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1.

BEGRUNDELSE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formél

Formalet med dette forslag er at ajourfore, omarbejde og konsolidere
dyresundhedsbestemmelserne 1 forbindelse med handel med
akvakulturprodukter, herunder sygdomsforebyggelse og —bekempelse, med
henblik pa at forbedre konkurrenceevnen hos EU's akvakulturproducenter.

Akvakultur er et meget vigtigt erhverv i EU, navnlig i landdistrikter og
omrader ved kysterne. I 2004 producerede EU's akvakulturerhverv fisk,
bleddyr og krebsdyr til en verdi af over 2,5 mia. EUR. Okonomiske tab pa
grund af sygdomme (dedelighed, mindre veekst og darligere kvalitet) skennes
imidlertid at udgere 20 % af produktionsvardien. Forslaget har til formal at
indfere moderne og maélrettede bestemmelser, der reducerer disse
omkostninger. Hvis omkostningerne blot kunne reduceres med 20 %, ville
gevinsten udgere 100 mio. EUR om é&ret.

De nuvarende retsforskrifter blev udarbejdet for en snes ar siden, hvor EU kun
bestod af 12 medlemsstater. Deres primare formal var at beskytte det, der pa
det tidspunkt var de vigtigste grene i EU's akvakulturerhverv, nemlig opdrat af
laksefisk (orred og laks) og esters. Det er nu blevet nedvendigt at ajourfere
bestemmelserne, for at de kan afspejle de mere forskelligartede metoder og
arter, der findes 1 akvakulturerhvervet i1 det udvidede EU, og for at tage hensyn
til den betydelige udvikling, erhvervet har gennemgéet, til erfaringerne fra 15
ars anvendelse af de eksisterende bestemmelser og til videnskabelige
fremskridt pd omradet. Endvidere skal bestemmelserne ajourferes, sa EU-
bestemmelserne bliver bragt i overensstemmelse med internationale aftaler og
standarder (f.eks. WTO/SPS og OIE).

Dette forslag svarer til projekt 2004/SANCO/0025 i lovgivningsdelen i
Kommissionens arbejdsprogram.

Generel baggrund

Forslaget indebarer en ophavelse af de eksisterende basisretsakter (Rédets
direktiv 91/67/EQF, 93/53/EQF og 95/70/EF), og i stedet for de tre direktiver
bliver der ét nyt direktiv. Med denne revision og konsolidering, som der
virkelig er brug for, ajourfeores bestemmelserne, s& de afspejler EU's
akvakulturerhverv 1 den 21. &rhundrede. De eksisterende bestemmelser
forenkles og moderniseres, sa de bliver mere fleksible, og medlemsstaterne far
tillagt et storre operationelt ansvar, sdledes at der pa lokalt eller regionalt plan
kan laves effektive tiltag, der forebygger sygdomme og holder dem under
kontrol.
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Eksisterende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrerer
Dette forslag traeder i stedet for:

— Radets direktiv 91/67/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmeessige
betingelser for afsetning af akvakulturdyr og-produkter

— Radets direktiv 93/53/E@QF af 24. juni 1993 om minimums-
fellesskabsforanstaltninger til bekempelse af visse fiskesygdomme

— Radets direktiv 95/70/EF af 22. december 1995 om minimums-
fellesskabsforanstaltninger til bekampelse af visse sygdomme hos
toskallede bladdyr.

De generelle principper i de tre direktiver opretholdes.

Der er desuden vedtaget 13 beslutninger med gennemforelsesbestemmelser
vedtaget 1 medfer af navnte direktiver. Beslutningerne med gennemforelses-
bestemmelser vil fortsat vare 1 kraft, indtil de ophaves ved en searskilt
beslutning eller de erstattes af en beslutning vedtaget i medfer af det forslaede
direktiv.

Overensstemmelse med andre EU-politikker og-mal

Akvakulturerhvervet herer under den felles fiskeripolitik. Dette forslag og
lovgivningen om den faelles fiskeripolitik berarer iser hinanden med hensyn til
finansiel bistand (jf. ogsd KOM(2004) 497 endelig). Det foreslds, at man for
vanddyrsygdomme anvender samme princip som det, der gelder for
landdyrsygdomme, dvs. at der ber ydes EF-tilskud, ndr der i fallesskabs-
lovgivningen er krav om, at der gennemfores en aflivnings-/udryddelsesindsats.

I forslaget bibeholdes princippet 1 den eksisterende lovgivning om, at
dyresundhedsbestemmelserne finder anvendelse, uden at nationale eller
internationale bestemmelser om bevaring af arter eller indferelse af ikke-
hjemmeherende arter tilsidesattes. Der kan derfor anvendes strengere regler,
nar det er nedvendigt for at bevare arter set ud fra et miljo-eller
bevarelsessynspunkt. Forslaget er dermed ikke i1 strid med Rédets direktiv
92/43/EQF om bevaring af naturtyper samt vilde dyr og planter. Dertil
kommer, at omfattende @ndringer af indsatsen hen imod et storre fokus pé
sygdomsforebyggelse (idet medlemsstaterne far lov til at afsatte flere
ressourcer til sygdomsforebyggelse) forventes at reducere akvakulturerhvervets
miljevirkninger, ved at omfanget af sygdomsudbrud nedbringes.

Forslaget beskaftiger sig ikke med folkesundhedsspergsmadl, da der er regler
herom i "hygiejnepakken". Ingen af de sygdomme eller patogener, forslaget
omfatter, har — sa vidt man ved — zoonotisk potentiale.
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Spergsmalet om opdrattede fisks velferd falder ind under de eksisterende
generelle EF-bestemmelser om beskyttelse af dyr, der holdes til
landbrugsformél. Fremtidige tiltag pé dette omrdde vil blive pavirket af
videnskabelig rddgivning fra Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og
af Europaradets henstillinger om fisks velferd (under den europziske
konvention om beskyttelse af dyr, der holdes til landbrugsformal).

De nugzldende dyresundhedsbestemmelser vedrerende tredjelande viderefores
1 princippet uendret.

2. HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

I Den Radgivende Komité for Fiskeri og Akvakulturs (ACFA) regi blev der
gennemfort skriftlige heringer 1 2000 og 2001. I komitéen er folgende
organisationer  reprasenteret: Sammenslutningen af  Europwiske
Akvakulturproducenter (FEAP), European Mollusc Producers Association
(EMPA/AEPM), Sammenslutningen af Landbrugsorganisationer i Den
Europziske Union (COPA/COGECA), Det Europaiske Transportarbejder-
forbund (ETF), forbrugerorganisationer og miljoorganisationer.
Kommissionens tjenestegrene har med jaevne mellemrum rapporteret om,
hvordan projektet skred frem, i ACFA's arbejdsgruppe 2 (akvakultur).

Der blev holdt bilaterale moder med FEAP og EMPA/AEPM 1 2003, 2004 og
2005.

De interesserede parter blev hert 1 september og december 2004. Der er atholdt
adskillige meder 1 tekniske arbejdsgrupper med representanter for
medlemsstaterne og EFTA-/E@S-landene.

Kort gennemgang af input og af, hvordan disse er blevet indarbejdet

Ved udarbejdelsen af forslaget er der taget hensyn til de vigtigste
bemearkninger fra medlemsstaterne og de interesserede parter.

