o'e

(&; Miljs- og

== Fodevareministeriet
Landbrugsstyrelsen

Godkendelse af indeslutningsfaciliteter samt
tilladelser til import og transport af materiale der
skal anvendes til forsgg, forskning eller
planteforaedling mv.

— —_— ,
:.. <= f |




Vejledning om indeslutningsfaciliteter

Denne vejledning er udarbejdet af
Landbrugsstyrelsen i 2022

Foto: Unsplash.com, Beth Macdonald
© Landbrugsstyrelsen

Miljg- og Fgdevareministeriet
Landbrugsstyrelsen
Nyropsgade 30

1780 Kgbenhavn V

TIf.: 33 9580 00

E-mail: mail@Ibst.dk
www.Ibst.dk

ISBN 978-87-7120-008-9

2 Landbrugsstyrelsen / Emne / Titel p& rapport



Indhold

1. INEFOTUKEION .ttt h e b e bbbt e et s et e ne e sae e e nbb e e san e e nar e e sareenens 4
1.1 2= Lo o [ 1110 Lo [P PSSP PRSP PPPRN 4
1.2 FOIMA. ..ttt ettt ettt e et e et e e te e e aeeebe e ebeeabeeateeabeeabeetaeebeeebeebeenteeateeaeeebeebeenteenteeaee e 4
1.3 (D= 1 0T (0] 1= RS PURPRPPRR 5
1.4 Lo Ry g=T g1 a o £ o] o | PP PR PPN 5
1.5 REISGIUNTIAG -+ttt h e bbbt sh e e bt e s e e e sb bt esat e e nbb e san e e nan e s are e 5
2. GENETEIE PIrOCEUUIEY .ttt b e e e st e e e s et e e s b e e e ekt e e e abte e e e nnneeeeanbreeena 6
3. Procedurer for indeslutningsfaciliteter

31 Y41y fo 1] T < o] (o ToT=To [0 (TP
3.2 Indledende tilsyn af indesIutniNgSTaCIlItEEN ...........ooiiiiii e 7
3.3 Krav til indesIutNiNgSTACIItEIEN ...........oiiiiii et 7
3.4 Kontrol af indeslutningsfaciliteter og sanktioner ved manglende overholdelse ...........ccccoveiieiniiiinne.n. 8
3.5 ProCeaUIEr VEA UOSIID ...ttt ettt et e e e bt e s e e e s b e e e nnre e e e 9
3.6 1277 (0 [CE) = | SRR 9
4. Procedurer for import, indfarsel, flytning, opbevaring og tranSport.........ccccceecvviiiieee e 9
4.1 ANSGGNING 0g GOUKENUEISE .....ccoiiiiiiiiiiie e 9
4.2 LI =0 0 ¢ SO PR PP P OPPPPPRRPRN

2.2. Obligatorisk anvendelse af TRACES NT

Landbrugsstyrelsen / Emne / Titel pa rapport 3



1. Introduktion

1.1 Baggrund

Landbrugsstyrelsen har mulighed for undtage specifikt materiale fra plantesundhedsbestemmelserne til bestemte
formal. Undtagelser er underlagt seerlige betingelser og procedurer, for at sikre, at der ikke opstar plante-
sundhedsmaessige risici i forbindelse med de aktiviteter, der udfgres. Aktiviteterne kan udelukkende gennemfgres
pa sakaldte indeslutningsfaciliteter, som pa forhand skal vaere godkendt af Landbrugsstyrelsen.

Denne vejledning beskriver hvordan du sgger om tilladelse til at indfgre, flytte, arbejde med eller opbevare materi-
ale, som normalt ikke er mulige efter plantesundhedsbestemmelserne. Vejledningen beskriver ogsé hvordan du
kan fa frigivet det materiale, som har veeret opbevaret pa en indeslutningsfacilitet.

Reglerne og procedurerne skal sikre mod, at der indslaebes eller spredes ugnskede planteskadeggrere til Dan-
mark og resten af EU i forbindelse med aktiviteterne.

Er vejledningen relevant for dig?
Denne vejledning henvender sig til alle, der gnsker at ansgge om undtagelse fra:

e krav om plantesundhedscertifikat ved import
o forbud mod indfarsel af skadeggrere, planter, planteprodukter eller andet reguleret materiale
e regler for flytning af skadegarere, planter, jord eller andet reguleret materiale indenfor EU.

og som skal bruge materialet til et af falgende formal:
o Test
e Forskning eller videnskabeligt arbejde
e Uddannelse
e Forsgg
¢ Planteforaedling

Vejledningen er seerlig relevant for:

e Universiteter og andre lignende institutioner, der foretager tests pa planter, jord, planteprodukter, skade-
garere eller andet materiale, som er omfattet af plantesundhedskrav

e Private virksomheder og personer, der arbejder med planteforaedling eller foretager tests pa planter,
jord, planteprodukter, skadeggarere eller andet materiale, som er omfattet af plantesundhedskrav

e Laboratorier eller andre faciliteter, der gnsker godkendelse som indeslutningsfacilitet, for at kunne hand-
tere jord, planter, planteprodukter, andet materiale eller karantseneskadeggrere eller andre regulerede
skadeggarere.

