikater samt delegerede retsakter og gennemfar el sesretsakter

1.

Dyresundhedscertifikatet for animalske produkter, bortset fra levende akvatiske dyr,
skal som minimum indeholde oplysninger om fglgende:

a) oprindelsesvirksomheden eller —stedet og bestemmelsesvirksomheden eller
-stedet

b)  enbeskrivelse af de animalske produkter
c)  mamngden/volumen af animalske produkter

d) identifikation af de animalske produkter, hvis pakrasvet i henhold til artikel 65,
stk. 1, litra h), eller regler vedtaget i henhold til artikel 66

€) de oplysninger, der er ngdvendige for at godtgere, at de animalske produkter i
sendingen opfylder kravene vedrarende flytningsrestriktioner i artikel 223, stk.
2, og regler vedtaget i henhold til artikel 223, stk. 3.

Dyresundhedscertifikatet for animalske produkter, bortset fra levende akvatiske dyr,
kan indeholde andre oplysninger, der kraeves i henhold til anden EU-lovgivning.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende aandring og supplering af de
oplysninger, der skal vage indeholdt i dyresundhedscertifikatet, jf. neavearende
artikels stk. 1.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter fastsedte regler vedrarende
standardmodeller til dyresundhedscertifikater som omhandlet i naavagrende artikels
stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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Artikel 226
Anmeldelse af flytninger af animal ske produkter til andre medlemsstater

Operatarer skal:

a) forud for en patankt flytning af animalske produkter, bortset fra levende
akvatiske dyr, anmelde denne til den kompetente myndighed i deres
oprindelsesmedlemsstat, hvis sendingerne skal ledsages af et
dyresundhedscertifikat i henhold til artikel 224, stk. 1

b) fremlaggge ale de oplysninger, der e ngdvendige, for a
oprindel sesmedlemsstatens kompetente myndighed kan anmelde flytningen af
animalske  produkter, bortset fra levende akvatiske dyr, til
bestemmel sesmedlemsstaten i henhold til stk. 2.

Oprindelsesmedlemsstatens  kompetente myndighed anmelder flytninger  af
animalske  produkter, bortset fra levende  akvatiske  dyr, il
bestemmel sesmedl emsstatens kompetente myndighed, jf. artikel 220, stk. 1.

Artikel 219 og 220 samt regler vedtaget i henhold til artikel 221 finder anvendelse pa
anmeldelse af animalske produkter, bortset fralevende akvatiske dyr.

Kapitel 5
Nationale foranstaltninger

Artikel 227

Nationale foranstaltninger til begramsning af virkningerne af sygdomme, der ikke er

listeopferte sygdomme

Hvis en sygdom, der ikke er en listeopfert sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litrad), udger en vaesentlig risiko for akvatiske dyr i en medlemsstat, kan den bergrte
medlemsstat traffe nationale foranstaltninger til at forhindre, at den pagaddende
sygdom indslagbes eller spredes.

Medlemsstaterne sikrer, at sdanne nationale foranstaltninger ikke gar ud over, hvad
der er hensigtsmaessigt og nadvendigt for at forhindre, at sygdommen indslades til
eller spredesi den pagad dende medlemsstat.

Medlemsstaterne underretter pa forhdand Kommissionen om eventuelle padtamnkte
nationale foranstaltninger som omhandlet i stk. 1, der kan pavirke flytninger mellem
medlemsstaterne.

Kommissionen godkender og, hvis det e ngdvendigt, andrer nationale
foranstaltninger som omhandlet i nsavagende artikels stk. 2 ved hjadp af
gennemfarel sesretsakter. Disse  gennemferelsesretsakter  vedtages  efter
undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Den i stk. 3 omhandlede godkendelse gives kun, hvis det er ngdvendigt at indfere
restriktioner for flytning mellem medlemsstater for at forhindre indslagbning af eller
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bekaampe spredning af sygdommen omhandlet i stk. 1, under hensyntagen til den
samlede indvirkning p& Unionen af sygdommen og de trufne foranstaltninger.

AFSNIT I11

Dyr af arter, der ikke er defineret som landdyr eller
akvatiske dyr, samt reproduktionsmateriale og animalske

produkter af sdidanne andre dyr

Artikel 228

Dyresundhedsmaessige krav vedr grende andre dyr samt reproduktionsmateriale og animalske

produkter af sddanne andre dyr

Hvis andre dyr er af listeopfarte arter for en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk.
1, litrad), og de pagaddende dyr €ller reproduktionsmateriale eller animalske produkter deraf
udger en risiko for folke- eller dyresundheden, gadder falgende dyresundhedsmaessige krav:

a)

b)

kravene vedregrende registrering, godkendelse, fering af fortegnelser og registre for
virksomheder og transportarer, jf. afsnit |, kapitel 1, og afsnit |1, kapitel 1

kravene vedrgrende sporbarhed i artikel 102-105, artikel 112 og artikel 113 for andre
dyr og artikel 119 for reproduktionsmateriale

krav vedrgrende flytning:

i)

for andre dyr, som primaat lever i terrestriske miljger eller normalt rammes af
sygdomme hos landdyr, under hensyntagen til kriterierne i artikel 229, stk. 3,
litrad) og e), i del 1V, afsnit |, kapitel 3, afdeling 1 og 6, og i del 1V, afsnit I,
kapitel 4 og 5

for andre dyr, som primaat lever i akvatiske miljger eller normalt rammes af
sygdomme hos akvatiske dyr, under hensyntagen til kriterierne i artikel 229,
stk. 3, litra d) og €), og kravene i del 1V, afsnit I, kapitel 2, afdeling 1-5, og
afsnit 11, kapitel 2

for andre selskabsdyr kravenei artikel 112 og 152

for reproduktionsmateriale de aimindelige krav vedragrende flytning i artikel
155 og 156 samt de saalige krav vedrgrende flytning til andre medlemsstater i
artikel 162 og 163

for animalske produkter de almindelige dyresundhedsmaessige forpligtelser for

operatgrer i henhold til artikel 164 og 223 vedrgrende produktion,
forarbejdning og distribution af animalske produkter inden for Union
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d)

forpligtelserne for operatgrerne og den kompetente myndighed vedregrende
dyresundhedscertificering og for operatererne vedragrende udfaadigelse af personlige
erklazinger, jf. falgende:

i) reglernei artikel 140-148 eller artikel 208-218, for sa vidt angar andre dyr
i) reglernei artikel 159 og 160, for savidt angar reproduktionsmateriale

iii) reglerne i artikel 165 og 166 eller artikel 224 og 225, for sa vidt angar
animal ske produkter

kravene til operatgrer og den kompetente myndighed vedrarende anmeldelse af

flytninger, under hensyntagen til kravenei artikel 149, 150, 151, 161, 167, 219-221
0g 226.

Artikel 229

Delegering af befgjelser og gennemfar el sesretsakter vedr grende dyresundhedsmaessige krav

for andre dyr samt reproduktionsmateriale og animal ske produkter af andre dyr

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende supplering og aandring af kravene for
andre dyr og reproduktionsmateriale eller animalske produkter deraf, jf. artikel 228,
som er ngdvendige for at begramse risikoen for de i samme artikel omhandlede
sygdomme, for savidt angar:

a)  kravene vedrgrende registrering, godkendelse, faring af fortegnelser og registre
for virksomheder, der holder/opbevarer, eller transporterer, der transporterer,
andre dyr og reproduktionsmateriale eller animalske produkter deraf, jf. artikel
228, litraa)

b) kravene vedragrende sporbarhed for andre dyr og reproduktionsmateriale deraf,
jf. artikel 228, litra b)

c¢) kravene vedrgrende flytning af andre dyr samt reproduktionsmateriale og
animalske produkter deraf, jf. artikel 228, litrac)

d) forpligtelserne for operatgrer og den kompetente myndighed vedregrende
dyresundhedscertificering og for operatgrerne vedrgrende udfeadigelse af
personlige erklaainger for andre dyr og reproduktionsmateriale eller animalske
produkter deraf, jf. artikel 228, litrad)

e) kravenetil operatgrerne og den kompetente myndighed vedrerende anmeldelse
af flytninger af andre dyr samt reproduktionsmateriale og animalske produkter
deraf, jf. artikel 228, litrae).

Kommissionen kan vedtage gennemfarel sesretsakter vedrgrende naamere regler om
gennemfarelsen af de | naavagende artikels stk. 1 omhandlede
sygdomsbekaampel ses- og -forebyggel sesforanstaltninger.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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Kommissionen tager et eller flere af falgende kriterier i betragtning i forbindel se med
vedtagelse af delegerede retsakter og gennemferel sesretsakter i henhold til stk. 1 og

2:

a)

b)

de pagaddende arter eller kategorier af andre dyr er opfert pa den i artikel 7,
stk. 2, omhandlede liste som listeopferte arter for en eler flere listeopferte
sygdomme, mod hvilke der tradfes visse sygdomsforebyggelsess og
-bekaampel sesforanstaltninger i henhold til denne forordning

sygdomsprofilen for den listeopferte sygdom, som er af betydning for andre
dyrearter og -kategorier som omhandlet i litraa)

gennemfearligheden, tilgaangeligheden og effektiviteten af
sygdomsforebyggelsess og -bekaampelsesforanstaltninger over for de
listeopfarte arter, der er omfattet af sddanne foranstaltninger

det terrestriske eller akvatiske miljg, som de pagaddende andre dyr normalt
lever i

hvilken type af sygdomme sadanne andre dyr rammes af, som kan vaae enten
sygdomme, der normalt angriber landdyr, eller sygdomme, der normalt
angriber akvatiske dyr, uanset hvilket milja dyrene normalt lever i, jf. litrab).
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DEL V
INDFZRSEL TIL UNIONEN OG EKSPORT

Kapitel 1

Indfarsal til Unionen af dyr, reproduktionsmateriale og animalske

produkter fra tredjelande og territorier

AFDELING 1
KRAV VEDRZRENDE INDF@RSEL TIL UNIONEN

Artikel 230

Krav vedrgrende indfersel til Unionen af dyr, reproduktionsmateriale og animal ske produkter

1.

Medlemsstaterne tillader kun indfersel til Unionen af sendinger af dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter fra tredjelande eller territorier, hvis
de opfylder falgende krav:

a)

b)

d)

De kommer fra et tredjeland eller et territorium, der er opfert paliste i henhold
til artikel 231 for den/det eller de pagaddende dyrearter og -kategorier eller
reproduktionsmateriale eller animalske produkter, eller en zone eller et
segment deri, medmindre de er omfattet af en undtagelse eller supplerende
regler vedtaget i henhold til artikel 241, stk. 1.

De kommer fra virksomheder, der er godkendt og listeopfert, hvis sddan
godkendelse og listeopfarelse kraaves i medfer af artikel 234 og regler vedtaget
i henhold til artikel 235.

De opfylder de dyresundhedsmaessige krav vedrgrende indfersel til Unionen i
delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 236, stk. 1, for s vidt der er
fastsat sddanne krav for dyrene, reproduktionsmaterialet eller de animalske
produkter i sendingen.

De ledsages af et dyresundhedscertifikat, erklaginger og andre dokumenter,
hvis dette er pakraevet i medfer af artikel 239, stk. 1, eller regler vedtaget i
henhold til artikel 239, stk. 4.

Operatgrer skal frembyde sendinger af dyr, reproduktionsmateriale og animalske
produkter fra tredjelande eller territorier til offentlig kontrol, jf. artikel 45 i
forordning (EU) nr. XXX/XXX [Publikationskontoret: nummer indsadtes],
medmindre der gadder undtagelser i henhold til samme forordning, pd EU-
indgangsstedet.
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AFDELING 2
L I1STEOPF@REL SE AF TREDJELANDE OG TERRITORIER

Artikel 231

Lister over tredjelande og territorier, hvorfra indfarsel til Unionen af dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter er tilladt, samt gennemfer el sesretsakter og

delegerede retsakter

Kommissionen fastlaggger ved hjadp af gennemforelsesretsakter lister over
tredjelande og territorier, hvorfra det er tilladt at indfare bestemte arter og kategorier
af dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter til Unionen, under
hensyntagen til falgende kriterier:

a)

b)

f)

9)

h)

dyresundhedslovgivningen i det pagaeddende tredjeland eller territorium og
reglerne om indfgrsel til det pageddende land eller territorium af dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter fra andre tredjelande og
territorier

forsikringerne fra tredjelandets eller territoriets kompetente myndighed med
hensyn til en effektiv gennemferelse og kontrol af den i litra @) omhandlede
dyresundhedslovgivning

den méde, tredjelandets €eller territoriets kompetente myndighed er organiseret
pa, samt dens struktur, ressourcer og retlige befgjelser

procedurerne for dyresundhedscertificering i tredjelandet eller territoriet

dyresundhedsstatussen for tredjelandet eller territoriet eller zoner og segmenter
deri for s vidt angér:

1) listeopfarte sygdomme og nyfremkomne sygdomme

ii) ethvert aspekt af dyre- og folkesundheden eller miljgsituationen i
tredjelandet eller territoriet eller den/det pagaddende zone eller segment
deri, der kan indebsae en risko for Unionens dyresundheds-,
folkesundheds- eller miljemaessige status

de garantier, som tredjelandets eller territoriets kompetente myndighed kan
give med hensyn til opfyldelse af eller akvivalens med de relevante
dyresundhedsmaessige krav i Unionen

den regelmaessighed og hurtighed, hvormed tredjelandet eller territoriet
meddeler oplysninger om forekomst pa dets omréde af infektigse eller
kontagigse dyresygdomme til Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE),
navnlig oplysninger om de sygdomme, der er opfert i OIE-kodekserne
vedrgrende akvatiske dyr og landdyr

resultaterne af Kommissionens kontrol i tredjelandet eller territoriet

eventuelle erfaringer fra tidligere indfersler af dyr, reproduktionsmateriale og
animalske produkter fra tredjelandet eller territoriet og resultaterne af offentlig

197

DA



DA

kontrol gennemfart pa EU-indgangsstedet af sadanne/sadant dyr,
reproduktionsmateriale og animal ske produkter.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Indtil de i stk. 1 omhandlede lister over tredjelande og territorier er fastlagt, og
forudsat at der ikke er fastlagt sddanne lister i henhold til EU-lovgivning som naevnt i
artikel 258, stk. 2, beslutter medlemsstaterne, fra hvilke tredjelande og territorier
bestemte arter eller kategorier af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske
produkter kan indfarestil Unionen.