For de interesserede parter er det af afgerende betydning, at direktivet omfatter
en mekanisme, der satter akvakulturbrugene i stand til at opretholde og om
muligt forbedre deres sundhedsstatus, og som tilskynder akvakulturbrugene til
at oplyse bredt om deres sundhedsstatus for at fremme sikker samhandel. Den
eneste made, hvorpda man kan hindre en degradering af vanddyrs
sundhedsstatus i Faellesskabet, er en passende kategorisering af sundhedsstatus.
En sddan kategorisering indferes med forslaget.
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Desuden er akvakulturerhvervets behov for ekonomisk kompensation for
foranstaltninger til udryddelse og bekempelse af sygdomme af betydning for
de interesserede parter, hvilket ogsd erkendes af Kommissionen og
medlemsstaterne. Dette fremgédr ogsa af et forslag til Ridets forordning om
Den Europiske Fiskerifond (KOM(2004) 497).

Naér visse ensker fra de interesserede parter ikke er blevet taget i betragtning,
skyldes det Fellesskabets internationale forpligtelser eller behovet for
overensstemmelse med anden fallesskabslovgivning, navnlig WTO/SPS-
aftalen og EU's fodevarelovgivning.

Ekspertbistand

Relevante videnskabelige omrader/eksperter

Vanddyrs sundhed.

Anvendt metode

Der er taget hensyn til udtalelserne ved udarbejdelsen af dette forslag.

Veesentligste organer/eksperter, der er blevet hort

Det videnskabelige grundlag for forslaget blev fastlagt af en arbejdsgruppe
bestdende af eksperter 1 vanddyrs sundhed fra EU-medlemsstaterne og EFTA-
/E@S-landene. Desuden blev eksperter fra erhvervet hert.

Videnskabelig sikkerhed: hej.

Ekspertradgivning

Ja

Tiltag til at gore ekspertradgivningen offentligt tilocengelio

Réadgivning fra meder i ekspertarbejdsgrupper og heringer af interesserede
parter er ikke blevet offentliggjort. Radgivningen er dog blevet dreftet pé
meder med kompetente myndigheder og interesserede parter.

Konsekvensanalyse

De vigtigste bestemmelser om markedsforing og import er i store trek
uendrede. Nogle af de eksisterende handelshindringer er imidlertid blevet
fijernet, uden dog at det risikerer at forringe vanddyrs sundhedsstatus. De
almindelige bestemmelser om sygdomsbek@mpelse er uendrede, dog med
nogle mindre tilpasninger. Alle sygdomme, der betragtes som fremmede for
Fellesskabet (eksotiske sygdomme), bliver omfattet af
udryddelsesbestemmelser med henblik pa at bevare Fellesskabets status som
sygdomsfri. 1 de eksisterende bestemmelser galder der sddanne
foranstaltninger for fiskesygdomme, men ikke for bleddyrsygdomme.
Importbestemmelserne harmoniseres, s de stemmer overens med de relevante
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bestemmelser 1 Rédets direktiv 2002/99/EF (det nyeste direktiv om
dyresundhedsbestemmelser i forbindelse med import).

Positive konsekvenser

Det vil fa positive konsekvenser, at Fellesskabets bestemmelser opdateres, idet
der tages hensyn til den aktuelle videnskabelige viden og akvakulturerhvervets
nuvarende struktur 1 Fellesskabet.

Det er positivt, at fokus skifter fra forebyggelse af sygdomsspredning til
sygdomsforekomst. Der bliver for gjeblikket anvendt store ressourcer pa, at
akvakulturbrug og zoner, der er erkleret sygdomsfri, kan opretholde denne
status. Med forslaget fir medlemsstaterne mulighed for at omfordele nogle af
ressourcerne til en sygdomsforebyggende indsats.

Forslaget er udtryk for den tankegang, at man ofte finder den bedste losning
teettest ved problemet, og medlemsstaterne far tillagt sterre ansvar for den
praktiske gennemforelse.

Ved at indfere en generel risikobaseret dyresundhedsovervagning kan man
opnd et bedre overblik over sygdomssituationen. Samtidig reduceres risikoen
for spredning af sygdomme til akvakulturbrug eller omrader, hvor sygdommen
endnu ikke er konstateret.

Den mulige udveksling af sygdomsagenser mellem opdrettede og vildtlevende
vanddyr tages ogsa 1 betragtning i forslaget.

De nye bestemmelser vil vere i overensstemmelse med den internationale
sundhedskodeks for vanddyr (International Aquatic Animal Health Code) fra
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE), og de vil reducere de
eksisterende handelsbarrierer mellem tredjelande, herunder udviklingslande, og
Fellesskabet.

Negative konsekvenser

Der vil kun i begreenset omfang vare negative konsekvenser, da forslaget i vid
udstraekning bygger pa eksisterende lovgivning. Visse nye elementer og krav
far administrative og ekonomiske konsekvenser for medlemsstaterne og
erhvervet.

Forslaget vedrerende autorisering af akvakulturvirksomheder vil medfere
ekstra arbejde for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne. Da alle
bleddyrbrug og de fleste fiskebrug i forvejen er registreret, er det dog ikke
uoverkommeligt for medlemsstaterne.

Indforelsen af en generel risikobaseret dyresundhedsovervagning pa alle
akvakulturbrug og i alle opdraetsomrader er en udbygning af kravene i henhold
til de eksisterende bestemmelser om Dbleddyr, ifelge hvilke alle
medlemsstaterne skal have et overvagnings-og preveudtagningsprogram.
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3.

FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER

Resumé af forslaget
Forslaget omfatter folgende:

— Generelle krav til akvakulturvirksomheder og forarbejdnings-
virksomheder vedrerende f.eks. autorisationer og driftsrelaterede
bestemmelser

— Dyresundhedsbestemmelser om markedsfering af akvakulturdyr og
produkter deraf

— Dyresundhedsbestemmelser om indfersel af akvakulturdyr fra tredjelande
til Feellesskabet

— Bestemmelser om indberetning og bekampelse af vanddyrsygdomme
—  Bestemmelser om opnéelse af status som sygdomsfti

— Krav til medlemsstaternes kompetente myndigheder og laboratorier
— Tekniske krav og retningslinjer i bilagene.

Retsgrundlag

Traktatens artikel 37

Subsidiaritetsprincippet

Forslaget herer under Fellesskabets enekompetence. Derfor finder
subsidiaritetsprincippet ikke anvendelse.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget er 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, hvilket
begrundes saledes:

Med henblik pa gennemforelsen af det indre marked ber
dyresundhedsbestemmelserne vedrerende markedsforing af akvakulturdyr
harmoniseres fuldt ud.

Nogle af de sygdomme, der er omfattet af harmoniserede handels-
bestemmelser, er vidt udbredt i dele af Fellesskabet. Det er dog ikke realistisk
at kreeve samme niveau for bekempelsesforanstaltninger 1 medlemsstater, der

er fri for disse sygdomme, som i medlemsstater, hvor sygdommene er vidt
udbredt.

Ved at indfere begrebet segmenter bliver det muligt med sterre fleksibilitet.