Bestemmelserne, der specificerer undtagelser til testmaessige, videnskabelige eller uddannelsesmaessige formal
samt til forsgg eller planteforaedling, erstatter ikke andre plantesundhedsregler. Hvis du overholder alle de saed-
vanlige plantesundhedsregler, der eksempelvis geelder for import af planter, kan du derfor indfgre planterne, uden
hensyn til de saerlige undtagelsesbestemmelser, der er beskrevet i denne vejledning.

1.2 Formal

Formalet med bestemmelserne er, at der kan gives tilladelse til aktiviteter, der eksempelvis er knyttet til videnska-
beligt arbejde eller testmaessige formal, sadan at du kan importere eller transportere materiale, som normalt er
forbudt at indfare, eller som ikke overholder de seedvanlige plantesundhedskrav. Reglerne skal ogsa gare det
muligt, at arbejde med materiale til planteforeedling.

I vejledningen beskriver vi de regler, der geelder for materiale, som underleegges disse seerlige undtagelser. Nar
du skal indfgre eller transportere karanteeneskadeggarere, planter eller andet materiale, som ikke overholder plan-
tesundhedsreglerne, skal du ansgge om det pa forhand, og du skal have udstedt en tilladelse til at indfgre materi-
alet. Det sted hvor du skal arbejde med materialet, skal desuden godkendes pa forhdnd som en indeslutningsfaci-
litet, og Landbrugsstyrelsen foretager efterfalgende kontrol af faciliteten med risikobaseret hyppighed. | indeslut-
ningsfaciliteterne skal der veere sikkerhed for, at der ikke sker udslip af karantaeneskadeggrere eller andre ugn-
skede skadeggarere.
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Den indfgrselstilladelse som Landbrugsstyrelsen udsteder, vil beskrive de specifikke betingelser, som skal over-
holdes, nar du skal indfare, flytte eller opbevare materialet.

Materiale, som er indfgrt til indeslutningsfaciliteter, kan normalt ikke frigives, men skal destrueres, nar forsggsakti-
viteterne afsluttes. Plantemateriale i karanteene kan dog frigives under saerlige betingelser og i kapitel 4 kan du
leese om de krav, der geelder for sikker frigivelse af materiale fra indeslutningsfaciliteter. Hovedprincippet er, at
materiale, der skal frigives, skal vaere kontrolleret, testet og fundet fri for alle relevante EU-karanteeneskadeggrere
og andre regulerede skadeggrere.

Det skal understreges, at planter og plantemateriale, som der er forbud mod at importere, kun kan importeres til
testmaessige, videnskabelige eller planteforaedlingsmaessige formal, og at import kun kan finde sted efter de be-
stemmelser og krav, der er beskrevet i denne vejledning. | nogle tilfaelde kan der laves EU bestemmelser, som
undtager eller lemper bestemte importforbud eller importkrav. Sddanne lempelser af EU’s importkrav skal vedta-
ges som EU forordninger, og de skal baseres pa videnskabelige risikoanalyser (Pest Risk Analysis, PRA), som i
givet fald skal foreleegges for EU Kommissionen.

1.3 Definitioner
Indeslutningsfacilitet: enhver facilitet som defineret i artikel 2, nr. 20, i plantesundhedsforordningen.

Specificeret materiale: ethvert materiale som defineret i artikel 2, litra ¢ i Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2019/829.

Risikovurdering: En vurdering der veegter den plantesundhedsrisiko, som det specificerede materiale udger for
plantesundheden i EU.

1.4 Registreringspligt

For at kunne arbejde med materiale, der normalt ikke er tilladt efter plantesundhedsbestemmelserne, skal du
veere opmaerksom pa, at der er registreringspligt. Der er registreringspligt bade for indeslutningsfaciliteten, hvor
handteringen af materialet skal foregd, og for den ansvarlige operatgr, der handterer importen, indfarslen eller
transporten af det ansggte materiale.

Registrering af indeslutningsfaciliteter

Landbrugsstyrelsen registrerer de indeslutningsfaciliteter, som bliver godkendt efter audit i overensstemmelse
med plantesundhedsforordningens artikel 60, stk. 1. Nar indeslutningsfaciliteten er godkendt kan aktiviteterne pa
faciliteten pabegyndes.

En godkendt indeslutningsfacilitet skal skriftligt underrette Landbrugsstyrelsen om alle aendringer, der har betyd-
ning for godkendelsen. Hvis der for eksempel er vaesentlige sendringer til anvendelsen af materialet eller procedu-
rerne i en indeslutningsfacilitet, s& skal den ansvarlige for aktiviteterne have Landbrugsstyrelsens godkendelse,
inden der iveerksaettes aktiviteter pa indeslutningsfaciliteten, der falder udenfor den hidtidige godkendelses-
ramme.