Ved anvendelsen af ferste afsnit tager medlemsstaterne hensyn til kriterierne for
optagelse pa listerne over tredjelande og territorier i neavaaende artikels stk. 1, litra

a)-i).

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende undtagelser fra naavagende artikels
stk. 2, der begraanser medlemsstaternes muligheder for at bedutte, fra hvilke
tredjelande og territorier en bestemt art eller kategori af dyr, reproduktionsmateriale
eller animalske produkter kan indferes til Unionen, nar det er ngdvendigt pa grund af
den risiko, den pagaddende art eller kategori af dyr, reproduktionsmateriale eller
animal ske produkter udger.

Artikel 232
Oplysninger, der skal indga i listerne over tredjelande og territorier

K ommissionen specificerer falgende for hvert enkelt tredjeland eller territorium pa dei artikel
231, stk. 1, omhandlede lister:

a)

b)

kategorier eller arter af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske produkter, der
kan indfares til Unionen fra det pagad dende tredjeland eller territorium

hvorvidt de(t) i henhold til litra @ angivne dyr, reproduktionsmateriale eller
animalske produkter kan indfgres til Unionen fra hele det pagad dende tredjeland eller
territorium eller kun fraet/en eller flere zoner eller segmenter deri.

Artikel 233
Suspension og fjernelse fra listen over tredjelande og territorier samt
gennemfar el sesr etsakter

Kommissionen suspenderer eller fjerner ved hjadp af gennemfarel sesretsakter af en
eller flere af felgende arsager et tredjeland eller et territorium eller en zone eller et
segment deri fraden i artikel 231, stk. 1, omhandlede liste:

a) Det pagaddende tredjeland eller territorium eller en/et eller flere zoner eller
segmenter deri opfylder ikke laengere kriteriernei artikel 231, stk. 1, hvis det er
relevant for indfarsel til Unionen af en bestemt art eller kategori af dyr,
reproduktionsmateriale eller animal ske produkter.
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b)  Dyresundhedssituationen i tredjelandet eller territoriet eller zonen eller
segmentet deri er sdan, at suspension €eller fjernelse fra listen er pakraevet for
at beskytte Unionens dyresundhedsstatus.

c) Tredjelandet eller territoriet har ikke efterkommet en anmodning fra
Kommissionen om a fremlaggge gourferte  oplysninger  om
dyresundhedssituationen og andre forhold som omhandlet i artikel 231, stk. 1.

d) Tredjelandet eller territoriet har nagtet at acceptere, at Kommissionen
gennemferer kontrol pa dets omrade pa vegne af Unionen.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrgrende en avorlig risiko for
indslagbning til Unionen af en listeopfart sygdom som omhandlet i artikel 8, stk. 1,
litra d), vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3,
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter genopfere et tredjeland
eller et territorium eller en zone eller et segment deri, som er blevet suspenderet eller
fiernet fraden i artikel 231, stk. 1, omhandlede liste, pa listen af en af nedenstéende

arsager:

ad) dei naavagende artikels stk. 1, litra @) eller ¢), naevnte arsager, forudsat at det
pagad dende tredjeland eller territorium godtger, at det opfylder kriterierne for
at vaae opfert palisteni artikel 231, stk. 1

b) dei naavazende artikels stk. 1, litrab), naavnte arsager, forudsat at tredjel andet
eller territoriet giver passende garantier for, at de dyresundhedsmaessige
forhold, der var arsag til, at det blev suspenderet eller fjernet fra listen, er
blevet afhjulpet eller ikke langere udger en trussel mod dyre- eller
folkesundheden i Unionen

c) deinaavagende artikels stk. 1, litrad), neevnte arsager, forudsat at:

i)  tredjelandet eller territoriet indvilligede i, at Kommissionen gennemfarte
kontrol pa dets omrade pa vegne af Unionen, og

i) resultaterne af Kommissionens kontrol viser, at de(t) pagaddende
tredjeland eller territorium og zoner eller segmenter deri opfylder
kriterierne for at vaare opfert palisteni artikel 231, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedregrende regler, der aandrer og supplerer
kriterierne i naavagrende artikels stk. 1, for suspension og fjernelse af et tredjeland
eler territorium eller zoner eller segmenter deri fra den i artikel 231, stk. 1,
omhandlede liste.
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AFDELING 3
GODKENDEL SE OG LISTEOPF@REL SE AF VIRK SOMHEDER | TREDJELANDE OG
TERRITORIER

Artikel 234
Godkendel se og listeopferel se af virksomheder

1. Medlemsstaterne  tillader kun indfersel til  Unionen af landdyr og
reproduktionsmateriale deraf fra typer af virksomheder, som der skal sgges om
godkendelse af i Unionen i henhold til artikel 89, stk. 2, og regler vedtaget i henhold
til artikel 89, stk. 3, og artikel 90, hvis den pagaddende virksomhed i tredjelandet
eller territoriet:

a) opfylder dyresundhedsmasssige krav i det pageddende tredjeland eller
territorium, der er akvivalente med de regler, der gadder i Unionen for den
pagad dende type virksomheder

b) e godkendt og listeopfert af afsendelsestredjelandets eller —territoriets
kompetente myndighed.

2. Kommissionen indsamler de lister over godkendte virksomheder som omhandlet i
stk. 1, litra b), som den modtager fra de kompetente myndigheder i de pagaddende
tredjelande €eller territorier.

3. Kommissionen formidler alle nye eller gourfarte lister over godkendte
virksomheder, som den modtager fra de pagaddende tredjelande €eller territorier, til
medlemsstaterne og offentligger dem.

Artikel 235
Delegering af befgjelser vedrgrende godkendel se og listeopferelse af virksomheder

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedregrende undtagelser fra kravene i artikel 234, stk. 1, litra b), i tilfadde,
hvor alerede indferte aternative risikobegramsende foranstaltninger i det pagaddende
tredjeland eller territorium giver akvivalente garantier for dyresundhedsstatussen i Unionen.
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INDF@ZRSEL TIL UNIONEN AF ARTER OG KATEGORIER AF DYR,
REPRODUKTIONSMATERIALE OG ANIMAL SKE PRODUKTER

Artikel 236
Delegering af befgjelser for sa vidt angar dyresundhedsmasssige krav vedrarende indfersel til
Unionen af arter og kategorier af dyr, reproduktionsmateriale og animal ske produkter

1 Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 om de dyresundhedsmaessige krav vedrgrende:

a) indferse til Unionen af arter og kategorier af dyr, reproduktionsmateriale og
animalske produkter fratredjelande eller territorier

b) flytning inden for Unionen og handtering af de(t) pagaddende dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter efter deres indfersel il
Unionen.

2. Dei stk. 1, litraa), omhandlede dyresundhedsmaessige krav skal:

a) vame lige sa strenge som de dyresundhedsmasssige krav i denne forordning og
regler vedtaget i henhold hertil, der gadder for flytning af de pagaddende arter
eller kategorier af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske produkter inden
for Unionen, eller

b) vage akvivdente med de dyresundhedsmasssige krav, der gadder for de
pagaddende arter og kategorier af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske
produkter, jf. denne forordnings del 1V.

3. Indtil der er vedtaget delegerede retsakter vedrgrende fastsedtelse af
dyresundhedsmaessige krav for en bestemt art eller kategori af dyr,
reproduktionsmateriale eller animalske produkter, jf. naavaaende artikels stk. 1, og
forudsat at der ikke allerede er fastsat sadanne krav i henhold til EU-lovgivning som
neevnt i artikel 258, stk. 2, kan medlemsstaterne anvende nationale regler, under
forudssgning af at disse:

a) opfylder kravene i naavagende artikels stk. 2 og tager hensyn til de i artikel
237 og 238 omhandlede aspekter

b)  ikkeer mindre strenge end reglernei del 1V, afsnit | og 11.
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Artikel 237

Aspekter, der skal tages hensyn til i delegerede retsakter som omhandlet i artikel 236 med

hensyn til indfersel af dyr til Unionen

Kommissionen tager hensyn til fglgende, nar den fastsadter dyresundhedsmaessige krav
vedrgrende indfarsel til Unionen af bestemte arter og kategorier af dyr ved delegerede
retsakter som omhandlet i artikel 236, stk. 1:

a)

b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)

i)

)

k)

dei artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopfarte sygdomme samt nyfremkomne
sygdomme

Unionens sundhedsstatus for sa vidt angar de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede
listeopfarte sygdomme samt nyfremkomne sygdomme

de for de pagad dende listeopfarte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra
d), samt nyfremkomne sygdomme listeopferte arter

dyrenes alder og ken

dyrenes oprindel sessted

virksomheds- og produktionstypen pa oprindel ses- og bestemmel sesstedet
det planlagte bestemmel sessted

den pétaenkte anvendelse af dyrene

eventuelle risikobegramsende foranstaltninger, der anvendes i oprindelses- eller
transittredjelandene eller —territorierne eller efter ankomsten til Unionens omrade

dyresundhedsmaessige krav vedrarende flytning af de pageddende dyr inden for
Unionen

andre epidemiol ogiske faktorer
internationale dyresundhedsstandarder vedrgrende handel, som er relevante for de

pagad dende arter og kategorier af dyr.

Artikel 238

Aspekter, der skal tages hensyn til i delegerede retsakter som omhandlet i artikel 236 med
hensyn til indfersel til Unionen af reproduktionsmaterial e og animal ske produkter

Kommissionen tager hensyn til felgende, ndr den fastsadter dyresundhedsmasssige krav ved
delegerede retsakter som omhandlet i artikel 236, stk. 1, vedrgrende indfersel til Unionen af
reproduktionsmateriale og animalske produkter:

a)

b)

dei artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopferte sygdomme samt nyfremkomne
sygdomme

sundhedsstatussen for de dyr, som reproduktionsmaterialet eller de animalske
produkter hidrarer fra, og for Unionen for sa vidt angér dei artikel 8, stk. 1, litra d),
omhandlede listeopfgrte sygdomme samt nyfremkomne sygdomme
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d)

f)
Q)

h)

bestemt(e) reproduktionsmateriales eller animalske produkters type og beskaffenhed,
behandlinger, forarbejdningsmetoder og andre risikobegramsende foranstaltninger,
der er anvendt pa oprindelsesstedet, stedet for afsendelse af sendingen eller
bestemmel sesstedet

virksomheds- og produktionstypen pa oprindelses- og bestemmel sesstedet
det planlagte bestemmel sessted
den patamnkte anvendelse af reproduktionsmaterialet eller de animalske produkter

dyresundhedsmaessige krav vedrgrende flytning af reproduktionsmaterialet og de
animal ske produkter inden for Unionen

andre epidemiol ogiske faktorer

internationale dyresundhedsstandarder vedregrende handel, som er relevante for de(t)
pagad dende reproduktionsmaterial e og animal ske produkter.

AFDELING 5

DYRESUNDHEDSCERTIFIKATER, ERKLZARINGER OG ANDRE DOKUMENTER

Artikel 239

Dyresundhedscertifikater, erklaainger og andre dokumenter ved indfersel til Unionen

Medlemsstaterne tillader kun indfersel til Unionen af sendinger af dyr,
reproduktionsmateriale og animalske produkter, hvis de ledsages af :

a) et dyresundhedscertifikat udstedt af oprindelsestredjelandets eller —territoriets
kompetente myndighed

b) erklaginger eller andre dokumenter, hvis pakraevet i medfer af regler vedtaget i
henhold til stk. 4, litra a).

Medlemsstaterne tillader ikke indfersel til Unionen af sendinger af dyr,
reproduktionsmateriale eller animalske produkter, medmindre det i stk. 1, litra @),
omhandlede dyresundhedscertifikat er blevet kontrolleret og underskrevet af
embedsdyrlaagen i et tredjeland eller territorium i overensstemmelse med
certificeringskrav, der er akvivalente med kravene i artikel 146, stk. 3, eller artikel
216, stk. 3, og regler vedtaget i henhold til artikel 146, stk. 4, eller artikel 216, stk. 4.

Medlemsstaterne tillader, at elektroniske dyresundhedscertifikater, som udfaardiges,
handteres og overfares ved hjaedp a IMSOC, erstatter ledsagende
dyresundhedscertifikater som omhandlet i stk. 1, hvis de pagaddende elektroniske
dyresundhedscertifikater:

a) indeholder ale de oplysninger, som det i nagvaaende artikels stk. 1, litra @),
omhandlede dyresundhedscertifikat skal indeholde i medfer af artikel 240, stk.
1, og regler vedtaget i henhold til artikel 240, stk. 3
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b)  skrer sporbarhed for sendingerne af dyr, reproduktionsmateriale og animalske
produkter og forbinder de pagaddende sendinger med det elektroniske
dyresundhedscertifikat.

4, Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende:

a)  undtagelser fra de dyresundhedsmaessige krav i stk. 1, litra @), for sendinger af
dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter og ssalige regler
vedrerende dyresundhedscertificering for sadanne sendinger, som pa grund af
en eller flere af falgende faktorer udger en ubetydelig risiko for dyre- og
folkesundheden i Unionen:

1)  kategorien eller arten af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske
produkter

ii) de for dyrene, reproduktionsmaterialet og de animalske produkter
anvendte opdrads-/opbevaringsmetoder og produktionstyper

iii) den patemnkte anvendelse

iv) aternative risikobegramsende foranstaltninger, der anvendes i
oprindelses- eller transittredjelandene eller —territorierne eller efter
ankomsten til Unionens omrade, og som giver en beskyttelse af dyre- og
folkesundheden i Unionen, der er askvivalent med den, der opnas med de
i denne forordning fastlagte foranstaltninger

v) garantier fra tredjelandet eller territoriet for, at opfyldelse af kravene
vedrgrende indfersel til Unionen er godtgjort ved andre midler end et
dyresundhedscertifikat

b)  kravet om, at sendinger af dyr, reproduktionsmateriale og animalske produkter,
der kommer ind i Unionen, skal ledsages af erklaginger eller andre
dokumenter, som er ngdvendige for a godtgere, at dyrene,
reproduktionsmaterialet og de animalske produkter, der fares ind i Unionen,
opfylder de dyresundhedsmaessige krav vedrgrende indfarsel til Unionen i
medfer af regler vedtaget i henhold til artikel 236, stk. 1.

Artikel 240
Indholdet af dyresundhedscertifikater

1. Det i artikel 239, stk. 1, litra @), omhandlede dyresundhedscertifikat skal som
minimum indehol de fa@lgende oplysninger:

d  navn og adresse p&
1) oprindelsesvirksomheden eller -stedet

i)  bestemmelsesvirksomheden eller -stedet
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iii)  eventuelle virksomheder, hvor de opdradtede landdyr har vaaet genstand
for sammenbringning eller har hvilet

b)  enbeskrivelse af dyrene, reproduktionsmaterialet eller de animal ske produkter

c) antalet eler mangden af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske
produkter

d) eventud identifikation og registrering af dyrene eller reproduktionsmaterial et

e) de oplysninger, der er nedvendige for at godtgeare, a dyrene,
reproduktionsmaterialet og de animalske produkter i sendingen opfylder de
dyresundhedsmaessige krav vedrgrende indfarsel til Unionen i artikel 230 og
artikel 236, stk. 3, samt regler vedtaget i henhold til artikel 236, stk. 1, og
artikel 241.

Det i artikel 239, stk. 1, litra @), omhandlede dyresundhedscertifikat kan indeholde
andre oplysninger, som kraevesi henhold til anden EU-lovgivning.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedregrende:

a) de oplysninger, der skal vage indeholdt i det i artikel 239, stk. 1, litra @),
omhandlede dyresundhedscertifikat, ud over de i naavagende artikels stk. 1
omhandlede oplysninger

b)  de oplysninger, der skal vaare indeholdt i erklaainger eller andre dokumenter
som omhandlet i artikel, stk. 239, stk. 1, litrab).

Kommissionen kan ved hjadp af gennemforel sesretsakter fastsadte regler vedregrende
standardmodeller til de i artikel 239, stk. 1, omhandlede dyresundhedscertifikater,
erklaginger og andre dokumenter. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 255, stk. 2.

Indtil der er fastsat regler ved delegerede retsakter og gennemferel sesretsakter
vedtaget i henhold til naavagrende artikels stk. 3 og 4 for s vidt angar en bestemt
kategori eller art af dyr, reproduktionsmateriale eller animalske produkter, og
forudsat at der ikke er fastsat sadanne regler i henhold til EU-lovgivning som naevnt i
artikel 258, stk. 2, kan medlemsstaterne anvende nationale regler, under
forudssgning af at disse opfylder betingelserne i naavagrende artikels stk. 1.
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AFDELING 6
UNDTAGEL SER OG SUPPLERENDE KRAV VEDR@RENDE VISSE KATEGORIER AF
DYR, REPRODUKTIONSMATERIALE OG ANIMAL SKE PRODUKTER

Artikel 241
Undtagelser og supplerende krav vedr grende visse kategorier af dyr, reproduktionsmateriale
og animal ske produkter

1 Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende undtagelser fra kravene i artikel 230,

stk. 1, artikel 234 og artikel 239 samt supplerende krav vedrgrende indfarsel til
Unionen af fglgende:

a dyr:

i)  bestemt til cirkusser, events, udstillinger, fremvisning, skuer/shows og
isolerede virksomheder

i)  som er selskabsdyr

iii) der skal anvendestil videnskabelige formal

iv) for hvilke Unionen ikke er det endelige bestemmel sessted

v) som har oprindelse i Unionen, og som flyttes til et tredjeland eller et
territorium og efterfglgende flyttes tilbage til Unionen fra det pagad dende

tredjeland eller territorium

vi) som har oprindelse i Unionen, og som undervejs til en anden del af
Unionen transporteres gennem et tredjeland eller et territorium

vii) som er bestemt til grassning pa midlertidig basis i nesrheden af Unionens
graanser

viii) som udger en ubetydelig risiko for dyresundhedsstatussen i Unionen
b)  animalske produkter:
i)  bestemt til personlig brug

i) til konsum i eller om bord pa transportmidler, der ankommer fra
tredjelande eller territorier

c)  reproduktionsmateriale og animalske produkter:
1) bestemt til anvendelse som varepraver
i) bestemt til anvendelse som preaver til forskning og diagnosticering

iii)  for hvilke Unionen ikke er det endelige bestemmel sessted
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iv) som har oprindelse i Unionen, og som flyttes til et tredjeland eller et
territorium og efterfalgende flyttes tilbage til Unionen fra det pageddende
tredjeland eller territorium

v) som har oprindelse i Unionen, og som undervejs til en anden del af
Unionen transporteres gennem et tredjeland eller et territorium

vi)  som udger en ubetydelig risiko for dyresundhedsstatussen i Unionen.

Der skal med disse delegerede retsakter tages hensyn til dei artikel 237 og 238
omhandlede aspekter.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler:

a)

b)

vedrgrende standarddyresundhedscertifikater samt standardmodeller til
erklaxinger og andre dokumenter for de i stk. 1 omhandlede kategorier af dyr,
reproduktionsmateriale og animal ske produkter

med angivelse af koder fra den kombinerede nomenklatur for de i naavaaende
artikels stk. 1 omhandlede produkter, hvis der ikke er fastsat sddanne koder ved
regler vedtaget i henhold til artikel 45, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr.
XXX/IXXX [Nummer indsedtes - on official controls...].

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Kapitel 2
Indfarsal til Unionen af visse andre varer end dyr,

reproduktionsmateriale og animalske produkter fra tredjelande og

territorier

Artikel 242
Sygdomsfremkal dende agens og del eger ede retsakter

Enhver fysisk eller juridisk person, der bringer sygdomsfremkaldende agens ind i
Unionen, skal:

a)

b)

sikre, at deres indfarsel til Unionen ikke udger en riskko for dyre- eller
folkesundheden i Unionen for s vidt angdr de i artikel 8, stk. 1, litra d),
omhandlede listeopfarte sygdomme eller nyfremkomne sygdomme

tradfe passende sygdomsbekaampel ses- og -forebyggel sesforanstaltninger for at
sikre, at indfgrsel af de pagaddende sygdomsfremkaldende agens til Unionen
ikke er forbundet med en risiko for bioterrorisme.
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 253 om krav vedrgrende indfersel af
sygdomsfremkal dende agens til Unionen, for sa vidt angar:

a) embalering af sygdomsfremkal dende agens

b) andre risikobegramsende foranstaltninger, der er ngdvendige for at forhindre
udslip og spredning af sygdomsfremkal dende agens.

Artikel 243
Plantemateriale samt delegerede retsakter og gennemfar el sesretsakter

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) saxlige dyresundhedsmaeessige krav vedregrende indfersel til Unionen &f
plantemateriale, med hvilket listeopferte eller nyfremkomne sygdomme kan
overfares

b) kravtil:

1) dyresundhedscertificering, under hensyntagen til artikel 239, stk. 1, litra
a), og artikel 239, stk. 2 0g 3, eller

i)  erklaminger eller andre dokumenter, under hensyntagen til artikel 239,
stk. 1, litrab).

Kommissionen fastsadter dyresundhedsmaessige krav som omhandlet i naavarende
artikels stk. 1i tilfadde af en ugunstig sygdomssituation i tredjelande eller territorier
med hensyn til listeopferte sygdomme som omhandlet i artikel 8, stk. 1, litrad), eller
nyfremkomne sygdomme, under hensyntagen til falgende kriterier:

a) hvorvidt en listeopfart eller en nyfremkommen sygdom, som kan overfares
med plantemateriale, udger en avorlig risiko for dyre- eller folkesundheden i
Unionen

b)  sandsynligheden for, at dyr af listeopferte arter for en bestemt listeopfert eller
nyfremkommen sygdom vil komme i direkte eller indirekte kontakt med
plantemateriale som omhandlet i stk. 1

c) tilgangeligheden og effektiviteten af aternative risikobegraansende
foranstaltninger vedrgrende det pagaddende plantemateriale, som vil kunne
eliminere eller minimere risikoen for overfarsel som omhandlet i stk. 2, litra a).

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter fastsedte regler med
angivelse af koder fra den kombinerede nomenklatur for det i stk. 1 omhandlede
plantemateriale, hvis sadanne ikke er fastsat ved regler vedtaget i henhold til artikel
45, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. XXX/XXX [ Nummer indsadtes - on official
controls...].
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Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

Artikel 244

Transportmidler, udstyr, emballagematerialer, transportvand og foder samt delegerede

retsakter og gennemfar el sesretsakter

Operatarer, der bringer dyr og produkter ind i Unionen, ska tradfe de relevante
sygdomsforebyggende foranstaltninger, der er ngdvendige i forbindelse med
transport, jf. artikel 122, stk. 1, og artikel 191, stk. 1.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende:

a) salige dyresundhedsmaessige krav vedrarende indfarsel til Unionen af:

a) transportmidler til dyr, reproduktionsmateriale, animalske produkter,
animal ske biprodukter og afledte produkter

b)  udstyr, emballagemateridle  €ller trangportvand til dyr,
reproduktionsmateriale, animalske produkter, animalske biprodukter og
afledte produkter eller foder, der kan overfare dyresygdomme

b) kravtil:

i)  dyresundhedscertificering, under hensyntagen til artikel 239, stk. 1, litra
a), og artikel 239, stk. 2 0g 3, eler

ii) erklaainger eller andre dokumenter, under hensyntagen til artikel 239,
stk. 1, litra b).

Kommissionen fastsedter dyresundhedsmaessige krav som omhandlet i stk. 2 i
tilfadde af en ugunstig sygdomssituation med hensyn til en eller flere af dei artikel 8,
stk. 1, litra d), omhandlede listeopfarte sygdomme, som udger en alvorlig risiko for
dyre- eller folkesundheden i Unionen, i:

a) et tilgramsende tredjeland
b)  oprindel sestredjelandet
c) et trangttredjeland.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastssdte regler med
angivelse af koder fra den kombinerede nomenklatur for de i naavaaende artikels
stk. 2, litra @), omhandlede varer, hvis sddanne ikke er fastsat ved regler vedtaget i
henhold til artikel 45, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. XXX/XXX
[ Publikationskontoret: forordningens nummer indsadtes| .

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.
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Kapitel 3
Eksport

Artikel 245
Eksport fra Unionen

Medlemsstaterne tradfer de fornedne foranstaltninger til at sikre, at eksport og
reeksport fra Unionen til et tredjeland eller et territorium af dyr og produkter foregar
I overensstemmelse med reglerne i del 1V om flytning af dyr og produkter mellem
med|emsstater, under hensyntagen til dyresundhedsstatussen i
bestemmelsestredjelandet eller -territoriet eller den/det pageddende zone eller
segment deri for sa vidt angér de i artikel 8, stk. 1, litra d), omhandlede listeopfarte
sygdomme samt nyfremkomne sygdomme.

Eksport og reeksport fra Unionen kan dog, efter anmodning herom fra
importtredjelandets eller —territoriets kompetente myndighed, €eller hvis der er
hjemmel til det i love og administrative bestemmelser, standarder, kodekser og andre
retlige og administrative procedurer, der gadder i det pagaddende tredjeland eller
territorium, skei overensstemmelse med de pagad dende bestemmel ser.

| tilfadde, hvor bestemmelserne i en bilateral aftale indgaet mellem Unionen og et
tredjeland eller et territorium finder anvendelse, skal de dyr og produkter, der
eksporteres fra Unionen til det pagaddende tredjeland eller territorium, overholde
disse bestemmel ser.
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DEL VI
HASTEFORANSTALTNINGER

AFDELING 1
HASTEFORANSTALTNINGER VEDR@RENDE FLYTNING AF DYR OG PRODUKTER
INDEN FOR UNIONEN SAMT TRANSPORTMIDLER OG ANDRE MATERIALER, DER
KAN HAVE V/ZAERET | KONTAKT MED SADANNE DYR OG PRODUKTER

Artikel 246
Hasteforanstaltninger, som skal tradffes af den angrebne medlemsstats kompetente
myndigheder i tilfadde af udbrud af en listeopfert eller en nyfremkommen sygdom eller
forekomst af en fare pa deres omrade

| tilfedde af et udbrud af en listeopfert eller en nyfremkommen sygdom eller
forekomst af en fare, der kan formodes at udgere en avorlig risiko, tragfer den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor det/den er opstaet, afhaangigt af
avorligheden af situationen og den pagaddende sygdom eller fare, gjeblikkelig en
eller flere af felgende hasteforanstaltninger for at forhindre spredning af sygdommen
eller faren:

a) for listeopfarte sygdomme:

i) omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra @), de i del Ill, afsnit 11, kapitel 1,
omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger

i) omhandleti artikel 8, stk. 1, litrab) og c), dei del 111, afsnit I, kapitel 2,
omhandlede sygdomsbekaampel sesforanstaltninger

b)  for nyfremkomne sygdomme og farer:

i)  flytningsrestriktioner for dyr og produkter med oprindelse i de
virksomheder eller, hvis det er relevant, de spaarezoner eller segmenter,
hvor udbruddet eller faren er opstéet, og for transportmidler og andre
materialer, der kan have vaget i kontakt med de pagaddende dyr eller
produkter

1) anbringelse af dyr i karantaane og isolering af produkter
iii) overvagnings- og sporbarhedsforanstaltninger

iv) eventuelle hastesygdomsbekaampelsesforanstaltninger som omhandlet i
del 111, afsnit 11, kapitel 1, der métte veare relevante

c) enhver anden hasteforanstaltning, som den finder hensigtsmaessig med henblik
pa effektivt at bekaampe og forhindre spredning af sygdommen eller faren.
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Deni stk. 1 omhandlede kompetente myndighed underretter:

a) gjeblikkelig Kommissionen og de gvrige medlemsstater om et sygdomsudbrud
eller forekomst af en fare som omhandlet i stk. 1

b) hurtigst muligt Kommissionen og de gvrige medlemsstater om
hasteforanstaltninger truffet i henhold til stk. 1.