Den administrative og ekonomiske belastning, der felger af reglerne, vil
medfere en hgjere sundhedsstatus, reducerede tab som felge af sygdom og
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mere aben samhandel. Den finansielle byrde for EF-budgettet oges kun med
den finansielle bistand i forbindelse med bekampelse og udryddelse af
sygdomme, der er omfattet af obligatoriske udryddelsesforanstaltninger.

Reguleringsmiddel/-form
Foreslaet retsakt: direktiv.

Andre retlige instrumenter ville ikke vare hensigtsmassige, hvilket skyldes
folgende forhold:

Erfaringerne med harmoniseret EF-veterinerlovgivning siden 1964, iser siden
1991 med sarlige sundhedsbestemmelser vedrerende vanddyr, viser, at et
direktiv giver medlemsstaterne den tilstreekkelige fleksibilitet til at anvende
EF-veterinaerlovgivningen inden for rammerne af de nationale lovgivnings-og
administrationssystemer.

BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

De okonomiske konsekvenser for EF-budgettet forventes at blive begrensede og vil
hovedsagelig vedrere to omrider:

a)

Okonomisk kompensation i forbindelse med sygdomsbekampelse

Forslaget forventes ikke at pavirke den fremtidige udvikling af Fallesskabets
indsats vedrerende dyresundhed og veterinerudgifter.

I henhold til RAadets beslutning 90/424/EQF om visse udgifter pa
veterineeromradet kan der allerede i medfor af forordning (EF) nr. 2792/1999
kun gives finansiel bistand i forbindelse med udbrud af infektigs hamato-
poietisk nekrose (IHN) og infektigs lakseanaemi (ISA).

Det foreslas, at der kan ydes EF-tilskud til bekempelse af vanddyrsygdomme
via Den Europaiske Fiskerifond (jf. artikel 32 i KOM(2004) 497).

Ifolge forslaget bliver aflivning/udryddelse kun obligatorisk 1 henhold til
fellesskabsbestemmelserne 1 tilfelde af udbrud af sygdomme, der anses for
fremmede for Faellesskabet. Hvad angar ikke-eksotiske sygdomme foreslés det,
at medlemsstaterne selv kan bestemme, om et udbrud skal vere omfattet af
udryddelsesforanstaltninger eller foranstaltninger mod spredning af sygdom.
Hvis medlemsstaterne traeffer beslutning i den retning, kan der ydes EF-tilskud
via Den Europeiske Fiskerifond til foranstaltninger til bekempelse af sidanne
sygdomme.

Skulle der forekomme en eksotisk sygdom i Fellesskabet, ville det ikke fa
finansielle konsekvenser for EF-budgettet. Det samme ville vere tilfeeldet ved
kompensation for udryddelse af ikke-eksotiske sygdomme, idet tildeling af
midler til udryddelse sker inden for de operationelle programmer, hvis budget
Rédet fastsetter i begyndelsen af hver programmeringsperiode.

Af hensyn til medlemsstaterne ville det vaere hensigtsmessigt at foretage et
sken over udryddelsesforanstaltningers finansielle konsekvenser for deres
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b)

operationelle programmer. Det er imidlertid vanskeligt at foretage et skeon over
udgifterne til sddanne udryddelsesforanstaltninger, da der kun er begrensede
erfaringer 1 Fellesskabet med systematisk aflivning med okonomisk
kompensation i akvakultursektoren. I den retssag, der fulgte efter ISA-udbrud i
Det Forenede Kongerige og Irland, anferte en virksomhed, der ejede fem af de
tretten inficerede akvakulturbrug, at den i alt havde tabt 20-25 mio. EUR.
Sverige udbetalte kompensation 1 henhold til national lovgivning pa i alt 1,5
mio. SEK (165 000 EUR) over tre &r i forbindelse med fire tilfaelde af
egtvedsyge (VHS) 1 1998.

Det er derfor vanskeligt at foretage et sken over forslagets konsekvenser for
Den Europziske Fiskerifond, da det vil athenge af, hvor store de(t) angrebne
akvakulturbrug er, hvor meget dyrene pé akvakulturbrugene er vard osv.
Ovenstaende tal kan dog give et fingerpeg.

Gennemforelse af basisretsaktens bestemmelser og vedtagelse og forvaltning af
detailbestemmelser

Nér Rédet har vedtaget forslaget, bliver det nedvendigt at udarbejde og vedtage
detailbestemmelser og at holde dem ajourfort. Det bliver nedvendigt at atholde
en rekke arbejdsgruppemeder med medlemsstaterne og de interesserede parter
(for sidstnevntes vedkommende indebaerer det normalt ikke ekstraudgifter for
EF-budgettet). Det er ikke muligt at sige, hvor mange arbejdsgrupper der bliver
brug for, da det vil afhange af, hvor komplekse emnerne er, og af
medlemsstaternes synspunkter.

Nar direktiver er tradt i kraft, skal Levnedsmiddel-og Veterinarkontoret i 2008
og 2009 gennemfore inspektioner for at kontrollere medlemsstaternes
gennemforelse (13-14 kontrolbesag pr. ar). Inspektionerne ber sd vidt muligt
kombineres med inspektioner vedrerende folkesundhed med hensyn til
"fiskevarer" og "levende toskallede bladdyr", jf. artikel 11 i forordning (EF) nr.
854/2004. Antallet af kontrolbesag skulle kunne reduceres i de folgende &r.

5. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Forenkling

Forslaget indebarer en forenkling af lovgivningen og en forenkling af de
administrative procedurer for offentlige myndigheder (pd& EU-plan og pa
nationalt plan).

Tre direktiver bliver til ét:

De fleste af de eksisterende bestemmelser i Radets direktiv 95/53/EQF om
bekempelse af visse fiskesygdomme gentages i Radets direktiv 95/70/EF om
bekempelse af visse sygdomme hos bleddyr.

Ved at give medlemsstaterne befojelse til at erklere segmenter og zoner
sygdomsfri opnés en forenkling af administrative procedurer i medlemsstaterne
og hos Kommissionens tjenestegrene.

Ophevelse af geldende retsforskrifter
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Vedtagelse af forslaget vil indebare ophevelse af de tre eksisterende
direktiver.

Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade

Den foreslaede retsakt er af relevans for EQS og ber derfor omfatte hele EQS-
omradet.

10
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2005/0153 (CNS)
Forslag til
RADETS DIREKTIV

om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om
forebyggelse og bekaempelse af visse sygdomme hos vanddyr

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR-

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske Fallesskab, serlig artikel 37,
under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet’,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg’,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Akvakulturdyr og-produkter star i traktatens bilag I som levende dyr, fisk, bleddyr og
krebsdyr. Avl, opdrat og markedsfering af akvakulturdyr og produkter deraf udger en
vigtig indtegtskilde for beskeftigede i den pagaldende sektor.

(2) Inden for rammerne af det indre marked blev der fastsat serlige
dyresundhedsbestemmelser for markedsforing og indferelse fra tredjelande af de
pageldende produkter ved Radets direktiv 91/67/EQF af 28. januar 1991 om
dyresundhedsmzessige betingelser for afsatning af akvakulturdyr og-produkter”.