Registreringen sker i medfer af artikel 10, stk. 2 i Kontrolforordningen.

Registrering af operatgrer der indfgrer/transporterer materiale

Landbrugsstyrelsen registrerer de operatarer, som far tilladelse til at importere, indfagre, transportere eller opbe-
vare materiale omfattet af plantesundhedsbestemmelserne. Registreringen sker p& baggrund af godkendte an-
sggninger, der indgives til Landbrugsstyrelsen.

Denne registrering foretages ligeledes i medfar af artikel 10, stk. 2 i Kontrolforordningen. Nar ansggningen er
godkendt kan materialet flyttes under de betingelser, der er anfart i godkendelsen.

1.5 Retsgrundlag

Alle de relevante krav og procedurer har ophaeng i EU-regler. EU-reglerne geelder for hele EU, og alle procedurer
er derfor i princippet ens i alle EU-lande. Dog vil lokale forhold og national raderet i medlemsstaterne ggre, at der
er forskelle i en reekke procedurer, herunder bl.a. i forhdndsanmeldeprocedurerne og i procedurerne for kontrol
med indeslutningsfaciliteterne.

Her listes de relevante EU-regler:

Plantesundhedsforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadeggrere og om sendring af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om ophaevelse af Radets direktiv
69/464/EQDF, 74/647/EDF, 93/85/EDF, 98/57/EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF (den sékaldte plante-
sundhedsforordning) (saerligt artiklerne 8, 48 og 60-64)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R2031&from=da
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Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/829 af 14. marts 2019 om supplerende regler til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 om beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegarere for sé vidt
angar bemyndigelse af medlemsstaterne til at indremme midlertidige undtagelser med henblik pa officielle test-
maessige, videnskabelige eller uddannelsesmaessige formaél, forsgg, planteforaedling eller avl

Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/2148 af 13. december 2019 om specifikke regler vedrg-
rende frigivelse af planter, planteprodukter og andre objekter fra karantaenestationer og indeslutningsfaciliteter i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031

Kontrolforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fadevare og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om aendring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og
(EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
ophaevelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv
89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EDF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgarelse
92/438/E@F (forordningen om offentlig kontrol)

Bekendtggrelse nr. 2276 af 3. december 2021 om indeslutningsfaciliteter og handtering af specificeret materiale

2. Generelle procedurer

Mange typer af planter og planteprodukter og andet materiale kan indferes til Danmark (EU) pa baggrund af et
plantesundhedscertifikat, som er udstedt af den officielle plantesundhedsmyndighed i afsenderlandet og hvor cer-
tifikatet attesterer, at EU's importkrav er overholdt. For dette materiale behgver du ikke dispensation eller en god-
kendt indeslutningsfacilitet, for at fa indfgre det til Danmark. Hvis du skal indfare materiale efter de saedvanlige
importprocedurer, skal du sikre dig, at planteprodukterne er ledsaget af et gyldigt plantesundhedscertifikat. | nogle
tilfeelde skal du ogsa anmelde sendingen i TRACES-NT forud for import og fa foretaget importkontrol af produktet,
for at fa varen indfart. Denne saedvanlige importkontrol er gebyrbelagt. Du kan laese mere om almindelig plante-
sundheds importkontrol pa Landbrugsstyrelsens hjemmeside, som du finder her: Landbrugsstyrelsens side om

importkrav.

Hvis du derimod ikke kan overholde disse importkrav, og hvis du vil importere, indfare, transportere eller opbe-
vare specificeret materiale, kan du ansgge om dispensation fra kravet om plantesundhedscertifikat eller om frita-
gelse fra et geeldende forbud. Du kan dog kun f& dispensation i forbindelse med test, forskning, forsgg, plantefor-
adling, videnskabeligt arbejde eller til uddannelsesformal. Du kan laese mere om hvordan du ansgger om dette i
afsnit 4 i denne vejledning.

En forudseetning for at f& godkendt ansggningen er, at materialet udelukkende handteres pa en godkendt inde-
slutningsfacilitet. Hvis du ikke allerede har en godkendt facilitet, skal du pa forhand ans@ge om at fa en facilitet
godkendt. Du skal kunne gare brug af en indeslutningsfacilitet, der er godkendt til at handtere netop den type ma-
teriale du gnsker at arbejde med. Hvis du fx skal arbejde med plantemateriale skal faciliteten veere godkendt til
handtering af plantemateriale og fx ikke kun handtering af jord. En indeslutningsfacilitet kan dog godt veere god-
kendt til handtering af flere forskellige typer af materialer, hvor det materiale, der har starst plantesundhedsrisiko,
vil seette standarden for de krav, der stilles til faciliteten.