Artikel 247

Hasteforanstaltninger, som skal tragfes af andre medlemsstater end den medlemsstat, hvori

sygdomsudbruddet eller faren er opstaet

Den kompetente myndighed i andre medlemsstater end den medlemsstat, hvor
udbruddet eller faren som omhandlet i artikel 246, stk. 1, er opstaet, traffer en eller
flere of de i artikel 246, stk. 1, omhandlede hasteforanstaltninger, hvis den pa sit
omrade konstaterer dyr eller produkter fra den i artikel 246, stk. 1, omhandlede
medlemsstat eller transportmidler eller andre materialer, der kan have vaaret i kontakt
med s&danne dyr og produkter.

Den kompetente myndighed som omhandlet i nearvazrende artikels stk. 1 kan, hvis en
alvorlig risko ger sig gaddende, i afventning af at Kommissionen tradfer
hasteforanstaltninger i henhold til artikel 248, og afhangigt af Situationens
alvorlighed, midlertidigt tragfe hasteforanstaltninger som omhandlet i artikel 246,
stk. 1, vedrgrende dyr eller produkter med oprindelse i virksomhederne eller et
hvilket som helst andet sted eller, hvis det er relevant, spsarezonerne i den
medlemsstat, hvor sygdommen eller faren som omhandlet i artikel 246, stk. 1, er
opstaet, eller transportmidler eller andre materialer, der kan have vaaet i kontakt med
sadanne dyr.

Deni stk. 1 omhandlede kompetente myndighed underretter:

a) geblikkelig Kommissionen og de gvrige medlemsstater om sygdomsudbruddet
eller forekomsten af en fare som omhandlet i stk. 1

b) hurtigst muligt Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
hasteforanstaltninger truffet i henhold til stk. 1 og 2.
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Artikel 248
Hasteforanstaltninger truffet af Kommissionen

1 | tilfadde af et sygdomsudbrud eller forekomst af en fare som omhandlet i artikel
246, stk. 1, hvor medlemsstaternes kompetente myndigheder har truffet
hasteforanstaltninger i overensstemmelse med artikel 246, stk. 1, og artikel 247, stk.
1 og 2, vurderer Kommissionen situationen og de trufne hasteforanstaltninger og
tradfer ved hjadp af en gennemfarel sesretsakt en eller flere af dei artikel 246, stk. 1,
omhandlede hasteforanstaltninger vedrerende de pagaddende dyr og produkter samt
transportmidler og andre materialer, der kan have vagret i kontakt med de pagad dende
dyr eller produkter, hvis en eller flere af felgende situationer ger sig gaddende:

a) Kommissionen er ikke blevet underrettet om foranstaltninger truffet i henhold
til artikel 246, stk. 1, og artikel 247, stk. 1 og 2.

b) Kommissionen vurderer, at de foranstaltninger, der er truffet i henhold til
artikel 246, stk. 1, og artikel 247, stk. 1 og 2, er utilstrakkelige.

¢) Kommissionen finder det ngdvendigt at godkende de foranstaltninger, der er
truffet af medlemsstaternes kompetente myndigheder i henhold til artikel 246,
stk. 1, og artikel 247, stk. 1 og 2, eller lade dem erstaite af andre
foranstaltninger med henblik pd at undgd ungdvendige forstyrrelser i
flytningerne af dyr og produkter.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

2. | beherigt begrundede sszligt hastende tilfadde vedrerende avorlige risici for
spredning af en sygdom eller en fare kan Kommissionen i henhold til artikel 255, stk.
3, vedtage gennemf agrel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

AFDELING 2
HASTEFORANSTALTNINGER VEDR@RENDE SENDINGER AF DYR OG PRODUKTER
FRA TREDJELANDE OG TERRITORIER SAMT TRANSPORTMIDLER OG ANDRE
MATERIALER, DER KAN HAVE VARET | KONTAKT MED SADANNE SENDINGER

Article 249
Hasteforanstaltninger, som skal tradfes af medlemsstatens kompetente myndighed

Hvis en medlemsstats kompetente myndighed bliver bekendt med en sending af dyr eller
produkter fra et tredjeland eller et territorium eller transportmidler eller materialer, der kan
have vaget i kontakt med en sadan sending, som kan formodes at udgere en alvorlig risiko i
Unionen i form af potentiel infektion eller kontaminering med listeopferte sygdomme eller
nyfremkomne sygdomme eller farer, skal den gjeblikkelig:

a) tradfe en eler flere af falgende hasteforanstaltninger, at efter hvad der, afhaangigt af
situationens alvorlighed, er nadvendigt for at begramse den pagaddende risiko:

1) destruktion af sendingen
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b)

i) anbringelse af dyr i karantaane og isolering af produkter
iii) overvagnings- og sporbarhedsforanstaltninger

iv) eventuelle sygdomsbekaampelsesforanstaltninger som omhandlet i del I,
afsnit 11, kapitel 1, der métte vaare relevante

v)  enhver anden hasteforanstaltning, som den finder hensigtsmasssig med henblik
paat forhindre spredning af den pagad dende sygdom eller en fare til Unionen

underrette Kommissionen og de e@vrige medlemsstater om risiciene ved den
pagad dende sending og om sendingens oprindel sessted ved hjadp af IMSOC.

Artikel 250
Hasteforanstaltninger truffet af Kommissionen

Hvis en listeopfert sygdom, en nyfremkommen sygdom eller en fare, der kan
formodes at udgere en alvorlig risiko, opstar eller spredes i et tredjeland eller et
territorium, eller hvis et andet tungtvejende dyre- eller folkesundhedsmaessigt hensyn
tilsiger det, kan Kommissionen ved hjadp af en gennemfaerelsesretsakt, pa eget
initiativ eller efter anmodning fra en mediemsstat, tradfe en eller flere af felgende
hasteforanstaltninger afhaangigt af situationens alvorlighed:

a) suspendere indfersel til Unionen af sendinger af dyr og produkter samt
transportmidler eller andre materialer, der kan have vaget i kontakt med
sadanne sendinger, som vil kunne sprede den pagaddende sygdom €ller fare til
Unionen

b) fastsdte saalige krav vedragrende indfersel til Unionen af sendinger af dyr og
produkter samt transportmidler og andre materialer, der kan have vaget |
kontakt med sadanne sendinger, som vil kunne sprede den pagad dende sygdom
eller faretil Unionen

c) tradfe de eventuelle yderligere hastesygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der
matte vaae ngdvendige for at forhindre spredning af den pagaddende sygdom
eller faretil Unionen.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende alvorlige risici vedtager

Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 2, og efter haring af den berarte
medlemsstat gennemf arel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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Artikel 251

Hasteforanstaltninger truffet af medlemsstaternei tilfadde, hvor Kommissionen ikke handler

1.

Hvis en medlemsstat har anmodet Kommissionen om at tradfe hasteforanstaltninger i
henhold til artikel 250, og Kommissionen ikke har truffet disse foranstaltninger:

ad)  kan den pagaddende medlemsstat, i afventning af at Kommissionen tragffer
hasteforanstaltninger i henhold til naavaarende artikels stk. 2 og afhaangigt af
alvorligheden af situationen pa dens omrade, midlertidigt traeffe en eller flere af
de i artikel 249, litra @), omhandlede hasteforanstaltninger vedregrende de
pagaddende sendinger af dyr og produkter samt transportmidler og andre
materialer, der kan have vaget i kontakt med sendingerne, med oprindelse i det
I artikel 250, stk. 1, omhandlede tredjeland eller territorium

b) skal medlemsstaten hurtigst muligt underrette Kommissionen og de evrige
medlemsstaters kompetente myndigheder om sadanne hasteforanstaltninger og
begrunde dem.

Kommissionen vurderer situationen og de hasteforanstaltninger, der er truffet af
medlemsstaten i henhold til naavaaende artikels stk. 1, og tragfer ved hjadp af en
gennemfarelsesretsakt om ngdvendigt en eller flere hasteforanstaltninger som
omhandlet i artikel 250.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 255,
stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende alvorlige risici vedtager

Kommissionen efter proceduren i artikel 255, stk. 3, gennemfarel sesretsakter, der
finder anvendel se straks.
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DEL VII
FALLESBESTEMMEL SER

AFSNIT |
Procedur emaessige bestemmel ser

Artikel 252
Andring af bilag | og 11

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 253 vedragrende aandringer af bilag | og Il i overensstemmelse med tekniske
fremskridt, den videnskabelige udvikling og amdrede omstaandigheder pa folke- og
dyresundhedsomradet.

Artikel 253
Udevel se af de del egerede befgjel ser
1 Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.
2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4, stk. 2, artikel 6, stk. 2,

artikel 9, stk. 2, artikel 11, stk. 3, artikel 13, stk. 2, artikel 15, stk. 2, artikel 16, stk. 3,
artikel 18, stk. 3, artikel 24, artikel 28, artikel 30, stk. 4, artikel 31, stk. 2, artikel 34,
stk. 2, artikel 37, stk. 5, artikel 39, artikel 41, stk. 3, artikel 42, stk. 5, artikel 44, stk.
1, artikel 47, artikel 48, stk. 3, artikel 53, stk. 2, artikel 54, stk. 3, artikel 55, stk. 2,
artikel 58, stk. 2, artikel 63, artikel 64, stk. 4, artikel 67, artikel 68, stk. 2, artikel 70,
stk. 3, artikel 72, stk. 2, artikel 73, stk. 3, artikel 74, stk. 3, artikel 76, stk. 2, artikel
79, artikel 80, stk. 4, artikel 85, stk. 3, artikel 89, stk. 3, artikel 92, stk. 2, artikel 96,
stk. 3, artikel 100, stk. 1, artikel 103, stk. 2, artikel 114, artikel 115, artikel 119, stk.
1, artikel 122, stk. 2, artikel 128, stk. 1, artikel 129, stk. 2, artikel 132, artikel 133,
stk. 2, artikel 134, stk. 2, artikel 135, stk. 3, artikel 136, stk. 4, artikel 137, artikel
141, stk. 1, artikel 143, stk. 1, artikel 144, artikel 146, stk. 4, artikel 148, stk. 3,
artikel 151, stk. 1, artikel 152, stk. 2, artikel 154, stk. 1, artikel 158, artikel 159, stk.
5, artikel 160, stk. 3, artikel 162, stk. 2, artikel 163, stk. 3, artikel 164, stk. 3, artikel
165, stk. 5, artikel 166, stk. 3, artikel 174, stk. 3, artikel 179, stk. 2, artikel 184, stk.
1, artikel 188, stk. 1, artikel 191, stk. 2, artikel 196, stk. 2, artikel 199, stk. 3, artikel
200, stk. 3, artikel 201, stk. 2, artikel 202, stk. 2, artikel 203, stk. 2, artikel 204, stk.
3, artikel 205, artikel 211, artikel 213, stk. 1, artikel 214, artikel 216, stk. 4, artikel
218, stk. 3, artikel 221, stk. 1, artikel 222, stk. 3, artikel 223, stk. 3, artikel 224, stk.
5, artikel 225, stk. 3, artikel 229, stk. 1, artikel 231, stk. 3, artikel 233, stk. 3, artikel
235, artikel 236, stk. 1, artikel 239, stk. 4, artikel 240, stk. 3, artikel 241, stk. 1,
artikel 242, stk. 2, artikel 243, stk. 1, artikel 244, stk. 2, artikel 252, artikel 259, stk.
2, artikel 260, stk. 2, og artikel 261, stk. 2, tillagges Kommissionen for en
ubegraanset periode fraden (*).
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Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 229, stk. 1, tillagyges
Kommissionen for en periode pa fem &r fraden (*).

) Datoen for den lovgivningsmesssige basisretsakts ikrafttrasden eller fra en
anden dato fastsat af lovgiver.

Den i naavaaende artikels stk. 1 omhandlede delegation af befgjelser, jf. artikel 229,
stk. 1, kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En
afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i
den pagaddende afgerelse, til ophgr. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen
af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der
aleredeer i kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til bestemmelser naevnt | near'vaaende artikels
stk. 2 og i henhold til artikel 229, stk. 1, traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen kan forlaanges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller R&dets initiativ.

Artikel 254
Hasteprocedure

Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traader i kraft straks og
anvendes, sa laange der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anferes begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 253, stk. 6, gere
indsigelse mod en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgarelsen om at gare
indsigelse.