3) Udbrud af sygdomme hos akvakulturdyr kan medfere alvorlige tab for den berorte
erhvervsgren. Der blev fastsat minimumsforanstaltninger, der skulle anvendes i
tilfeelde af udbrud af de mest alvorlige sygdomme hos fisk og bladdyr, ved Rédets
direktiv 93/53/EQF af 24. juni 1993 om minimumsfzllesskabsforanstaltninger til

bekempelse af visse fiskesygdomme® og Rédets direktiv 95/70/EF af 22.
! EUTC[...]af[...],s. [...].
2 EUTC[...]af[...],s. [...].
3 EUTC[...]af[...],s. [...].
‘5‘ EUTC[...]af[...],s. [...].

EFT L 46 af 19.2.1991, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003,
s. 1).
6 EFT L 175 af 19.7.1993, s. 23. Senest @&ndret ved tiltraedelsesakten af 2003.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

december 1995 om minimumsfellesskabsforanstaltninger til bekampelse af visse
sygdomme hos toskallede bleddyr’.

De eksisterende fallesskabsforskrifter blev primaert udformet for at tage hensyn til
opdret af laks, erred og esters. Siden disse forskrifter blev vedtaget, har akvakultur-
erhvervet 1 EU udviklet sig markant. Akvakultur omfatter nu yderligere en rakke
fiskearter, navnlig marine arter. Nye typer opdretspraksis, der omfatter andre
fiskearter, er ligeledes blevet mere og mere almindelige, is@r efter den seneste
udvidelse af Feallesskabet. Endvidere har opdraet af krebsdyr, blamuslinger,
sandmuslinger og seerer faet stadig storre betydning.

Alle sygdomsbekampelsesforanstaltninger har eokonomiske konsekvenser for
akvakulturerhvervet. Uhensigtsmassig bekampelse kan medfore spredning af
patogener, som kan fordrsage store tab og skade den dyresundhedsmassige status for
fisk, bleddyr og krebsdyr, der anvendes i1 akvakultur i EU. P4 den anden side kan
overregulering medfere ungdvendige restriktioner for den frie samhandel.

I meddelelse af 19. september 2002 fra Kommissionen til Radet og Europa-
Parlamentet (KOM(2002) 511 endelig) fastlagdes en strategi for baredygtig udvikling
af europeaisk akvakultur. Meddelelsen indeholdt forslag til en rekke foranstaltninger,
der skulle skabe beskaftigelse pd lang sigt i akvakultursektoren, herunder fremme heje
standarder for dyresundhed og dyrevelfaerd, og miljeforanstaltninger, som skulle sikre
et sundt erhverv. Disse foranstaltninger ber tages med i overvejelserne.

Siden direktiv  91/67/EQF blev  vedtaget, har Fallesskabet ratificeret
Verdenshandelsorganisationens (WTO) aftale om sundheds-og plantesundheds-
foranstaltninger (SPS-aftalen). I SPS-aftalen henvises der til retningslinjerne fra
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE). De dyresundhedsbetingelser for
markedsforing 1 Fallesskabet af levende akvakulturdyr og produkter deraf, der er
fastsat i direktiv 91/67/EQF, er strengere end de navnte retningslinjer.

For at sikre en rationel udvikling af denne sektor og ege dens produktivitet ber der pé
fellesskabsplan fastsattes sundhedsbestemmelser for akvakulturdyr. Sadanne
bestemmelser er nadvendige, bl.a. for at bidrage til det indre markeds gennemforelse,
samtidig med at spredning af infektionssygdomme undgés. Retsforskrifterne ber vere
fleksible for at tage hensyn til den fortsatte udvikling og mangfoldighed i
akvakultursektoren samt til vanddyrs sundhedsstatus i Fellesskabet.

Dette direktiv ber omfatte akvakulturdyr og miljeer, der kan pavirke sddanne dyrs
sundhedsstatus. Bestemmelserne 1 dette direktiv ber generelt kun gazlde for
vildtlevende vanddyr, nir miljeforholdene kan berere akvakulturdyrs sundhedsstatus,
eller ndr det er nedvendigt for at efterkomme andre fallesskabsforskrifter, f.eks.
Rédets direktiv 92/43/EQF af 21. maj 1992 om bevaring af naturtyper samt vilde dyr
og planter®, eller for at beskytte arter, der er opfort pa den liste, der er udarbejdet i
henhold til konventionen om international handel med udryddelsestruede vilde dyr og
planter (CITES). Dette direktiv ber ikke vere til hinder for, at der vedtages strengere
bestemmelser om indferelse af ikke-hjemmeherende arter.

EFT L 332 af 30.12.1995, s. 33. Senest &ndret ved tiltraedelsesakten af 2003.
EFT L 206 af 22.7.1992, s. 7. Senest @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

De myndigheder, der ved anvendelsen af dette direktiv er udpeget til at vere de
kompetente myndigheder, ber varetage deres funktioner og opgaver i
overensstemmelse med de generelle principper 1 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om sarlige bestemmelser for
tilrettelaeggelsen af den offentlige kontrol af animalske produkter til konsum’ og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pd verifikation af, at foderstof-og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds-og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes'”.

Det er nedvendigt for akvakulturens udvikling 1 Fellesskabet at gore de kompetente
myndigheder og lederne af akvakulturvirksomheder i medlemsstaterne mere
opmarksomme og beredte pa forebyggelse, bekempelse og udryddelse af
vanddyrsygdomme.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber have adgang til-og anvende — de
nyeste metoder og den seneste viden inden for risikoanalyse og epidemiologi. Dette er
af stigende betydning, fordi de internationale forpligtelser i Verdenshandels-
organisationens regi nu har vegten lagt pa risikoanalyse i forbindelse med vedtagelsen
af sundhedsforanstaltninger.

Der ber pa faxllesskabsplan indferes et system med autorisation af
akvakulturvirksomheder. Med en sadan autorisation kan de kompetente myndigheder
fa et samlet overblik over akvakulturerhvervet, hvilket kan vaere nyttigt i forbindelse
med forebyggelse, bekempelse og udryddelse af vanddyrsygdomme. Endvidere gor
autorisationen det muligt at fastsette specifikke betingelser, der skal opfyldes af
akvakulturvirksomhederne, for at de kan drive erhverv. En sddan autorisation ber om
muligt kombineres med eller indarbejdes i en godkendelsesordning, som
medlemsstaterne evt. har indfert 1 forvejen 1 andet gjemed, f.eks. i henhold til
miljebestemmelser. Dertil kommer, at en sédan autorisation ikke ville betyde en ekstra
byrde for akvakulturerhvervet, jf. forslag af 13. januar 2004 til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv om tjenesteydelser i det indre marked'', sarlig artikel 6.

Medlemsstaterne ber nagte at give en autorisation, hvis den pagaldende aktivitet ville
medfore en uacceptabel risiko for at sprede sygdomme til andre akvakulturdyr eller til
vilde bestande af vanddyr. Inden det besluttes at nagte at give en autorisation, ber man
overveje risikoreducerende foranstaltninger eller alternativ placering af den
pagaeldende aktivitet.