Laes mere om procedurer for indeslutningsfaciliteter i kapitel 3 i denne vejledning.
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3. Procedurer for
Indeslutningsfaciliteter

En indeslutningsfacilitet er en facilitet, der er indrettet til at kunne handtere materiale, som skal holdes isoleret fra
andet materiale, saledes at eventuel smitte med karanteeneskadeggrere og andre regulerede skadeggrere ikke
finder sted. En indeslutningsfacilitet vil typisk veere et laboratorium eller et rum med testudstyr, der gar det muligt
at analysere p4, eller udfare forsgg med det gnskede materiale. | nedenstaende afsnit kan du lsese mere om,
hvordan du ansgger om at f& godkendt en indeslutningsfacilitet og hvilke krav, der stilles til indeslutningsfacilite-
ter.

3.1 Ansggningsprocedure

Du ansgger om godkendelse af en indeslutningsfacilitet ved at udfylde "Ans@gning om godkendelse af indeslut-
ningsfacilitet”. Du finder ansggningsblanketten pa Landbrugsstyrelsens hjemmeside om indfarsel til forskning og
forsgg, som du finder her: Landbrugsstyrelsens side om indfgrsel til forskning og forsgg.

Det er vigtigt, at alle punkterne i ansggningen bliver udfyldt s& detaljeret som muligt. Selv om du ikke forventer,
der vil kunne ske spredning af skadeggrere fra materialet, du skal arbejde med, sa er procedurerne til for at sikre,
at dette ikke sker, hvis der utilsigtet kommer skadeggrere med det materiale, du skal handtere pa faciliteten.

I bilag 1 kan du leese, hvordan du udfylder de enkelte punkter i ansggningen.

Nar ansggningen er modtaget, vil Landbrugsstyrelsen vurdere, om der udestar relevante oplysninger og evt. ind-

hente supplerende oplysninger, inden der foretages et indledende tilsyn med faciliteten. Afhaengig af omfanget af
afklarende spgrgsmal til ansggning og beskrivelser, ma der paregnes ca. 1-2 maneder, fra ansggningen indgives,
til evt. godkendelse af indeslutningsfaciliteten.

3.2 Indledende tilsyn af indeslutningsfaciliteten

Nar din ansggning er tilstraekkeligt uddybet vil Landbrugsstyrelsen kontakte dig for at aftale et tidspunkt for et ind-
ledende tilsyn af din facilitet. P4 det indledende tilsyn skal Landbrugsstyrelsen kontrollere, at alle de krav, der stil-
les til indeslutningsfaciliteter er overholdt. Dette ggres for at hindre, at der kan ske utilsigtet spredning af EU-ka-
ranteeneskadeggrere og andre regulerede skadeggrere fra faciliteten. Et tilsyn vil typisk tage 1-2 timer. Dertil ma
der beregnes tid til besvarelse af eventuelle opfglgende spgrgsmal.

Pa tilsynet skal du fremvise din facilitet for Landbrugsstyrelsen. Der vil vaere fokus pa at de krav, der stilles til faci-
liteten, for at hindre utilsigtet spredning af skadegarere, er tilstreekkeligt opfyldt pa faciliteten. Du skal bl.a. for-
vente at kunne fremvise de laboratorier, klimakamre o.l., hvor materialet opbevares og handteres, hvordan rengg-
ring, affald og eventuelt overskudsmateriale eller spild handteres, samt hvordan materialet er meerket. Derudover
skal du kunne redeggre for, hvordan der fgres register over medarbejdere med adgang til faciliteterne, og hvor-
dan der sikres sporbarhed af materialet

Tilsynet vil resultere i en afggrelse om din facilitet kan godkendes som indeslutning, eller ej. Du kan forvente at
der efter tilsynet kan veere nogle tiltag, du skal efterkomme pa faciliteten, far den kan godkendes som indeslut-
ningsfacilitet.

3.3 Krav til indeslutningsfaciliteten

For at hindre spredning af EU-karanteeneskadeggrere og andre regulerede skadeggrere skal indeslutningsfacilite-

ten, opfylde en raekke krav for at blive godkendt (jf. plantesundhedsforordningens artikel 61):

e Der skal sikres fysisk isolering af det materiale, som holdes under indeslutning

e Det skal sikres, at materialet, som holdes under indeslutning, ikke er tilgaengelig for udefrakommende og at
det ikke kan fjernes fra faciliteterne uden Landbrugsstyrelsens samtykke
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e Faciliteten skal have egne systemer eller adgang til systemer til sterilisering, dekontaminering eller destruk-
tion af angrebne planter, planteprodukter og andre objekter samt affald og udstyr inden fijernelse fra facilite-
terne

e De aktiviteter, der udfares pa indeslutningsfaciliteten skal beskrives. Aktiviteten skal veere tilstraekkeligt be-
skrevet til at Landbrugsstyrelsen kan vurdere om aktiviteten falder indenfor formalet med indeslutningsfacili-
teter (jf. art. 8 eller 48 i Plantesundhedsforordningen). Derfor kan det veere ngdvendigt at fremsende forsags-
plan eller lignende beskrivelse af aktiviteten pa indeslutningsfaciliteten kan sammen med ansggningen.

e Der skal til enhver tid vaere et tilstreekkeligt velkvalificeret, veluddannet og erfarent personale tilknyttet til faci-
liteten.

e Der skal foreligge en plan, som beskriver hvilke procedurer, der iveerkseettes ved utilsigtet forekomst af EU-
karanteeneskadeggrere og andre regulerede skadeggarere.