Artikel 255
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder,
som er oprettet ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002. Dette udvalg er
et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenhol dt med dennes artikel 5.
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AFSNIT 11
Sanktioner

Artikel 256
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter regler om sanktioner for overtraadelse af denne forordning og
tredfer alle nadvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne skal
vage effektive, forholdsmaessige og have af skrakkende virkning.

Medlemsstaterne giver senest den [dato indsates. et ar efter den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse] Kommissionen meddelelse om disse regler og meddeler
omgaende senere andringer af betydning for reglerne.

AFSNIT 111
M edlemsstater nes foranstaltninger

Artikel 257
Medlemsstater nes foranstal tninger

1. Medlemsstaterne kan anvende foranstaltninger pa deres respektive omrader, som
supplerer eller er strengere end dem, der fastlasgges ved denne forordning, og som
udelukkende vedrarer:

ad)  ansvarsomraderne padyresundhedsomradet, jf. del I, kapitel 3
b) anmeldelsei de enkelte medlemsstater, jf. artikel 16
c) overvagning, jf. del I1, kapitel 2

d) registrering, godkendelse, faring af fortegnelser og registre, jf. del 1V, afsnit I,
kapitel 1, og del 1V, afsnit |1, kapitel 1

€e) sporbarhedskrav for opdradtede landdyr og reproduktionsmateriale som
omhandlet i del 1V, afsnit |, kapitel 2.

2. Nationale foranstaltninger som omhandlet i stk. 1 skal vaae i overensstemmelse med
denne forordning og maikke:

a) vametil hinder for flytning af dyr og produkter mellem medlemsstaterne

b) vexei strid med dei stk. 1 omhandlede bestemmel ser.

218

DA



DEL VIII
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMEL SER

Artikel 258
Ophaevelse

Beslutning 78/642/EQF, direktiv 79/110/EQF, direktiv 81/6/E@F, beslutning
89/455/EQF, direktiv 90/423/EQDF og beslutning 90/678/EQJF ophaeves.

Falgende retsakter ophaeves med virkning fra [den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelsel:

—  direktiv 64/432/EQF

—  direktiv 77/391/EQF

—  direktiv 78/52/EQF

- direktiv 80/1095/EQF
—  direktiv 82/894/EQF

- direktiv 88/407/EQF

—  direktiv 89/556/EQF

- direktiv 90/429/EQF

—  direktiv 91/68/EQF

—  beslutning 91/666/EQF
—  direktiv 92/35/EQF

—  direktiv 92/65/EQF

—  direktiv 92/66/EQF

—  direktiv 92/118/EQF

—  direktiv 92/119/EQF

—  bedutning 95/410/EF
- direktiv 2000/75/EF

—  bedutning 2000/258/EF

—  forordning (EF) nr. 1760/2000
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—  direktiv 2001/89/EF
—  direktiv 2002/60/EF
—  direktiv 2002/99/EF
—  direktiv 2003/85/EF

—  forordning (EU) nr. XXX/XXX [Publikationskontoret: nummer indsadtes ...
om ikke-kommerciel transport af selskabsdyr og om andring af forordning
(EF) nr. 998/2003]

—  forordning (EF) nr. 21/2004
—  direktiv 2004/68/EF

- direktiv 2005/94/EF

—  direktiv 2006/88/EF

- direktiv 2008/71/EF

—  direktiv 2009/156/EF

- Direktiv 2009/158/EC.

Henvisninger til de ophaevede retsakter gadder som henvisninger til naavaxende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag 1.

Retsakter vedtaget af Kommissionen i henhold til Radets og Europa-Parlamentets
retsakter naevnt i stk. 2 forbliver i kraft, i det omfang de ikke er i strid med denne
forordning.

Artikel 259

Overgangsforanstaltninger vedr arende ophaevel sen af forordning (EF) nr. 1760/2000,

forordning (EF) nr. 21/2004 og direktiv 2008/71/EF

Uanset naavagende forordnings artikel 258, stk. 2, finder forordning (EF) nr.
1760/2000 og (EF) nr. 21/2004 samt direktiv 2008/71/EF fortsat anvendelse indtil
den dato, der fastsadtes ved en delegeret retsakt vedtaget i henhold til neavaarende
artikels stk. 2.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 252 vedrgrende den dato, fra hvilken de i naavaaende
artikels stk. 1 omhandlede retsakter ikke laagere finder anvendelse.

Denne dato skal vaae datoen, fra hvilken de tilsvarende bestemmelser, der skal

vedtages i henhold til de delegerede retsakter omhandlet i denne forordnings artikel
103, stk. 2, artikel 114 og artikel 115, finder anvendel se.
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Artikel 260
Overgangsforanstaltninger vedr grende ophaevel se af direktiv 92/66/EQF, 2000/75/EF,
2001/89/EF, 2000/75/EF, 2002/60/EF, 2003/85/EF og 2005/94/EF

1 Uanset naavagende forordnings artikel 258, stk. 2, finder direktiv 92/66/EQF,
2000/75/EF, 2001/89/EF, 2000/75/EF, 2002/60/EF, 2003/85/EF og 2005/94/EF
fortsat anvendelse indtil den dato, der fastsadtes ved en delegeret retsakt vedtaget i
henhold til neavaaende artikels stk. 2.

2. Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 253 vedrgrende den dato, fra hvilken de i naavaaende
artikels stk. 1 omhandlede direktiver ikke laangere finder anvendel se.

Denne dato skal vage datoen, fra hvilken de tilsvarende bestemmelser, der skal
vedtages i henhold til de delegerede retsakter omhandlet i denne forordnings artikel
44, stk. 1, artikel 47, stk. 1, artikel 48, stk. 3, artikel 53, stk. 1, artikel 54, stk. 3,
artikel 58, stk. 2, artikel 63, artikel 64, stk. 4, artikel 67, artikel 68, stk. 2, og artikel
70, stk. 3, finder anvendelse.

Artikel 261
Overgangsbestemmel ser vedr grende ophaavel se af forordning (EU) nr. [ XXX/ XXX om ikke-
kommerciel transport af selskabsdyr]

1 Uanset naavagende forordnings artikel 258, stk. 2, finder forordning (EU) nr.
[XXX/XXX] fortsat anvendelse indtil den dato, der fastsadtes ved en delegeret
retsakt vedtaget i henhold til neavaarende artikels stk. 2.

2. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 253 vedrgrende den dato, fra hvilken forordning
XXXIXXX ikke langere finder anvendel se.

Denne dato skal vage datoen, fra hvilken de tilsvarende bestemmelser, der skal
vedtages i henhold til de delegerede retsakter omhandlet i denne forordnings artikel
114, litraf), artikel 152, stk. 2, og artikel 222, stk. 3, finder anvendel se.

Artikel 262
I krafttraaden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Den anvendes fra 36 maneder efter ikrafttrasdel sen.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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DEL A

DEL B

BILAGI

Arter af selskabsdyr

Hunde (Canis lupus familiaris)
Katte (Felis silvestris catus)

Fritter (Mustela putorius furo)

Hvirvellgse dyr (bortset frabier, humlebier, bladdyr og krebsdyr)
Vandlevende pryddyr

Padder

Krybdyr

Fugle: alle fuglearter, bortset fra fjerkrae

Pattedyr: gnavere og kaniner, som ikke er bestemt til fedevareproduktion.
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BILAGII

Arter af hovdyr

Klassifikation

Orden

Familie

Slaggt/art

Perissodactyla

Equidae

Equus spp.

Tapiridae

Tapirus spp.

Rhinoceritidae

Ceratotherium spp., Dicerorhinus spp., Diceros spp. og
Rhinoceros spp.

Artiodactyla

Antilocapridae

Antilocapra ssp.

Bovidae

Addax ssp.,, Aepyceros ssp., Alcelaphus ssp.,
Ammodorcas ssp., Ammotragus ssp., Antidorcas ssp.,
Antilope ssp., Bison ssp., Bos ssp. (herunder Bibos,
Novibos, Poephagus), Boselaphus ssp., Bubalus ssp.
(herunder Anoa), Budorcas ssp., Capra ssp.,
Cephalophus ssp., Connochaetes ssp., Damaliscus ssp.
(herunder Beatragus), Dorcatragus ssp., Gazella ssp.,
Hemitragus ssp., Hippotragus ssp., Kobus ssp.,
Litocranius ssp., Madogua ssp., Naemorhedus ssp.
(herunder Nemorhaedus og Capricornis), Neotragus
ssp., Oreamuos ssp., Oreotragus ssp., Oryx ssp.,
Ourebia ssp., Ovibos ssp., Ovis ssp., Patholops ssp.,
Pelea ssp., Procapra ssp., Pseudois ssp., Pseudoryx
ssp., Raphicerus ssp., Redunca ssp., Rupicapra ssp.,
Saiga ssp., Sgmoceros-Alecelaphus ssp., Sylvicapra
ssp., Syncerus ssp., Taurotragus ssp., Tetracerus ssp. og
Tragelaphus ssp. (herunder Boocer us)

Camelidae

Camelus ssp., Lama ssp. og Vicugna ssp.

Cervidae

Alces ssp.,, Axis-Hyelaphus ssp., Blastocerus ssp.,
Capreolus ssp., Cervus-Rucervus ssp.,, Dama ssp.,
Elaphurus ssp., Hippocamelus ssp., Hydropotes ssp.,
Mazama ssp., Megamuntiacus ssp., Muntiacus ssp.,
Odocoileus ssp., Ozotoceros ssp., Pudu ssp. og Rangifer
Ssp.

Giraffidae

Giraffa ssp og Okapia ssp.

Hippopotamidae

Hexaprotodon-Choeropsis ssp. og Hippopotamus ssp.

Moschidae

Moschus ssp.

Suidae

Babyrousa ssp., Hylochoerus ssp., Phacochoerus ssp.,
Potamochoer us ssp. 0g SUs ssp.

Tayassuidae

Catagonus ssp. og Pecari-Tayassu ssp.

Tragulidae

Hyemoschus ssp. og Tragulus-Moschiola ssp.

Proboscidae

Elephantidae

Elephas ssp. og Loxodonta ssp.
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BILAG I

Sammenligningstabdl, if. artikel 257, stk. 2

1 direktiv 64/432/EQF

Direktiv 64/432/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis), artikel 150, stk. 3, og
artikel 220, stk. 3

Artikel 3, stk. 1 Artikel 121 og 123

Artikel 3, stk. 2 Artikel 121, stk. 2, artikel 123, stk. 1, og
artikel 146, stk. 3o0g 4

Artikel 4, stk. 1 Artikel 121, stk. 1

Artikel 4, stk. 2 0g 3

Artikel 122, stk. 1 og 2

Artikel 5, stk. 1
Artikel 5, stk. 2
Artikel 5, stk. 2, litraa)

Artikel 5, stk. 2, litrab)

Artikel 140, stk. 1, artikel 142 og artikel 143
Artikel 146, stk. 3 0g 4
Artikel 144, litraa)

Artikel 141, stk. 1, litrab)

Artikel 5, stk. 3 Artikel 146, stk. 30g 4

Artikel 5, stk. 4 Artikel 150

Artikel 5, stk. 5 Artikel 130, 132 og 150

Artikel 6 Artikel 127, 128 og 129

Artikel 6a -

Artikel 7 Artikel 129, artikel 130, artikel 131, litra a),
og artikel 132

Artikel 8 Artikel 16, artikel 17, artikel 18, artikel 16,
stk. 3, artikel 17, stk. 3, artikel 18, stk. 3, og
artikel 19

Artikel 9 Artikel 30, stk. 1, artikel 31, artikel 32, artikel

30, stk. 3 0g 4, og artikel 31, stk. 2
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Artikel 10

Artikel 30, stk. 2, artikel 31, artikel 32, artikel
36, artikel 41, artikel 42, artikel 39, artikel
40, artikel 41, stk. 3, og artikel 42, stk. 5 og 6

Artikel 11, stk. 1 Artikel 89, stk.1, litra a), artikel 92, artikel 93
og artikel 92, stk. 2
Artikel 11, stk. 2
Artikel 97, 100 og 101
Artikel 11, stk. 3
Artikel 93 og 94
Artikel 11, stk. 4
Artikel 95
Artikel 11, stk. 5 0g 6
Artikel 92, stk. 1, litrad), og stk. 2, litrad)
Artikel 12, stk. 1 Artikel 122
Artikel 12, stk. 2 Artikel 99 og 100
Artikel 12, stk. 3 Artikel 122, stk. 1, litraa) og b)
Artikel 12, stk. 4 Artikel 140, stk. 3
Artikel 12, stk. 5 0g 6 -
Artikel 13, stk. 1 0g 2 Artikel 89, 92, 93, 94, 97, 100 og 101
Artikel 13, stk. 3 Artikel 95
Artikel 13, stk. 4 -
Artikel 13, stk. 5 0g 6 Artikel 96
Artikel 14, stk. 1 og 2 -
Artikel 14, stk. 3, afsnit A og B -
Artikel 14, stk. 3, afsnit C Artikel 103
Artikel 14, stk. 4-6 -
Artikel 15, stk. 1 Artikel 256
Artikel 15, stk. 2-4 -
Artikel 16 -
Artikel 17 -
Artikel 17a -
Artikel 18 Artikel 103

226

DA



Artikel 19

Artikel 20

2. Direktiv 77/391/EQF

Direktiv 77/391/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2, stk. 1 Artikel 30, stk. 1

Artikel 2, stk. 2 Artikel 31 og 32

Artikel 2, stk. 3 Artikel 33

Artikel 2, stk. 4 Artikel 36 og 41

Artikel 3, stk. 1 Artikel 30, stk. 1

Artikel 3, stk. 2 Artikel 31 og 32

Artikel 3, stk. 3 Artikel 33

Artikel 3, stk. 4 Artikel 36 og 41

Artikel 4 Artikel 30, stk. 1, artikel 31, artikel 32, artikel
33, artikel 36 og artikel 41