Da der er tale om primearproduktion, falder opdrat af akvakulturdyr til konsum ind
under anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
852/2004 af 29. april 2004 om fodevarehygiejne'”. Forpligtelser, der i henhold til dette
direktiv pélegges individuelle akvakulturvirksomheder, f.eks. optegnelser og interne
systemer, der setter akvakulturvirksomhederne i stand til over for den kompetente
myndighed at dokumentere, at de relevante krav i dette direktiv er overholdt, ber om
muligt kombineres med forpligtelserne i henhold til forordning (EF) nr. 852/2004.

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206. Berigtiget i (EUT L 226 af 25.6.2004, s. 83). Senest e&ndret ved
forordning (EF) nr. 882/2004 (EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1). Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.

KOM(2004) 2 endelig.

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 3.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

Der ber leegges mere vagt pa at forebygge sygdomsforekomst end pd at bekaempe
sygdommen, néar forst den er opstdet. Der ber derfor fastsattes
minimumsforanstaltninger vedrerende sygdomsforebyggelse og risikoreduktion, som
ber anvendes i hele akvakulturproduktionsforlebet, fra befrugtning og klaekning af &g
til forarbejdning af akvakulturdyr til konsum, herunder transport.

For at forbedre den generelle dyresundhed og medvirke til forebyggelse og
bekempelse af dyresygdomme ved hjelp af bedre sporbarhed ber flytning af
akvakulturdyr registreres ved anvendelse af et harmoniseret elektronisk system
vedrerende flytning af dyr som f.eks. det system, der er indfert ved Ridets direktiv
90/425/EQF af 26. juni 1990 om veterinerkontrol og zooteknisk kontrol i
samhandelen med visse levende dyr og 3produkter inden for Fallesskabet med henblik
pa gennemforelse af det indre marked'®. Hvis det er relevant, ber sidanne flytninger
ogsé vaere omfattet af udstedelse af dyresundhedscertifikater.

For at give et overblik over sygdomssituationen, for at lette hurtig reaktion i tilfaelde af
en sygdomsmistanke og for at beskytte akvakulturbrug eller omrdder med opdrat af
bleddyr, der har en hegj dyresundhedsstandard, ber der pa alle sddanne akvakulturbrug
og omrader med opdrat af bleddyr anvendes risikobaseret dyresundhedsovervagning.

Det er nadvendigt at sikre, at de vigtigste vanddyrsygdomme pa fallesskabsplan ikke
spredes. Der ber derfor fastsettes harmoniserede dyresundhedsbestemmelser om
markedsforing, som omfatter serlige bestemmelser for arter, der er modtagelige for de
pagaeldende sygdomme. Der ber derfor fastsattes en liste over sddanne sygdomme og
modtagelige arter.

Prevalensen af disse vanddyrsygdomme er ikke den samme i hele Fallesskabet. Der
ber derfor henvises til begrebet medlemsstater, der er erkleret sygdomsfri, og, nér det
drejer sig om dele af det pageldende omrade, sygdomsfrie zoner eller segmenter. Det
ber fastsettes, hvilke generelle kriterier og procedurer der skal anvendes i forbindelse
med indremmelse, opretholdelse, suspension, generhvervelse og tilbagetraekning af en
sadan status.

For at opretholde og forbedre vanddyrs generelle sundhedsstatus 1 Faellesskabet ber
medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erklaret fri for en eller flere af de anforte
sygdomme, beskyttes mod, at de pdgaldende sygdomme fores ind. For at undga, at der
skabes unedvendige handelsrestriktioner, ber flytning af akvakulturdyr mellem
medlemsstater, zoner eller segmenter, hvor en eller flere af de pagaeldende sygdomme
forekommer, tillades, forudsat at der treffes risikoreducerende foranstaltninger under
transporten.

Ved slagtning og forarbejdning af akvakulturdyr, der er omfattet af sygdoms-
bekaempelsesforanstaltninger, kan sygdommen spredes, bl.a. som felge af udledning af
spildevand, der indeholder patogener, fra forarbejdningsanleg. Det er derfor
nodvendigt for medlemsstaterne at have adgang til forarbejdningsvirksomheder, der er
blevet behorigt autoriseret til at foretage sddan slagtning og forarbejdning, uden at det

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 29. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/33/EF
(EFT L 315 af 19.11.2002, s. 14).
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(23)

24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

riskerer at forringe opdraettede og vildtlevende vanddyrs sundhedsstatus, bl.a. med
hensyn til udledning af spildevand.

Udpegelsen af EF-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier ber bidrage
til diagnoseresultater praeget af hej kvalitet og ensartethed. Dette mal kan nds via
aktiviteter, der f.eks. omfatter anvendelse af validerede diagnosemetoder,
tilretteleggelse af sammenlignende prevninger og uddannelse af laboratoriepersonale.

Laboratorier, der undersoger officielle prover, ber arbejde efter internationalt
godkendte procedurer eller kriteriebaserede standarder for ydeevnen og anvende
diagnosemetoder, der sa vidt muligt er validerede. For en rakke aktiviteter i
tilknytning til sldanne undersogelser har Den Europ@iske Standardiserings-
organisation (CEN) og Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO)
udarbejdet henholdsvis europaiske standarder (EN-standarder) og ISO-standarder,
som er relevante 1 forbindelse med dette direktiv. Disse standarder vedrerer sarlig
drift og vurdering af laboratorier og drift og officiel godkendelse af kontrolorganer.

For at eventuelle udbrud af vanddyrsygdomme kan pavises pa et tidligt tidspunkt, er
det nedvendigt, at de, der er i kontakt med vanddyr af modtagelige arter, forpligtes til
at indberette alle tilfeelde af mistanke om sygdom til den kompetente myndighed. Der
ber gennemfores rutineinspektioner i medlemsstaterne for at sikre, at lederne af
akvakulturvirksomheder er bekendt med og anvender de generelle bestemmelser om
sygdomsbekaempelse og biosikkerhed, der er fastsat i dette direktiv.

Det er nadvendigt at hindre spredning af ikke-eksotiske, men alvorlige sygdomme hos
akvakulturdyr, sd snart der opstér et udbrud, ved grundig overvéagning af flytninger af
levende akvakulturdyr og produkter deraf og af anvendelsen af udstyr, der kan vere
kontamineret. Hvilke foranstaltninger de kompetente myndigheder skal anvende, ber
afthange af den epidemiologiske situation i den pdgeldende medlemsstat.

For at fremme dyresundhedsstatussen 1 Fellesskabet bor medlemsstaterne fremlegge
epidemiologisk baserede programmer vedrerende bekempelse og udryddelse af visse
sygdomme med henblik pa EF-godkendelse.

Med hensyn til sygdomme, der ikke er omfattet af EF-bekeempelsesforanstaltninger,
men som er af lokal betydning, ber akvakulturerhvervet med bistand fra
medlemsstaternes kompetente myndigheder patage sig et storre ansvar for at bekaeempe
sadanne sygdomme via egenkontrol og udarbejdelse af retningslinjer for god praksis.
Det kan dog vare nedvendigt, at medlemsstaterne — indtil sddanne retningslinjer er
udarbejdet — gennemforer visse bekampelsesforanstaltninger. Sddanne nationale
bekempelsesforanstaltninger skal vare begrundede, nedvendige og std i1 rimeligt
forhold til de mal, der skal nds, og de ber ikke pévirke samhandelen mellem
medlemsstaterne.