Alle ovenstaende krav beskrives i "ansagning om godkendelse af indeslutningsfacilitet” (Se bilag 1).

Derudover stilles der krav til den ansvarlige for lokaliteten, som skal fare fortegnelser over falgende (jf. plante-

sundhedsforordningens artikel 62):

e Det personale, der er pa lokaliteten, og som arbejder med materialet

e Besggende pa faciliteten

e Skadeggrere, planter, planteprodukter eller andet specificeret materiale pa lokaliteten

e Oprindelsessted for planterne, planteprodukterne, materialetog/eller skadeggrerne

¢ Maengden af modtaget, produceret, anvendt og tilintetgjort materiale

e  Opbevaret materiale og hvor lang tid materialet opbevares

e Forekomst af skadeggrere, planter og/eller planteprodukter i umiddelbar naerhed af lokaliteten, som kan veere
mulige veerter for eventuelle undslupne skadeggrere fra faciliteten

Disse fortegnelser skal opbevares i 3 ar.

3.4 Kontrol af indeslutningsfaciliteter og sanktioner ved manglende overholdelse

Indeslutningsfaciliteten kan godkendes for en specifik periode, hvis der kun skal arbejdes med materiale i kortere

tid. Hvis faciliteten skal bruges i laengere tid, vil Landbrugsstyrelsen foretage regelmaessig kontrol af indeslut-

ningsfaciliteten med henblik pa at tilse, at faciliteten opfylder kravene, som beskrevet i afsnit 3.3.

Hyppigheden af kontrolbesggene pa indeslutningsfaciliteten fastseettes af Landbrugsstyrelsen pa baggrund af en

konkret risikovurdering af materiale og aktivitet og af den plantesundhedsrisiko, der er forbundet med driften af

faciliteten. Landbrugsstyrelsen udfarer kontrol ud fra falgende risikoparametre:

o Arlig kontrol, hvis operatgren udfgrer forsgg med levende karanteeneskadeggarere eller andre regulerede
skadeggarere

. Kontrol hvert 3. ar, hvis der arbejdes med plantemateriale eller hvis operatgren anvender jord som vokseme-
dium for planter.

. Kontrol hvert 5. ar, hvis der udelukkende analyseres/males pa jord.

Det er imidlertid altid muligt for Landbrugsstyrelsen at foretage kontrolbesgg indenfor godkendelsesperioden.

Safremt Landbrugsstyrelsen konstaterer, at faciliteten eller den ansvarlige for faciliteten ikke overholder kravene,
traeffer Landbrugsstyrelsen de ngdvendige foranstaltninger, som skal sikre, at den manglende overholdelse af
kravene ikke fortsaetter.

Suspension og tilbagekaldelse af godkendelser

P& baggrund af kontrolbesggene kan Landbrugsstyrelsen kreeve, at den ansvarlige for faciliteten gennemfarer
korrigerende handlinger mhp. overholdelse af kravene i Plantesundhedsforordningens artikler 61 og 62. De korri-
gerende handlinger kan kraeves gennemfgrt straks eller inden for en naermere angivet periode. Safremt de korri-
gerende handlinger ikke gennemfgres inden for den fastsatte tidsfrist, kan Landbrugsstyrelsen suspendere facili-
teten. | en sadan situation giver Landbrugsstyrelsen samtidigt de ngdvendige pabud. Suspensionen vil i givet fald
geelde indtil operatgren efterlever de pabud, som Landbrugsstyrelsen har givet.
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Hvis Landbrugsstyrelsen konstaterer alvorlige mangler eller gentagne gange ma suspendere en indeslutningsfaci-
litet, kan styrelsen indlede procedurer for at traekke godkendelsen tilbage, hvis operataren ikke kan give tilstreek-
kelige garantier for den fremtidige drift af indeslutningsfaciliteten.

Landbrugsstyrelsen kan tilbagekalde en godkendelse af en indeslutningsfacilitet, hvis:

. Fortsat anvendelse af indeslutningsfaciliteten udggr en plantesundhedsmaessig risiko
. Der er tale om grov eller gentagen overtraedelse af regler og vilkar

. Forudseetningerne for godkendelsen er vaesentligt eendret.

3.5 Procedurer ved udslip

Den ansvarlige for indeslutningsfaciliteten skal kontrollere selve faciliteten og omradet i umiddelbar neerhed for
utilsigtet forekomst af EU-karanteeneskadeggarere og andre regulerede skadeggrere.

Safremt der er mistanke om eller konstateres forekomst af EU-karanteeneskadegarere eller andre regulerede ska-
degarere, skal den ansvarlige for faciliteten straks underrette Landbrugsstyrelsen, og om ngdvendigt treeffe for-
holdsregler for at hindre etablering og spredning af den pageeldende skadegarer i forhold til facilitetens plan for
udslip. Landbrugsstyrelsen vil traeffe de ngdvendige foranstaltninger, der skal til, for at eliminere eller minimere
risikoen for spredning og be- eller afkraefte om der er tale om en karanteeneskadeggrer eller anden reguleret ska-
deggarer.