Artikel 5 -

Artikel 6 -

Artikel 7 -

Artikel 8 -

Artikel 9 -

Artikel 10 -

Artikel 11 -

Artikel 12 -

Artikel 13 -

Artikel 14 -

Artikel 15 -

DA
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3. Direktiv 78/52/EQF

Direktiv 78/52/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3, stk. 1 Artikel 30, stk. 1, artikel 31, artikel 34 og
artikel 35

Artikel 3, stk. 2

Artikel 3, stk. 3 -

Artikel 3, stk. 4 _
Artikel 30, stk. 1, og artikel 31

Artikel 4 Artikel 30, stk. 1, artikel 31 og artikel 35

Artikel 5 Artikel 16, 17, 18, 46 og 47

Artikel 6, stk. 1 Artikel 73-75

Artikel 6, stk. 2 Artikel 76 og 77

Artikel 6, stk. 3 Artikel 78 og 79

Artikel 7 Artikel 78 og 79

Artikel 8 Artikel 78 og 79

Artikel 9 Artikel 78 og 79

Artikel 10 Artikel 78 og 79

Artikel 11 Artikel 78 og 79

Artikel 12 Artikel 78 og 79

Artikel 13 Artikel 16, 17, 18, 46 og 47

Artikel 14, stk. 1
Artikel 14, stk. 2

Artikel 14, stk. 3

Artikel 73-75
Artikel 76 og 77
Artikel 78 og 79

Artikel 15

Artikel 78 og 79

Artikel 16

Artikel 78 og 79
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Artikel 17

Artikel 78 og 79

Artikel 18 Artikel 78 og 79

Artikel 19 Artikel 78 og 79

Artikel 20 Artikel 78 og 79

Artikel 21 -

Artikel 22 Artikel 16, 17, 18, 46 og 47

Artikel 23 Artikel 73-79

Artikel 24 Artikel 78 og 79

Artikel 25 Artikel 78 og 79

Artikel 26 Artikel 78 og 79

Artikel 27 Artikel 121, stk. 1, og artikel 123, stk. 1, litra
b)

Artikel 28 -

Artikel 29 -

Artikel 30 -

4, Direktiv 80/1095/EQF

Direktiv 80/1095/EQF

Denne forordning

Artikel 1 Artikel 30, stk. 1 og artikel 36

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 30, stk. 1, artikel 34 og artikel 35
Artikel 3a Artikel 30, stk. 1, artikel 34 og artikel 35
Artikel 4 Artikel 31, 32 og 35

Artikel 4a Artikel 31, 32 og 35

Artikel 5 -

Artikel 6 Artikel 30, stk. 1, litrab), artikel 30, stk. 3, og

artikel 31
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Artikel 7

Artikel 36, 39 og 40

Artikel 8 Artikel 42 og 42
Artikel 9 -
Artikel 11 -
Artikel 12 -
Artikel 12a -
Artikel 13 -
5. Direktiv 82/894/EQF
Direktiv 82/894/EQF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3 Artikel 17,19, 20 0og 21
Artikel 4 Artikel 17, 18, 19, 20 og 21
Artikel 5 Artikel 21, litrab) og c)
Artikel 6 -
Artikel 7 -
Artikel 8 -
6. Direktiv 88/407/EQF
Direktiv 88/407/EQF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3 Artikel 157 og 158
Artikel 4 Artikel 158, litrab) og c)
Artikel 5 Artikel 89, 92, 95 og 96
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Artikel 6, stk. 1
Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 30g 4

Artikel 159 og 160

Artikel 8 Artikel 230, stk. 1, litraa), og artikel 231

Artikel 9 Artikel 230, stk. 1, litra b), artikel 234 og
artikel 235

Artikel 10 Artikel 230, stk. 1, litrac), artikel 231, artikel
236 og artikel 238

Artikel 11 Artikel 230, stk. 1, litra d), artikel 239 og
artikel 240

Artikel 12 Artikel 230, stk. 2

Artikel 15 Artikel 246-251

Artikel 16 -

Artikel 17 -

Artikel 18 -

Artikel 20 -

Artikel 21 -

Artikel 22 -

7. Direktiv 89/556/EQF

Direktiv 89/556/EQF Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 157, 158 og 159

Artikel 5, stk. 1 Artikel 89 og 92

Artikel 5, stk. 2 Artikel 96

Artikel 5, stk. 2a0g 3 Artikel 92

Artikel 6

Artikel 159 og 160
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Artikel 7

Artikel 230, stk. 1, litraa), og artikel 231

Artikel 8 Artikel 230, stk. 1, litra b), artikel 234 og
artikel 235

Artikel 9 Artikel 230, stk. 1, litra c¢), artikel 236 og
artikel 238

Artikel 10 Artikel 230, stk. 1, litra d), artikel 239 og
artikel 240

Artikel 11 Artikel 230, stk. 2, og artikel 249-251

Artikel 14 Artikel 246-248

Artikel 15 -

Artikel 16 -

Artikel 17 -

Artikel 18 -

Artikel 19 -

Artikel 20 -

Artikel 21 -

8. Direktiv 90/429/EQF

Direktiv 90/429/EQF Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 157 og 158

Artikel 4 -

Artikel 5, stk. 1 Artikel 89 og 92

Artikel 5, stk. 2 Artikel 96

Artikel 6, stk. 1 Artikel 159 og 160

Artikel 6, stk. 2 -

Artikel 7 Artikel 230, stk. 1, litraa), og artikel 231
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Artikel 8

Artikel 230, stk. 1, litra b), artikel 234 og
artikel 235

Artikel 9 Artikel 230, stk. 1, litra c), artikel 236 og
artikel 238
Artikel 10 Artikel 230, stk. 1, litra d), artikel 239 og

artikel 240

Artikel 11, stk. 1

Artikel 11, stk. 2 0g 3

Artikel 230, stk. 2

Artikel 12

Artikel 239

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 246-251

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

9. Direktiv 91/68/EQF

Direktiv 91/68/EQF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 4 (delvis), artikel 150, stk. 3, og
artikel 220, stk. 3

Artikel 3, stk. 1,2, 30g 5

Artikel 3, stk. 4

Artikel 127 og 128

Artikel 136

Artikel 4, stk. 1

Artikel 121, stk. 2, litra b), artikel 127 og
artikel 128
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Artikel 4, stk. 2 Artikel 125
Artikel 4, stk. 3 Artikel 128
Artikel 4a Artikel 128
Artikel 4b, stk. 1-3 Artikel 128
Artikel 4b, stk. 4 Artikel 130
Artikel 4b, stk. 5 Artikel 129

Artikel 4b, stk. 6

Artikel 121, stk. 1, og artikel 122

Artikel 4c, stk. 1 0og 2

Artikel 4c, stk. 3

Artikel 128

Artikel 130 og 132

Artikel 5

Artikel 128

Artikel 6

Artikel 128

Artikel 7, stk. 1-3

Artikel 7, stk. 4

Artikel 30, 31 og 32

Artikel 8, stk. 1-.3

Artikel 8, stk. 4

Artikel 36, 39 og 40

Artikel 8a, stk. 1
Artikel 8a, stk. 2
Artikel 8, stk. 3
Artikel 8a, stk. 4

Artikel 8a, stk. 5

Artikel 89, stk. 1, litra a), artikel 92, artikel
93 og artikel 131

Artikel 97 og 100
Artikel 93, 94 og 96
Artikel 95

Artikel 92, stk. 1, litrad), og stk. 2, litrad)

Artikel 8b, stk. 1
Artikel 8D, stk. 2
Artikel 8D, stk. 3

Artikel 8b, stk. 4

Artikel 82, artikel 89, stk. 1, litra a), artikel
92, artikel 93, artikel 97, artikel 100 og
artikel 131

Artikel 89, 92 og 93

Artikel 95

Artikel 8c, stk. 1

Artikel 85 og 122
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Artikel 8c, stk. 2
Artikel 8c, stk. 3

Artikel 8c, stk. 409 5

Artikel 99

Artikel 122, stk. 1, litraa)

Artikel 9

Artikel 140, 141, 142, 143, 144, 145, 146 og
150

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 141, litrab)

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 17

Artikel 18

10. Beslutning 91/666/EQF

Beslutning 91/666/EQF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3 Artikel 48
Artikel 4 Artikel 48, 49 og 50
Artikel 5 Artikel 48 og 50
Artikel 6 Artikel 15 og artikel 48, stk. 3, litrab)
Artikel 7 Artikel 50
Artikel 8 -
Artikel 9 -
Artikel 10 -
Artikel 11 -
Artikel 12 -
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11. Direktiv 92/35/EQF

Direktiv 92/35/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3 Artikel 16

Artikel 4 Artikel 53-57 og artikel 59
Artikel 5 Artikel 46 og 47
Artikel 6 Artikel 60-69
Artikel 7 Artikel 57

Artikel 8 Artikel 64

Artikel 9 Artikel 65, 66 og 67
Artikel 10 Artikel 65, 66 og 67
Artikel 11 Artikel 68

Artikel 12 Artikel 71, stk. 1
Artikel 13 Artikel 65, stk. 2
Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16 -

Artikel 17 Artikel 43, 44 og 45
Artikel 18 -

Artikel 19 -

Artikel 20 -

Artikel 21 -

Artikel 22 -

12. Direktiv 92/65/EQF

236

DA



Direktiv 92/65/EQF Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 -

Artikel 4 Artikel 121, artikel 123, artikel 16, artikel 17,
artikel 18, artikel 30, stk. 2, artikel 140-143,
artikel 146 og artikel 148

Artikel 5 Artikel 133, 134, 140 og 141

Artikel 6, litra A Artikel 121, 123, 127, 128, 134, 137 og 140-
143

Artikel 6, litraB -

Artikel 7, litraA Artikel 121, 123, 127, 128, 134, 137 og 140-
143

Artikel 7, litraB -

Artikel 8 Artikel 121, 123, 133 og 140-143

Artikel 9 Artikel 121, 123, 133 og 140-143

Artikel 10, stk. 1-4 Artikel 121, 123, 133 og 140-143

Artikel 10, stk. 5-7 -

Artikel 10a -

Artikel 11, stk. 1 Artikel 155

Artikel 11, stk. 20g 3 Artikel 155, 157, 158 og 140-143

Artikel 11, stk. 4 Artikel 92 og 96

Artikel 11, stk. 5 Artikel 162

Artikel 12, stk. 1 -

Artikel 12, stk. 2 Artikel 246-248

Artikel 12, stk. 3 Artikel 82, 97 og 100

Artikel 12, stk. 4 Artikel 140-146 og artikel 149-151

Artikel 12, stk. 5 -
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Artikel 12, stk. 6

Artikel 256

Artikel 13, stk. 1

Artikel 13, stk. 2

Artikel 133, artikel 140-146 og artikel 148
Artikel 90, 92 og 93-96

Artikel 14 Artikel 30, 31 og 32
Artikel 15 Artikel 36, 39, 40 og 41
Artikel 16 Artikel 230, stk. 1, og artikel 236

Artikel 17, stk. 1
Artikel 17, stk. 2
Artikel 17, stk. 3

Artikel 17, stk. 409 5

Artikel 230, stk. 1, litraa), b) og c)
Artikel 231

Artikel 231, 234 og 235

Artikel 18 Artikel 230, stk. 1, litrad), og artikel 239

Artikel 19 Artikel 236

Artikel 20 Artikel 230, stk. 2, og artikel 246-248

Artikel 21 Artikel 141, 142, 143, 160, 209 og 211

Artikel 22 -

Artikel 23 -

Artikel 24 Artikel 230, stk. 1, litra d), artikel 239 og
artikel 241, stk. 1, litra a), nr. v), og stk. 1,
litrac), nr.iv)

Artikel 25 -

Artikel 26 -

Artikel 27 -

Artikel 28 -

Artikel 29 -

Artikel 30 -

13. Direktiv 92/66/EQF
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Direktiv 92/66/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 16

Artikel 4 Artikel 53-56, artikel 57, stk. 1, og artikel 59
Artikel 5 Artikel 60-63

Artikel 6 Artikel 63

Artikel 7 Artikel 57 og artikel 43, stk. 2, litrad)
Artikel 8 Artikel 55 og 56

Artikel 9, stk. 1 Artikel 64

Artikel 9, stk. 2-7 Artikel 65-68

Artikel 10 Artikel 65 og 67

Artikel 11 Artikel 67, litra b), og artikel 68, stk. 1, litra
b), og stk. 2, litraa)

Artikel 12 Artikel 54

Artikel 13 Artikel 65, stk. 2

Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16 Artikel 46 og 47

Artikel 17 Artikel 47

Artikel 18 Artikel 65, litrae), artikel 67 og artikel 69

Artikel 19, stk. 1-3
Artikel 19, stk. 4

Artikel 19, stk. 5

Artikel 53-56
Artikel 57, stk. 1, og artikel 60-63

Artikel 71, stk. 2

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 43 og 44

Artikel 22
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Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

14. Direktiv 92/118/EQF

Direktiv 92/118/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 164, artikel 223 og artikel 228, litra
C), nr.v)

Artikel 4, stk. 1 Artikel 164, artikel 223 og artikel 228, litra
C), nr.v)

Artikel 4, stk. 2

Artikel 5 Artikel 164 og 223

Artikel 6 Artikel 15, stk. 1, litrab), og stk. 2, litrab)

Artikel 7, stk. 1 -

Artikel 7, stk. 2 Artikel 246-248

Artikel 7, stk. 3 -

Artikel 7, stk. 4 Artikel 256

Artikel 8 -

Artikel 9 Artikel 230 og 236

Artikel 10 Artikel 230, 236, 239 og 241

Artikel 11 Artikel 241, stk. 1, litrac), nr. ii)