Kendskabet til hidtil ukendte vanddyrsygdomme udbygges til stadighed. Det kan
derfor vaere nedvendigt for en medlemsstat at anvende bekampelsesforanstaltninger,
hvis en sddan ny sygdom viser sig. Sddanne foranstaltninger ber vere hurtige og vere
tilpasset hvert enkelt tilfeelde, men de ber ikke opretholdes leengere, end det er
nodvendigt for at nd maélet. Da sddanne nye sygdomme ogsd kan ramme andre
medlemsstater, ber alle medlemsstater og Kommissionen underrettes om forekomsten
af en ny sygdom og om alle bekempelsesforanstaltninger, der er truffet.
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(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

For at den grundleeggende mélsaetning om at opretholde og-i tilfelde af udbrud-hurtigt
at vende tilbage til en status som sygdomsfri i medlemsstaterne kan opfyldes, skal og
bor der fastsattes bestemmelser om foranstaltninger til styrkelse af
sygdomsberedskabet. Udbrud ber bekampes sa hurtigt som muligt, om nedvendigt
ved nedvaccination, for at begrense de negative virkninger for produktionen af og
handelen med levende akvakulturdyr og produkter deraf.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinzerlegemidler'®  og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af human-og
veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddel-
agentur' kreeves der med fd undtagelser markedsforingstilladelse for alle
veterinerlegemidler, der markedsfores 1 Faellesskabet. Alle vacciner, der anvendes 1
Fellesskabet, ber generelt vare omfattet af en markedsfoeringstilladelse.
Medlemsstaterne kan dog pa visse betingelser, jf. forordning (EF) nr. 726/2004,
tillade, at der anvendes et produkt uden markedsferingstilladelse, hvis der udbryder en
alvorlig epidemi. En sddan dispensation kan evt. gelde vacciner mod eksotiske og nye
sygdomme hos akvakulturdyr.

[ dette direktiv ber der fastsattes bestemmelser, der skal sikre det nedvendige
beredskabsniveau, sa krisesituationer 1 forbindelse med et eller flere udbrud af
alvorlige eksotiske eller nye sygdomme, der rammer akvakulturerhvervet, klares
effektivt, navnlig ved at der udarbejdes beredskabsplaner. Beredskabsplanerne ber
regelmaessigt revideres og opdateres.

Hvis bekampelsen af en alvorlig vanddyrsygdom er omfattet af harmoniserede EF-
udryddelsesforanstaltninger, ber det tillades, at medlemsstaterne far EF-tilskud i
henhold til Radets forordning (EF) nr. .../.... om Den Europeiske Fiskerifond'®. Alle
ansggninger om EF-tilskud ber ngje gennemgés for at undersege, om
bekempelsesforanstaltningerne 1 dette direktiv er overholdt.

Levende akvakulturdyr og produkter deraf, der importeres fra tredjelande, mé ikke
udgere en sundhedsfare for vanddyr 1 Fellesskabet. I det gjemed ber dette direktiv
omfatte foranstaltninger, der har til formal at hindre, at der indferes epizootier.

For at beskytte sundhedssituationen for vanddyr i Fellesskabet er det nedvendigt
yderligere at sikre, at sendinger af levende akvakulturdyr 1 transit gennem
Fellesskabet overholder de dyresundhedsbetingelser, der gelder for de pigeldende
arter.

Importbetingelserne ber stemme overens med SPS-aftalen. I dette direktiv ber der
derfor tages hensyn til OIE's International Aquatic Animal Health Code og Manual of
Diagnostic Tests for Aquatic Animals.

Markedsfering af vandlevende pryddyr omfatter mange forskellige arter, ofte tropiske
arter, der udelukkende anvendes til pryd. De vandlevende pryddyr holdes normalt i

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest @ndret ved direktiv 2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
KOM(2004) 497 endelig. Forslag til Radets forordning om Den Europeiske Fiskerifond.
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(41)
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private akvarier eller damme, havecentre eller udstillingsakvarier, der ikke er 1 direkte
kontakt med vandomrader i Feallesskabet. Vandlevende pryddyr, der holdes under
sddanne forhold, udger derfor ikke samme risiko for andre akvakultursektorer i
Fellesskabet eller for vilde bestande. Det er derfor ikke hensigtsmassigt at fastsette
serlige bestemmelser om markedsfering, transit og import af vandlevende pryddyr,
der holdes under sddanne forhold.

Men hvis vandlevende pryddyr ikke holdes i lukkede systemer eller akvarier og er i
direkte kontakt med naturlige vandomrader i Faellesskabet, kan de udgere en betydelig
risiko for akvakulturerhvervet i Faellesskabet eller for vilde bestande. Det gelder isaer
for karpepopulationerne (Cyprinidae), da populere prydfisk som f.eks. koikarpe er
modtagelige over for nogle af de sygdomme, der rammer andre karpearter, der
opdreattes i Fallesskabet eller forekommer som vildtlevende fisk. I sddanne tilfelde
ber dette direktivs almindelige bestemmelser finde anvendelse.

Det er af afgerende betydning for, at der kan ske en forenkling, som er til gavn for
akvakulturerhvervet og de kompetente myndigheder, at der etableres elektronisk
udveksling af oplysninger. For at dette kan realiseres, skal der indferes fzlles kriterier.

Medlemsstaterne bor fastsette bestemmelser om sanktioner for overtredelse af dette
direktiv og sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt
forhold til overtraedelsernes grovhed og have afskraeekkende virkning.

[ overensstemmelse med proportionalitetsprincippet er det nedvendigt og
hensigtsmessigt for at virkeliggere direktivets grundleggende mal at fastsatte
bestemmelser om indbyrdes tilnaermelse af de begreber, principper og procedurer, der
udger et felles grundlag for lovgivningen om vanddyrs sundhed 1 Feallesskabet. 1
overensstemmelse med traktatens artikel 5, stk. 3, gér dette direktiv ikke ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd de tilstrebte mal.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette direktiv ber vedtages i
henhold til Rédets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'”.

Fellesskabets dyresundhedsforskrifter vedrerende akvakulturdyr og produkter deraf
ber opdateres. Direktiv 91/67/EQF, 93/53/EQF og 95/70/EF ber derfor ophaves og
erstattes af nervaerende direktiv-

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

17

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Kapitel 1
Formil, anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1
Formal

I dette direktiv fastseettes

a)  dyresundhedsbetingelserne for markedsforing, import og transit af
akvakulturdyr og produkter deraf

b) forebyggende minimumsforanstaltninger, der tager sigte pa hos de kompetente
myndigheder, lederne af akvakulturvirksomheder og andre med relation til
branchen at @ge opmarksomheden og  beredskabet angiende
vanddyrsygdomme

c¢) minimumsbekempelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved mistanke om
eller udbrud af visse vanddyrsygdomme.

Medlemsstaterne kan treeffe strengere foranstaltninger pa det omrade, der er omfattet
af kapitel II, artikel 13 og kapitel V, forudsat at siddanne foranstaltninger ikke
pavirker samhandelen med andre medlemsstater.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Dette direktiv finder ikke anvendelse pé:
a)  vandlevende pryddyr, der opdrettes i ikke-kommercielle akvarier

b) vildtlevende vanddyr, der hestes eller fanges for direkte at indgd i
fodevarekaden

c¢) vanddyr, der fanges med henblik pa fremstilling af fiskemel, fiskeolie og
lignende produkter.