Hvis der pavises forekomst af EU-karanteeneskadegarere eller andre regulerede skadeggrere vil Landbrugssty-
relsen give den ansvarlige for faciliteten besked om hvilke foranstaltninger, der skal iveerkseettes, for at eliminere
eller hindre yderligere spredning af skadeggareren.

3.6 Bodestraf

Overtreedelser af Plantesundhedsforordningens Artikel 64 stk. 1, der angiver at materiale kun kan forlade inde-
slutningsfaciliteter efter myndighedens godkendelse og Artikel 66, stk. 1 og 5, der omhandler registreringspligt og
pligten til at indberette om betydelige sendringer i ens registrering, kan straffes med bgde.

| sager om overtraedelser omfattet af plantelovens § 24, stk. 1, nr. 3-5, hvor det ikke sk@nnes at der kan gives hg-
jere straf end bgde, kan Landbrugsstyrelsen udstede et bgdeforleeg, og dermed tilkendegive, at sagen kan afgg-
res uden retssag. Hvis bgdeforleegget vedtages inden den frist, der er angivet, erkleerer bgdemodtager sig skyldig
i overtreedelsen og videre strafforfglgning bortfalder. Vedtagelsen af et bgdeforelaeg har samme virkning som en
dom.

Vedtagelse af en sddan bgde sker ved returnering af badeforelaegget til Landbrugsstyrelsen i underskrevet stand
eller ved betaling af bgden.

4. Procedurer for import, indfgrsel,
flytning, opbevaring og transport

4.1 Ansggning og godkendelse

Nar du gnsker at importere, indfgre, transportere, flytte eller opbevare materiale, skal du ansgge om det til Land-
brugsstyrelsen. Dette gar du ved at udfylde "Ansggning om import til forskningsformal”, som du finder p& Land-
brugsstyrelsens hjemmeside her: Landbrugsstyrelsens side om import til forskningsformal.

Nar alle oplysninger pa ansggningen er tilstraekkeligt udfyldt og accepteret, kan Landbrugsstyrelsen godkende din
ansg@gning. Landbrugsstyrelsen udsteder herefter en tilladelse i form af et sakaldt "Letter of Authority” (Herefter
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LoA), som altid skal ledsage det pageeldende materiale. Et LoA kan dzekke flere sendinger, men kan dog hgijst
udstedes for et ar.

Hvis LoA’et skal deekke flere sendinger skal materialet:
e Stamme fra samme udbyder

¢ Indfgres til samme indeslutningsfacilitet

e Have samme ansvarlige person

e Overholde samme emballagebetingelser.

4.2 Transport

Det er vigtigt at det materiale du importerer, indfarer eller pa anden made flytter til eller fra en godkendt indeslut-
ningsfacilitet, sker efter de emballeringsbetingelser, der er angivet i LoA’et og at du til enhver tid sikrer, at der ikke
kan ske udslip af materialet under transporten. Landbrugsstyrelsen vil i ansggningen til LoA’et, leegge veegt pa, at
der ikke kan ske udslip af materialet under transporten. Det betyder at du eksempelvis skal kunne redeggare for
transportmetoden, og at leverandgren er opmaerksom pa, at materialet handteres hensigtsmaessigt ift. den plante-
sundhedsrisiko materialet udgar.

Hvis du transporterer levende skadegarere er det meget vigtigt, at du sikrer dig, at de er pakket pa en sadan
made, at de ikke kan slippe ud af emballagen, og at pakken maerkes pa en sadan méade, at utilsigtet bning af
pakken forebygges. Enhver transport/flytning af karanteeneskadeggarere eller andre regulerede skadeggrere kan
kun ske efter tilladelse fra Landbrugsstyrelsen. Dette gzelder ogsa for transport mellem to godkendte indeslut-
ningsfaciliteter inden for Danmarks greenser.

4.3 Obligatorisk anvendelse af TRACES NT

Nar du har faet godkendt din ansggning skal du anmelde selve importen af materialet i TRACES-NT-systemet, og
vedleegge "Letter of Authority” som bilag til anmeldelsen. Anmeldelsen i TRACES-NT skal ske inden materialet
ankommer til Danmark. TRACES NT er et it-system til elektronisk anmeldelse og registrering af sendinger til EU.

Flytning af specificeret materiale indenfor Danmark og til og fra andet EU land skal ikke anmeldes i TRACES-NT-
systemet.

Du kan lzese mere om brugen af TRACES-NT og anmeldelse heri i brugerguiden pa Landbrugsstyrelsens hjem-
meside her: Landbrugsstyrelsen side om TRACES NT.