Artikel 12 -

Artikel 13 Artikel 241, stk. 1, litrac), nr. i)
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Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16 Artikel 241, stk. 1, litrac), nr. v)

Artikel 17 -

Artikel 18 -

Artikel 19 -

Artikel 20 -

15. Direktiv 92/119/EQF

Direktiv 92/119/EQF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3 Artikel 16
Artikel 4 Artikel 53-57 og artikel 59
Artikel 5 Artikel 60-63
Artikel 6 Artikel 70 og artikel 71, stk. 2
Artikel 7 Artikel 63
Artikel 8 Artikel 57
Artikel 9 Artikel 62 og 63
Artikel 10 Artikel 64
Artikel 11 Artikel 65-68 og artikel 71, stk. 2
Artikel 12 Artikel 65-68
Artikel 13 Artikel 67, litraa)
Artikel 14 Artikel 65, stk. 2
Artikel 15 -
Artikel 16 Artikel 63, litra b), artikel 67, litra b), og
artikel 68, stk. 1, litrab), og stk. 2, litraa)
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Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 46, 47 og 69

Artikel 20

Artikel 43, 44 og 45

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

16. Beslutning 95/410/EF

Beslutning 95/410/EF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 127-129
Artikel 2 Artikel 128, stk. 1, litrac)
Artikel 3 Artikel 140, 142 og 143
Artikel 4 -
Artikel 5 -
Artikel 6 -

17. Direktiv 2000/75/EF

Direktiv 2000/75/EF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 4 (delvis)
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Artikel 3 Artikel 16
Artikel 4, stk. 1 0g 2 Artikel 54 og 55
Artikel 4, stk. 3 Artikel 53
Artikel 4, stk. 4 Artikel 56
Artikel 4, stk. 5 Artikel 70
Artikel 4, stk. 6 Artikel 59
Artikel 5 Artikel 46 og 47
Artikel 6 Artikel 60-64
Artikel 7 Artikel 57
Artikel 8 Artikel 64, artikel 68 og artikel 71, stk. 3
Artikel 9 Artikel 65 og 67
Artikel 10, stk. 1 Artikel 64 og 67
Artikel 10, stk. 2 Artikel 46 og 47
Artikel 11 -

Artikel 12 Artikel 65 og 67
Artikel 13 Artikel 71, stk. 1
Artikel 14 Artikel 65, stk. 2
Artikel 15 -

Artikel 16 -

Artikel 17 -

Artikel 18 Artikel 43, 44 og 45
Artikel 19 -

Artikel 20 -

Artikel 21 -

Artikel 22 -

Artikel 23 -
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18. Forordning (EF) nr. 1760/2000

Forordning (EF) nr. 1760/2000

Denne forordning

Artikel 1 Artikel 102

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 102, stk. 2, og artikel 105

Artikel 4 Artikel 106, litra a), artikel 108, artikel 114,
artikel 115 og artikel 117

Artikel 5 Artikel 103, stk. 1, litraa)

Artikel 6 Artikel 104, artikel 106, litra b), artikel 108,
artikel 114, artikel 115 og artikel 117

Artikel 7 Artikel 97, artikel 100, artikel 101 og artikel
106, litrab), nr. i), og litrac)

Artikel 8 Artikel 105

Artikel 9 -

Artikel 10, litraa), b) og ¢)
Artikel 10, litrad) og €)

Artikel 10, litraf)

Artikel 114, 115 og 117

Artikel 258

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21
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Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

19. Direktiv 2001/89/EF

Direktiv 2001/89/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 16, 17, 18 og 21

Artikel 4 Artikel 53 il 57, stk. 1, og artikel 59

Artikel 5 Artikel 60-63 og artikel 71, stk. 2

Artikel 6 Artikel 63 0og 71

Artikel 7 Artikel 62, artikel 63 og artikel 65, stk. 1,
litrab)

Artikel 8 Artikel 57

Artikel 9 Artikel 64

Artikel 10 Artikel 65-68

Artikel 11 Artikel 65-68

Artikel 12 Artikel 65, stk. 1, litra f), artikel 67, litra b),
og artikel 68, stk. 1, litrab)

Artikel 13 Artikel 61, stk. 3, artikel 63, litra d), og
artikel 68

Artikel 14 Artikel 62 og 63

Artikel 15 Artikel 70

Artikel 16 Artikel 70 og artikel 30-35

Artikel 17 Artikel 15, artikel 54, stk. 2 og 3, artikel 65,

stk. 1, litrab), og artikel 67, litrac)
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Artikel 18

Artikel 15, 46 og 47

Artikel 19

Artikel 65, stk. 1, litrae), artikel 67 og artikel
69

Artikel 20

Artikel 70

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 43, 44 og 45

Artikel 23

Artikel 43, stk. 2, litrad), og artikel 44

Artikel 24

Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

20. Direktiv 2002/60/EF

Direktiv 2002/60/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 16, 17, 18 og 21

Artikel 4 Artikel 53-56, artikel 57, stk. 1, og artikel 59
Artikel 5 Artikel 60-63 og artikel 71, stk. 2

Artikel 6 Artikel 63 0og 71

Artikel 7 Artikel 62 og 63

Artikel 8 Artikel 57

Artikel 9 Artikel 64
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Artikel 10

Artikel 65, 67 og 68

Artikel 11 Artikel 65, 67 og 68

Artikel 12 Artikel 65, stk. 1, litraf), artikel 67, litra b),
og artikel 68, stk. 1, litrab)

Artikel 13 Artikel 61, stk. 3, artikel 63, litra d), og
artikel 68

Artikel 14 Artikel 62 og 63

Artikel 15 Artikel 70

Artikel 16 Artikel 70 og artikel 30-35

Artikel 17 Artikel 61, litraf), og artikel 63

Artikel 18 Artikel 15, artikel 54, stk. 2 og 3, artikel 65,
stk. 1, litrab), og artikel 67, litrac)

Artikel 19 Artikel 15, 46 og 47

Artikel 20 -

Artikel 21 Artikel 43, 44 og 45

Artikel 22 Artikel 43, stk. 2, litrad), og artikel 44

Artikel 23 -

Artikel 24 -

Artikel 25 -

Artikel 26 -

Artikel 27 -

Artikel 28 -

Artikel 29 -

Artikel 30 -

21. Direktiv 2002/99/EF

Direktiv 2002/99/EF

Denne forordning

Artikel 1
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Artikel 2

Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 164, artikel 223 og artikel 228, litra
C), nr.v)

Artikel 4 Artikel 65, stk. 1, litrac), d), i), g), h) og i),
artikel 67, artikel 164, artikel 223 og artikel
229, stk. 1, litrad)

Artikel 5 Artikel 165, 166, 224 og 225

Artikel 6 -

Artikel 7 Artikel 236 og 238

Artikel 8 Artikel 231, 232 og 233

Artikel 9 Artikel 239 og 240

Artikel 10 -

Artikel 11 -

Artikel 12 -

Artikel 13 -

Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16 -

22. Direktiv 2003/85/EF

Direktiv 2003/85/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 16, 17, 18 og 21

Artikel 4 Artikel 53-56 og artikel 57, stk. 1

Artikel 5 Artikel 55, stk. 1, litrad) og €), og stk. 2
Artikel 6 Artikel 55, stk. 1, litraf), nr. i), og stk. 2, og

artikel 56, litrab)
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Artikel 7

Artikel 55, stk. 1, litraf), nr. ii)

Artikel 8 Artikel 55, stk. 1, litraf), og stk. 2

Artikel 9 Artikel 59

Artikel 10 Artikel 60, 61 og 63

Artikel 11 Artikel 61, stk. 1, litraf), artikel 63, litra b),
artikel 65, stk. 1, litraf), og artikel 67, litrab)

Artikel 12 Artikel 65, stk. 1, litrah) og i), og artikel 67

Artikel 13 Artikel 57

Artikel 14 Artikel 61 og 63

Artikel 15 Artikel 61 og 63

Artikel 16 Artikel 61, 62 og 63

Artikel 17 Artikel 71, stk. 2 og 3

Artikel 18 Artikel 61 og 63

Artikel 19 Artikel 62 og 63

Artikel 20 Artikel 71, stk. 2 0g 3

Artikel 21 Artikel 64

Artikel 22 Artikel 65-67

Artikel 23 Artikel 65-67

Artikel 24 Artikel 67 og artikel 71, stk. 1

Artikel 25 Artikel 65, stk. 1, litrac), d), i), g), h) og 1),
og artikel 67

Artikel 26 Artikel 65, stk. 1, litrac), d), i), @), h) og 1),
artikel 67 og artikel 164

Artikel 27 Artikel 65, stk. 1, litra c), d), i), g), h) og i),
artikel 67 og artikel 164

Artikel 28 Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. iii),
og artikel 67

Artikel 29 Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. ii),

og artikel 67
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Artikel 30

Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. ii),
og artikel 67

Artikel 31 Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. ii),
og artikel 67

Artikel 32 Artikel 65 og 67

Artikel 33 Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. ii),
og artikel 67

Artikel 34 Artikel 67, artikel 140, stk. 2, artikel 159, stk.
1, litrab), og artikel 165, stk. 1, litrab)

Artikel 35 Artikel 71

Artikel 36 Artikel 68

Artikel 37 Artikel 65 og 67

Artikel 38 Artikel 65 og 67

Artikel 39 Artikel 65, stk. 1, litra c), d), i), g), h) og 1),
artikel 67 og artikel 164

Artikel 40 Artikel 65, stk. 1, litra c), d), i), g), h) og 1),
artikel 67 og artikel 164

Artikel 41 Artikel 65, stk. 1, litra c), og litra d), nr. ii),
og artikel 67

Artikel 42 Artikel 65 og 67

Artikel 43 Artikel 71

Artikel 44 Artikel 68

Artikel 45 Artikel 64, 69 og 71

Artikel 46 Artikel 65 og 67

Artikel 47 Artikel 65, stk. 1, litrah), og artikel 67

Artikel 48 Artikel 140

Artikel 49 Artikel 15, 46 og 47

Artikel 50 Artikel 46, 47 og 69

Artikel 51 Artikel 46, 47 og 69

Artikel 52 Artikel 46 og 47
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Artikel 53

Artikel 46 og 47

Artikel 54 Artikel 46, artikel 47, artikel 65, artikel 67 og
artikel 69, stk. 3

Artikel 55 Artikel 46, artikel 47, artikel 65, artikel 67 og
artikel 69, stk. 3

Artikel 56 Artikel 47, artikel 68, stk. 1, litra c), og
artikel 69, stk. 3

Artikel 57 Artikel 47, artikel 68, stk. 1, litra c), og
artikel 69, stk. 3

Artikel 58 Artikel 65, stk. 1, litrac), og artikel 67

Artikel 59 Artikel 36, 38, 39, 40 og 68

Artikel 60 Artikel 36, 38, 39, 40 og 68

Artikel 61 Artikel 36, 38, 39, 40 og 68

Artikel 62 Artikel 68

Artikel 63 Artikel 140, stk. 2, artikel 159 og artikel 165

Artikel 64 Artikel 69, stk. 3, og artikel 128

Artikel 65 Artikel 15

Artikel 66 -

Artikel 67 -

Artikel 68 -

Artikel 69 -

Artikel 70 Artikel 15

Artikel 71 Artikel 54, stk. 2 og 3, artikel 58, artikel 61,
stk. 1, litra g), artikel 63, litra c), artikel 65,
stk. 1, litra b), artikel 67, litra c), artikel 68,
stk. 1, litrac), og stk. 2, litrab)

Artikel 72 Artikel 43

Artikel 73 Artikel 45

Artikel 74 Artikel 43, stk. 2, litrad)

Artikel 75 Artikel 44
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Artikel 76

Artikel 43, stk. 2, litrad), og artikel 44

Artikel 77 Artikel 44

Artikel 78 Artikel 43, stk. 2, litrad)
Artikel 79 Artikel 52

Artikel 80 Artikel 48

Artikel 81 Artikel 48, stk. 3, og artikel 50
Artikel 82 Artikel 48, stk. 3, og artikel 50
Artikel 83 Artikel 49

Artikel 84 Artikel 48, stk. 3, og artikel 50
Artikel 85 Artikel 70 og 71

Artikel 86 Artikel 256

Artikel 87 -

Artikel 88 Artikel 71, stk. 3

Artikel 89 -

Artikel 90 -

Artikel 91 -

Artikel 92 -

Artikel 93 -

Artikel 94 -

Artikel 95 -

23. Forordning (EF) nr. 998/2003

Forordning (EF) nr. 998/2003

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4 (delvis)
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Artikel 4

Artikel 112, artikel 114, litra €), og artikel
117

Artikel 5 Artikel 152, 222 og 228

Artikel 6 -

Artikel 7 Artikel 152, stk. 2 og 3, og artikel 222, stk. 2
og 3

Artikel 8 Artikel 241, stk. 1, litraa), nr. ii)

Artikel 9 Artikel 241, stk. 1, litraa), nr. ii)

Artikel 10 Artikel 231

Artikel 11 -

Artikel 12 -

Artikel 13 -

Artikel 14, stk. 1 og 2 Artikel 239

Artikel 14, stk. 3

Artikel 14, stk. 4

Artikel 236, stk. 1, litrab), og artikel 241, stk.
1, litra @), nr. ii)

Artikel 15 -

Artikel 16 -

Artikel 17 Artikel 152, stk. 2 og 3, artikel 222, stk. 2 og
3, artikel 228 og artikel 241, stk. 1, litra a),
nr. ii)

Artikel 18 Artikel 246-251

Artikel 19 Artikel 4, stk. 2, litra b), artikel 152, stk. 2 og

3, artikel 222, stk. 2 og 3, artikel 228 og
artikel 241, stk. 1, litraa), nr. ii)