Kapitel II, afdeling 1-4 i kapitel III, kapitel IV og kapitel VII finder ikke anvendelse
pa vandlevende pryddyr, der holdes i dyrehandler, havecentre eller kommercielle
akvarier:

a)  som er uden direkte kontakt med naturlige vandomrader i Faellesskabet, eller
b)  som er udstyret med spildevandsrensningssystemer.

Dette direktiv finder anvendelse, uden at bestemmelser om bevaring af arter eller
indforelse af ikke-hjemmeherende arter derved tilsidesattes.

18

DA



DA

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

"akvakultur": opdraet eller dyrkning af vandorganismer, hvor der anvendes
metoder, der har til formdl at ege produktionen af de pégaeldende organismer
ud over, hvad det naturlige miljo giver mulighed for, og hvor organismerne
forbliver en eller flere fysiske eller juridiske personers ejendom under alle
opdratnings-eller dyrkningsfaserne, og indtil de er hostet

"akvakulturdyr": alle vanddyr, uanset udviklingstrin, herunder &g og
sed/melke, der opdrettes pa et akvakulturbrug eller i et omrdde med opdreet af
bleddyr, herunder dyr, der har varet vildtlevende, og som pétenkes anvendt pa
et akvakulturbrug eller i et omrdde med opdraet af bleddyr

"akvakulturvirksomhed": ethvert offentligt eller privat foretagende, som med
eller uden gevinst for gje udferer en hvilken som helst aktivitet i forbindelse
med opdret af akvakulturdyr

"leder af en akvakulturvirksomhed": den eller de fysiske eller juridiske
personer, der er ansvarlige for, at bestemmelserne 1 dette direktiv overholdes i
den akvakulturvirksomhed, som er under vedkommendes ledelse

"vanddyr":

a)  fisk, der tilherer klasserne Agnatha, Chondrichytes og Osteichtyes
b)  bleddyr, der tilherer reekken Mollusca

c)  krebsdyr, der tilherer klassen Crustacea

"autoriseret forarbejdningsvirksomhed": enhver fedevarevirksomhed:

a) som er godkendt eller autoriseret i overensstemmelse med artikel 4 1
forordning (EF) nr. 853/2004 til at forarbejde akvakulturdyr til konsum,

0g
b)  som er autoriseret i overensstemmelse med artikel 4 og 5 i dette direktiv

"autoriseret leder af en akvakulturvirksomhed": den eller de fysiske eller
juridiske personer, der er ansvarlige for, at bestemmelserne i dette direktiv
overholdes 1 den autoriserede akvakulturvirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

"akvakulturbrug": ethvert sted, fysisk afgrenset omrade eller anlaeg, der drives
af en akvakulturvirksomhed, og hvor der opdrattes akvakulturdyr med henblik
pd markedsfering, men ikke steder, omrider eller anleg, hvor vildtlevende
vanddyr, der er hestet eller fanget med henblik pad konsum, midlertidigt holdes
fodertomme, mens de venter pé at blive slagtet
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

"opdraet": opdrat af akvakulturdyr pa et akvakulturbrug eller 1 et omrade med
opdrat af bleddyr

"omrade med opdrat af bleddyr": produktionsomrade eller genudlegnings-
omrade, hvor alle akvakulturvirksomheder drives under et falles
biosikkerhedssystem

"vandlevende pryddyr": vanddyr, der udelukkende opdrettes eller
markedsfores til prydformal

"markedsforing": salg, herunder udbydelse til salg eller anden overforsel, som
finder sted mod eller uden vederlag, samt enhver form for flytning af
akvakulturdyr

"produktionsomride": hav-, delta-eller lagunecomrade med naturlige
voksesteder for bleddyr eller steder, der anvendes til dyrkning af bleddyr, og
hvorfra der hestes bleddyr

"put and take-fiskeri": damme, soer eller vandomrdder uden fysisk
afgreensning, som primart er baseret pd udsatning af vanddyr til rekreative
formal frem for bevaring eller foregelse af den naturlige bestand

"genudlegningsomrade": hav-, delta-eller laguneomréde, der er klart afgraenset
og afmerket ved hjelp af bgjer, pxle eller andre fastgjorte anordninger, og
som udelukkende er beregnet til naturlig rensning af levende bleddyr

"vildtlevende vanddyr": vanddyr, der ikke er akvakulturdyr.

I dette direktiv finder desuden de tekniske definitioner 1 bilag I anvendelse.
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Kapitel 11
Akvakulturvirksomheder og autoriserede
forarbejdningsvirksomheder

Artikel 4
Autorisering af akvakulturvirksomheder og forarbejdningsvirksomheder

Medlemsstaterne sikrer, at alle akvakulturvirksomheder er beherigt autoriseret af den
kompetente myndighed i henhold til artikel 5.

En sadan autorisation kan, nar det er relevant, omfatte flere akvakulturvirksomheder,
der opdratter bladdyr, i et omrdde med opdrzaet af bladdyr.

Ekspeditionscentre, renseanleg og lignende virksomheder beliggende i et omrade
med opdret af bleddyr skal dog hver iser have en autorisation.

Medlemsstaterne sikrer, at et tilstreekkeligt antal forarbejdningsvirksomheder pa
deres omrade er autoriseret til at slagte og forarbejde akvakulturdyr, der er blevet
hestet og slagtet som led 1 sygdomsbekempelsesforanstaltninger, jf. kapitel V.

Den kompetente myndighed udsteder i henhold til artikel 5 en autorisation til
sadanne autoriserede forarbejdningsvirksomheder.

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturvirksomheder og autoriserede forarbejdnings-
virksomheder har et unikt autorisationsnummer.

Medlemsstaterne kan kraeve, at andre anleg end akvakulturvirksomheder, hvor der
holdes vanddyr uden markedsfering for gje, samt put and take-fiskeri skal registreres
af den kompetente myndighed.

I sa fald finder dette direktivs bestemmelser tilsvarende anvendelse, idet der tages
hensyn til det pageldende anlaegs eller put and take-fiskeris art, karakteristika og
forhold og til risikoen for spredning af vanddyrsygdomme til andre vanddyr-
populationer som folge af driften heraf.

Hvis bestemmelserne i dette direktiv ikke overholdes, treffer den kompetente
myndighed foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 54 i forordning (EF) nr.
882/2004.
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Artikel 5
Autorisationsbetingelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at autorisationer, jf. artikel 4, stk. 1 og 3, kun gives af den
kompetente myndighed, hvis lederen af akvakulturvirksomheden eller lederen af den
autoriserede forarbejdningsvirksomhed:

a)  opfylder de relevante krav i artikel 8, 9 og 10

b)  har etableret et system, der satter lederen i stand til over for den kompetente
myndighed at dokumentere, at de pageldende relevante krav er opfyldt

c) forbliver under tilsyn af den kompetente myndighed, som varetager de
opgaver, der er fastsat i artikel 54, stk. 1.

2. Der gives ikke autorisation, hvis den pageldende aktivitet ville indebare en
uacceptabel risiko for spredning af sygdomme til akvakulturbrug, omrader med
opdrat af bleddyr eller vilde bestande af vanddyr i narheden af det pagaldende
akvakulturbrug eller omrade med opdrat af bleddyr.