5. Procedurer for frigivelse af
materiale fra indeslutnings-
faciliteter

Normalt skal det materiale, der har veeret brugt til forskning eller forsgg eller andre specificerede aktiviteter, de-
strueres efter brug. Det er dog muligt at fa frigivet materialet, hvis materialet til enhver tid har veeret opbevaret pa
en godkendt indeslutningsfacilitet og det ikke indeholder skadeggrere.

For at materiale kan pavises at veere fri for skadegarere, skal det som regel dyrkes og opbevares i lzengere tid pa
indeslutningsfaciliteten, hvor det skal inspiceres visuelt af Landbrugsstyrelsen, og hvor der skal foretages prave-
tagning og tests for forekomst af skadeggrere. Hvornar og hvor ofte materialet skal inspiceres, hvor mange prg-
ver, der skal udtages og hvilke tests materialet skal underkastes, afheenger af hvilket materiale, der er tale om,
materialets oprindelse og hvilken risiko, der er for spredning af karanteeneskadeggrere, der potentielt kan veere i
materialet.

10 Landbrugsstyrelsen / Emne / Titel pa rapport


https://lbst.dk/virksomheder/import-og-eksport/import-ind-i-eu-plantesundhed-handelsnormer-og-cites/traces-nt/

De tiltag, der er ngdvendige for at f& materiale frigivet vil altid bero p& en konkret vurdering fra sag til sag, og det
skal forventes, at materialet som minimum skal opbevares og evt. videredyrkes pa indeslutningsfaciliteten i et
leengere tidsrum, inden det kan frigives. Dette skyldes blandet andet at latente og symptomfrie infektioner skal
kunne pavises inden frigivelse fra indeslutningsfaciliteten. Rammerne for Landbrugsstyrelsens sagsbehandling af
materiale der er tiltaenkt til frigivelse, er beskrevet i forordning 2019/2148.

Nar du ansgger om indfarsel af materiale, kan du samtidig angive om materialet pataenkes at blive frigivet efter
endt brug. Dette gar det muligt for Landbrugsstyrelsen allerede tidligt i processen at kunne undersgge hvilke ska-
deggrere materialet skal konstateres fri for inden frigivelse, og der kan opstilles betingelser for test og kontrol.
Hvis du ved ansggningstidspunktet ikke ved om du vil have materialet frigivet, kan du altid senere henvende dig til
Landbrugsstyrelsen med gnsket om at fa igangsat procedurer for frigivelse af materiale fra en indeslutningsfacili-
tet. De visuelle inspektioner samt den prgvetagning og de tests, der er ngdvendige forud for eventuel frigivelse af
materialet, kan selvsagt fgrst pabegyndes fra det tidspunkt, hvor Landbrugsstyrelsen informeres om at materialet
gnskes frigivet.

Hvis du @nsker at fa iveerksat en procedure for frigivelse af bestemt materiale fra en indeslutningsfacilitet, skal du
kontakte Landbrugsstyrelsens med praecise oplysninger om, hvilket materiale, der gnskes frigivet.
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Bilag 1. Vejledning til udfyldelse af
"Ansggning om godkendelse af
Indeslutningsfacilitet”

| forbindelse med din ansggning om godkendelse til indeslutningsfacilitet skal du beskrive indeslutningsfaciliteten,
og hvordan kravene til indeslutningsfaciliteter overholdes. Du skal ogsa beskrive hvilke tiltag, der ivaerkszettes ved
mistanke om udslip af karanteeneskadeggrere fra indeslutningsfaciliteten, eller hvis materiale utilsigtet er blevet
fiernet fra faciliteten.

Beskrivelsen skal veere tilstreekkelig til, at Landbrugsstyrelsen kan vurdere om aktiviteten falder indenfor formalet
med indeslutningsfaciliteter (jf. art. 8 eller 48 i Plantesundhedsforordningen). Derfor kan det veere ngdvendigt at
vedlaegge forsggsplan, procedurevejledning eller en lignende beskrivelse af aktiviteten pa indeslutningsfaciliteten
sammen med ansggningen. Af beskrivelsen skal det fremga, hvor ofte proceduren opdateres, hvordan medarbe;j-
dere informeres m.v.

Bemaerk: ansggningen skal ogsa udfyldes, hvis indeslutningsfaciliteten skal anvendes til et andet formal, end
hvad der tidligere er blevet godkendt.

Rubrik 1 - Virksomhedens navn og CVR/CPR nummer samt navn pa ansvarlig(e) for aktiviteten/faciliteten
Her angives virksomhedens navn samt navn pa den ansvarlige for faciliteten/aktiviteten. Desuden skal virksomhe-
dens CVR nummer eller CPR nummeret p& den ansvarlige angives, da Landbrugsstyrelsen skal udsende rapport
fra tilsyn, godkendelsesbreve m.m. som Digital Post.

Rubrik 2 — Kontaktoplysninger pa ansvarlig(e) for aktiviteten/faciliteten
Her angives kontaktoplysninger pa den ansvarlige for faciliteten og/eller aktiviteten. Den ansvarlige bgar en per-
son, der har ansvaret for eller erfaring med den daglige drift af faciliteten.