Artikel 193, stk. 1

Artikel 193, stk. 2

Artikel 114, litrae), og artikel 117

Artikel 152, stk. 2 0g 3

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22
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Artikel 23

Artikel 24

Artikel 25

24, Forordning (EF) nr. 21/2004

Forordning (EF) nr. 21/2004

Denne forordning

Artikel 1 Artikel 102
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3, stk. 1 Artikel 102, stk. 2
Artikel 3, stk. 2 Artikel 105

Artikel 4, stk. 1 0g 2
Artikel 4, stk. 3

Artikel 4, stk. 4-7

Artikel 107, litra @), artikel 114, artikel 115
og artikel 117

Artikel 114, litrab), og artikel 115, litra a)

Artikel 114

Artikel 4, stk. 8
Artikel 105

Artikel 4, stk. 9
Artikel 114, litrab)

Artikel 5 Artikel 97, artikel 100, artikel 101, artikel
105 og artikel 106, litrab) og c)

Artikel 6 Artikel 105, litra b), artikel 107, litra b),
artikel 108, artikel 114, litrac), nr. ii), artikel
115 og artikel 117

Artikel 7 Artikel 96

Artikel 8, stk. 1 Artikel 103

Artikel 8, stk. 2 Artikel 107, litrac)

Artikel 8, stk. 3-5

Artikel 103

Artikel 9

Artikel 114, litrab) og artikel 117

Artikel 10, stk. 1, litraa)

Artikel 10, stk. 1, litrab)

Artikel 256
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Artikel 10, stk. 1, litrac)

Artikel 258

Artikel 10, stk. 2 Artikel 117
Artikel 11 Artikel 105
Artikel 12, stk. 1 -

Artikel 12, stk. 2 Artikel 256

Artikel 12, stk. 4-7

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

25. Direktiv 2004/68/EF

Direktiv 2004/68/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3, stk. 1 Artikel 230, stk. 1, litraa)

Artikel 3, stk. 2 Artikel 233, stk. 1

Artikel 4 Artikel 231, stk. 1

Artikel 5 Artikel 231, stk. 1 og 3, og artikel 232

Artikel 6 Artikel 236 og 237

Artikel 7 Artikel 236, stk. 1, litra @), og stk. 2, og
artikel 237

Artikel 8 Artikel 236, artikel 239, stk. 4, og artikel 241,
stk. 1, litra @)

Artikel 9 Artikel 236, stk. 1, og artikel 239, stk. 4

Artikel 10 Artikel 236, stk. 1, og artikel 239, stk. 4
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Artikel 11

Artikel 230, stk. 1, litra d), artikel 239 og

artikel 240

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

26. Direktiv 2005/94/EF

Direktiv 2005/94/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 9

Artikel 4 Artikel 27 og 28

Artikel 5 Artikel 16, 17, 18 og 21

Artikel 6 Artikel 57

Artikel 7 Artikel 53-56 og artikel 57, stk. 1
Artikel 8 Artikel 55, stk. 2

Artikel 9 Artikel 59

Artikel 10 Artikel 55, stk. 1, litrae) og f), og artikel 56
Artikel 11 Artikel 61 og 63

Artikel 12 Artikel 63

Artikel 13 Artikel 61 og 63
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Artikel 14

Artikel 63, litraa)

Artikel 15 Artikel 62 og artikel 63, litrae)

Artikel 16 Artikel 64

Artikel 17 Artikel 65 og 67

Artikel 18 Artikel 65, stk. 1, litraa) og b), og artikel 67

Artikel 19 Artikel 65 og 67

Artikel 20 Artikel 65, stk. 1, litrad), nr. ii), og artikel 67

Artikel 21 Artikel 65, stk. 1, litrac) og i), og artikel 67

Artikel 22 Artikel 65, stk. 1, litrac) og i), og artikel 67

Artikel 23 Artikel 65, stk. 1, litrac), og artikel 67

Artikel 24 Artikel 65, stk. 1, litrac), og artikel 67

Artikel 25 Artikel 65, stk. 1, litrac), og artikel 67

Artikel 26 Artikel 65, stk. 1, litrac), og artikel 67

Artikel 27 Artikel 65, stk. 1, litrad), nr. ii), og artikel 67

Artikel 28 Q)rti kel 65, stk. 1, litra f), og artikel 67, litra

Artikel 29 Artikel 68

Artikel 30 Artikel 65 og 67

Artikel 31 Artikel 68

Artikel 32 Artikel 64, artikel 65, artikel 67 og artikel 71,
stk. 3

Artikel 33 Artikel 67 og artikel 71, stk. 3

Artikel 34 Artikel 37, artikel 65, stk. 1, litrai), artikel 67
og artikel 71, stk. 3

Artikel 35 Artikel 54 og 61

Artikel 36 Artikel 61 og 63

Artikel 37 Artikel 61 og 63

Artikel 38 Artikel 61, 63, 65 og 67
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Artikel 39

Artikel 61, artikel 63 og artikel 71, stk. 3

Artikel 40 Artikel 61, artikel 63 og artikel 71, stk. 3

Artikel 41 Artikel 61, artikel 63 og artikel 71, stk. 3

Artikel 42 Artikel 62 og 63

Artikel 43 Artikel 64

Artikel 44 Artikel 65 og 67

Artikel 45 Artikel 68

Artikel 46 g\rti kel 64, stk. 4, artikel 67 og artikel 71, stk.

Artikel 47 Artikel 61, 63 0g 71

Artikel 48 Artikel 68, stk. 1, litrab), og stk. 2, litraa)

Artikel 49 Artikel 61, stk. 3, og artikel 68

Artikel 50 Artikel 15, artikel 54, stk. 2, litrab) og c), og
stk. 3, artikel 58, stk. 2, og artikel 63, stk. 5

Artikel 51 -

Artikel 52 Artikel 46 og 47

Artikel 53 Artikel 69

Artikel 54 Artikel 46, 47, 65, 67 og 69

Artikel 55 Artikel 46, 47, 65, 67 og 69

Artikel 56 Artikel 46 og 47

Artikel 57 Artikel 47

Artikel 58 Artikel 48-51

Artikel 59 Artikel 52

Artikel 60 -

Artikel 61 Artikel 256

Artikel 62 Artikel 43-45

Artikel 63 -
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Artikel 64

Artikel 65

Artikel 66

Artikel 67

Artikel 68

Artikel 69

27. Direktiv 2006/88/EF

Direktiv 2006/88/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 2 og artikel 3, stk. 2

Artikel 3 Artikel 4 (delvis)

Artikel 4, stk. 1 Artikel 170, 171, 174 og 175

Artikel 4, stk. 2 Artikel 177

Artikel 4, stk. 3 Artikel 183, stk. 2

Artikel 4, stk. 4 Artikel 170, 171, 172 og 173

Artikel 4, stk. 5 -

Artikel 5 Artikel 179

Artikel 6 Artikel 183 og 184

Artikel 7 -

Artikel 8 Artikel 185, 186, 187 og 188

Artikel 9 g\rtikel 179, stk. 1, litra @), nr. i), og stk. 2 og
Artikel 10 g\rtikel 179, stk. 1, litra @), nr. ii), og stk. 2 og
Artikel 11 Artikel 190 og 204
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Artikel 12 Artikel 190
Artikel 13 Artikel 191
Artikel 14, stk. 1 og 2 Artikel 208

Artikel 14, stk. 3og 4

Artikel 219 og 220

Artikel 15, stk. 1 og 2
Artikel 15, stk. 3

Artikel 15, stk. 4

Artikel 195 og 196
Artikel 192

Artikel 195, 196 og 198

Artikel 16 Artikel 196

Artikel 17 Artikel 196

Artikel 18 Artikel 200 og 201

Artikel 19 Artikel 200 og 201

Artikel 20 Artikel 199

Artikel 21 Artikel 202, 203 og 205

Artikel 22 Artikel 230, stk. 1, litraa)

Artikel 23 Artikel 231 og 232

Artikel 24 Artikel 230, stk. 1, litrad), og artikel 239
Artikel 25 Artikel 236, 239 og 240

Artikel 26 Artikel 16

Artikel 27 Artikel 17 og 18

Artikel 28 Artikel 53-55 og artikel 72-74

Artikel 29 Artikel 57

Artikel 30 Artikel 59 og 77

Artikel 31 -

Artikel 32 Artikel 60, 61, 62 og 64

Artikel 33 Artikel 65 og 67

Artikel 34 Artikel 61, stk. 1, litrab) og c), og artikel 63
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Artikel 35

Artikel 61, stk. 3, og artikel 63

Artikel 36 -

Artikel 37 Artikel 68
Artikel 38 Artikel 76 og 78
Artikel 39 Artikel 78 og 79
Artikel 40 Artikel 80
Artikel 41 Artikel 246, stk. 1, litrab) og c)
Artikel 42 Artikel 71, stk. 3
Artikel 43 Artikel 227
Artikel 44 Artikel 26, 27, 30 og 31
Artikel 45 Artikel 32
Artikel 46 Artikel 34
Artikel 47 Artikel 43 og 44
Artikel 48 Artikel 46 og 47
Artikel 49 Artikel 36
Artikel 50 Artikel 36 og 37
Artikel 51 Artikel 38
Artikel 52 Artikel 41
Artikel 53 Artikel 42
Artikel 54 -

Artikel 55 -

Artikel 56 -

Artikel 57, litraa)

Artikel 57, litrab)

Artikel 57, litrac)

Artikel 54, stk. 2, litrac), og stk. 3, artikel 58,
artikel 61, stk. 1, litra h), artikel 63, litra c),
artikel 67, stk. 1, litrab), og artikel 67, litra c)
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Artikel 58

Artikel 59

Artikel 38 og 183 (delvis)

Artikel 60

Artikel 256

Artikel 61

Artikel 62

Artikel 63

Artikel 64

Artikel 65

Artikel 66

Artikel 67

28. Direktiv 2008/71V/EF

Direktiv 2008/71/EF

Denne forordning

Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 4 (delvis)
Artikel 3, stk. 1 Artikel 96 og 115
Artikel 3, stk. 2 -
Artikel 4, stk. 1 Artikel 97 og 115
Artikel 4, stk. 2 Artikel 110
Artikel 5, stk. 1 Artikel 110, litra @), artikel 114, litra b), og
artikel 117
Artikel 5, stk. 2
Artikel 110, litraa), og artikel 111
Artikel 6, stk. 1 Artikel 110, litraa), artikel 115 og artikel 117
Artikel 6, stk. 2 -
Artikel 7 Artikel 103, stk. 1, litrab), og stk. 2
Artikel 8 Artikel 110 og artikel 114, litrad)
Artikel 9 Artikel 256
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Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

29. Direktiv 2009/156/EF

Direktiv 2009/156/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 Artikel 123 og 136

Artikel 4, stk. 1 Artikel 127 og artikel 146, stk. 3

Artikel 4, stk. 2 Artikel 127 og 128

Artikel 4, stk. 3 Artikel 125

Artikel 4, stk. 4 Artikel 109, 114 og 117

Artikel 4, stk. 5 Artikel 123, stk. 1, litra a), artikel 127 og
artikel 128

Artikel 4, stk. 6
Artikel 30-35

Artikel 5 Artikel 127 og 128

Artikel 6 Artikel 127, artikel 128 og artikel 141, litrab)

Artikel 7, stk. 1 Artikel 123, stk. 2, og artikel 130

Artikel 7, stk. 2 Artikel 127, 128 og 129

Artikel 7, stk. 3 Artikel 127, 128 og 129

Artikel 8 Artikel 109, stk. 1, litrac), artikel 114, artikel
117 og artikel 140-143

Artikel 9 Artikel 246 og 248 (delvis)

Artikel 10 -

Artikel 11 -
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Artikel 12, stk. 1, 2 0g 3

Artikel 12, stk. 4 og 5

Artikel 230, stk. 1, litraa), og artikel 231

Artikel 236

Artikel 13 Artikel 231 og 236
Artikel 14 Artikel 236
Artikel 15 Artikel 236
Artikel 16 Artikel 236, 238 og 239
Artikel 17 Artikel 236
Artikel 18 -

Artikel 19 Artikel 236
Artikel 20 -

Artikel 21 -

Artikel 22 .

Artikel 23 -

Artikel 24 -

30. Direktiv 2009/158/EF

Direktiv 2009/158/EF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 4 (delvis)

Artikel 3 -

Artikel 4 -

Artikel 5 Artikel 123, 127, 128, 157 og 158
Artikel 6 Artikel 121, 123 og 157

Artikel 7 Artikel 96

Artikel 8 Artikel 157 og 158

Artikel 9 Artikel 127 og 128
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Artikel 10

Artikel 127 og 128

Artikel 11 Artikel 127 og 128
Artikel 12 Artikel 127 og 128
Artikel 13 Artikel 128
Artikel 14 Artikel 128

Artikel 15, stk. 1, litraa)

Artikel 15, stk. 1, litra b)-d)

Artikel 157 og 158

Artikel 127 og 128

Artikel 15, stk. 2 Artikel 30-35

Artikel 16 Artikel 30-35

Artikel 17 Artikel 36, 39 og 40

Artikel 18 Artikel 121, artikel 122, artikel 123, stk. 1,
litra @), og stk. 2, artikel 129 og artikel 155,
stk. 3

Artikel 19 Artikel 128

Artikel 20 Artikel 140-147, artikel 159 og artikel 160

Artikel 21 -

Artikel 22 -

Artikel 23 Artikel 230, stk. 1, litra a), artikel 231 og
artikel 232

Artikel 24 Artikel 236

Artikel 25 Artikel 236

Artikel 26 Artikel 239

Artikel 27 -

Artikel 28 Artikel 236, 237 og 238

Artikel 29 Artikel 236 og 241

Artikel 30 Artikel 236

Artikel 31 Artikel 246-248

Artikel 32 -
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Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38
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