Rubrik 3 — Indeslutningsfacilitetens adresse
Indeslutningsfacilitetens adresse angives

Rubrik 4 — Lokalenummer, laboratorienummer o.l. hvor aktiviteten finder sted

Da samme virksomhedsadresse kan have flere godkendte indeslutningsfaciliteter, der handterer forskelligt materi-
ale, skal lokalerne, hvori materialet handteres, specificeres med angivelse af lokale nummer, laboratorienummer,
klimakammer e. lign.

Rubrik 5 — Hvordan er materialet emballeret under transporten, og nar det modtages pa faciliteten
Her beskrives, hvordan materialet er emballeret under transport og ved ankomst til faciliteten

Rubrik 6 — Hvordan er materiale og evt. lokale maerket

Her beskrives, om materialet meerkes, sa det fremgar, at det har karanteenestatus og skal handteres pa en seerlig
made, og om lokaler, hvori aktiviteten foregar, er maerket, mens aktiviteter med materialet pagar.

Hvordan sikres det, at kun godkendt personale arbejder med materialet? Hvordan sikres det, at andre pa facilite-
ten ved, der er tale om karanteenemateriale, som kun godkendt personale mé& handtere?

Rubrik 7 — Hvordan sikres fysisk isolering af materialet

Her beskrives, hvordan det sikres, at materialet med karanteenestatus (skadeggrere, planter, jord, planteproduk-
ter eller andet materiale, som er omfattet af plantesundhedskrav) er fysisk isoleret fra andre materialer, om der
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foregar andre aktiviteter i de samme laboratorier, klimakamre osv. samt hvordan materialet opbevares fer og efter
aktiviteter med materialet.

Rubrik 8 — Hvordan transporteres materialet internt rundt pa faciliteten

Her beskrives, hvordan materialet er emballeret, nar det transporteres rundt pa faciliteten; f.eks. mellem laborato-
rier, veeksthuse osv. Hvis faciliteten er beliggende pa flere matrikler, skal det ogsa beskrives, hvordan materialet
er emballeret under transporten mellem matriklerne, og hvordan transporten foregar.

Rubrik 9 — Hvordan sikres det, at materialet ikke fjernes fra indeslutningsfaciliteten

Hvordan sikres det, at materialet ikke er tilgeengeligt for udefrakommende eller kan fjernes fra faciliteten uden
samtykke fra Landbrugsstyrelsen? Beskriv ogsa, hvordan der sikres sporbarhed pa materialet fgr, under og efter
aktiviteter med materialet, og hvordan det kontrolleres, at materiale ikke forsvinder.

Rubrik 10 — Renggring og veernemidler

Her beskrives, hvordan lokaler, overflader, apparatur m.v. renggres. Eventuelle krav til personlige vaeernemidler
sésom kittel, handsker, sko m.v. skal ogsa beskrives. Beskrivelsen skal ogsa omfatte, hvordan der rengares efter
eventuelt spild?

Rubrik 11 — Hvordan destrueres, steriliseres, dekontamineres eller opbevares materialet
Beskriv om materialet skal steriliseres, dekontamineres, destrueres eller opbevares, og hvordan

dette gares. Beskrivelsen skal ogsa omfatte bortskaffelse af gvrigt affald (reagenser, potter, redskaber
m.v.)

Rubrik 12 — Beskrivelse af opgaver

Er procedurer for handtering af materialet samt aktiviteterne beskrevet? Hvem er ansvarlig for udarbejdelse og
vedligehold af beskrivelsen?

Hvordan ggres personale, som skal handtere materialet, bekendt med beskrivelsen?

Rubrik 13 — Fortegnelser

Her beskrives, hvordan den ansvarlige for indeslutningsfaciliteten farer fortegnelser over:
a) Personale
b) Besggende pa faciliteten
c) Skadeggrere, planter, planteprodukter og andre objekter, der fares ind og ud af faciliteten
d) Oprindelsesstedet for disse planter, planteprodukter og andre objekter og
e) Bemaerkninger vedragrende forekomst af skadegarere pa disse planter, planteprodukter og andre objek-
ter inde i indeslutningsfaciliteten og i dens umiddelbare neerhed

Rubrik 14 — Beredskab

Her skal beskrives, hvad du vil ggre hvis du har mistanke om udslip af skadeggrere fra indeslutningsfaciliteten
eller hvis materiale utilsigtet er blevet fiernet fra faciliteten. Overvej hvilke tiltag du vil iveerkseette og hvem, der
skal kontaktes. Beskriv ogsa her hvordan de omkringliggende omgivelser vil blive undersggt for skadeggrere eller
symptomer pa skadeggrere, hvis det er relevant.

Rubrik 15: Angiv hvor lang tid du har brug for en indeslutningsfacilitet
Her skal du angive, hvor lang tid du har brug for at kunne arbejde med dit materiale.

Rubrik 16: Her kan du angive andre relevante oplysninger om indeslutningsfaciliteten eller arbejdet
Angiv eventuelle andre bemaerkninger
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