Inden det besluttes at negte at give en autorisation, ber man dog overveje
risikoreducerende foranstaltninger, herunder en alternativ placering af den
pagaldende aktivitet.

3. Medlemsstaterne sikrer, at lederen af akvakulturvirksomheden eller lederen af den
autoriserede forarbejdningsvirksomhed fremlaegger alle relevante oplysninger, s den
kompetente myndighed kan vurdere, om autorisationsbetingelserne er opfyldt; dette
geelder ogsa fremlaeggelse for den kompetente myndighed af de oplysninger, der
kreeves 1 henhold til bilag II.

Artikel 6
Register

Medlemsstaterne opretter og ajourforer et register over akvakulturvirksomheder og
autoriserede forarbejdningsvirksomheder, som mindst indeholder de oplysninger, der er
omhandlet i bilag II.

Med henblik pd sporbarhedskravene i artikel 14 stilles registrets indhold til rddighed for de
ovrige medlemsstater og Kommissionen.
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Artikel 7
Tilsyn

Den kompetente myndighed forer tilsyn med akvakulturvirksomheder og autoriserede
forarbejdningsvirksomheder.

Tilsynet skal mindst omfatte regelmaessige besag og audit. Hyppigheden af sidanne beseag og
audit fastlegges under hensyntagen til den risiko, akvakulturvirksomheden og den
autoriserede forarbejdningsvirksomhed udger med hensyn til spredning af sygdom til vanddyr
i nerheden af akvakulturvirksomheden eller den autoriserede forarbejdningsvirksomhed.

Artikel 8
Optegnelsesforpligtelser
1. Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturvirksomheder forer en optegnelse over:
a) alle flytninger af akvakulturdyr og produkter deraf til og fra det pageldende

b)

c)

akvakulturbrug eller omrade med opdret af bleddyr

dedeligheden i de enkelte epidemiologiske enheder, alt efter hvad der relevant
for den pagaldende produktionstype

resultaterne af ordningen med risikobaseret dyresundhedsovervagning, jf.
artikel 10.

2. Medlemsstaterne sikrer, at alle autoriserede forarbejdningsvirksomheder forer en
optegnelse over alle flytninger af akvakulturdyr og produkter deraf til og fra sidanne
virksomheder.

3. Medlemsstaterne sikrer, at transportvirksomhederne-hvis der er tale om transport af
akvakulturdyr — ferer en optegnelse over:

a)

b)

dodelighed under transport, sd vidt som det er praktisk muligt for den
pageldende type transport og den transporterede art

akvakulturbrug, omrédder med opdret af bleddyr og forarbejdnings-
virksomheder, som transportmidler har varet hos

vandskifte under transport, navnlig oplysning om kilderne til det nye vand og

udtemning af vand.

Artikel 9
God hygiejnepraksis

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturvirksomheder og autoriserede forarbejdnings-
virksomheder anvender god hygiejnepraksis, alt efter hvad der er relevant for den pageldende
aktivitet, for at forebygge indslaebning og spredning af sygdomme.
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Artikel 10
Ordning med dyresundhedsovervdgning

Medlemsstaterne sikrer, at der anvendes en ordning med risikobaseret
dyresundhedsovervdgning pa alle akvakulturbrug og i alle omrader med opdrat af
bleddyr, alt efter hvad der er relevant for den pageldende type produktion.

Ordningen med risikobaseret dyresundhedsovervagning skal tage sigte pé at pavise:

a) oget dodelighed péd alle akvakulturbrug og 1 alle omrdder med opdret af
bladdyr, alt efter hvad der er relevant for den pageldende type produktion

b)  de sygdomme, der er opfort i del II 1 bilag I1I, pd akvakulturbrug og 1 omrider
med opdrat af bleddyr, hvor der forekommer arter, der er modtagelige over for
de pageldende sygdomme.

Efter proceduren i artikel 62, stk. 2, kan der vedtages minimumskrav vedrerende
ordningen med dyresundhedsovervigning for de sygdomme, der er opfert i del II 1
bilag 11, pd grundlag af principperne i bilag I'V.
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Kapitel 111

Dyresundhedsbetingelser for markedsfering af akvakulturdyr og

DA

produkter deraf

AFDELING 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 11
Anvendelsesomrade

Medmindre andet er fastsat, gaelder dette kapitel kun for de sygdomme og
modtagelige arter, der er opfort i del II 1 bilag III.

Medlemsstaterne kan tillade markedsfering til videnskabelige formal af
akvakulturdyr og produkter deraf, som ikke opfylder betingelserne i dette kapitel,
forudsat at den kompetente myndighed forer ngje tilsyn.

Den kompetente myndighed sikrer, at en sddan markedsforing ikke risikerer at
forringe akvakulturdyrs sundhedsstatus pa bestemmelsesstedet eller transitsteder med
hensyn til de sygdomme, der er opfort i del II i bilag III.

Sadanne flytninger mellem medlemsstaterne ma ikke finde sted uden forudgaende
underretning af de kompetente myndigheder 1 de pageldende medlemsstater.

Artikel 12
Generelle betingelser for markedsforing af akvakulturdyr

Medlemsstaterne sikrer, at markedsforing af akvakulturdyr og produkter deraf ikke
risikerer at forringe akvakulturdyrs sundhedsstatus pd bestemmelsesstedet med
hensyn til de sygdomme, der er opfert i del 11 1 bilag III.

Akvakulturdyr mé kun tilferes et andet akvakulturbrug eller omrade med opdret af
bleddyr, hvis dette har en anerkendt sundhedsstatus, der svarer til eller er lavere end
den 1 det akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bleddyr, hvor dyrene kommer
fra.
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Artikel 13
Krav til sygdomsforebyggelse i forbindelse med transport

Medlemsstaterne sikrer, at:

a)  de fornedne sygdomsforebyggelsesforanstaltninger anvendes under transport af
akvakulturdyr for ikke at @ndre de pagaldende dyrs sundhedsstatus under
transport og for at mindske risikoen for spredning af sygdomme

b) akvakulturdyr transporteres under forhold, der hverken andrer deres
sundhedsstatus eller risikerer at forringe bestemmelsesstedets og eventuelle
transitsteders sundhedsstatus.

Dette stykke geelder ogsd for sygdomme og modtagelige arter, der ikke er opfort i del
IT 1 bilag III.

Medlemsstaterne sikrer, at vandskifter under transport foregér pd steder og under
forhold, der ikke forringer sundhedsstatussen for:

a)  de akvakulturdyr, der transporteres
b)  vanddyr pa det sted, hvor vandskiftet foregar

c¢)  vanddyr pa bestemmelsesstedet.

Artikel 14
Sporbarhed og attestering

Medlemsstaterne sikrer, at markedsfering af akvakulturdyr til opdret og udsatning,
herunder flytning af bleddyr mellem omrader med opdrat af bleddyr, indberettes ved
hjelp det edb-system, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, i Radets direktiv
90/425/EQF.

Stk. 1 geelder ogsa for akvakulturdyr, der markedsferes med henblik pd konsum 1
overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, litra a), artikel 18, stk. 2, litra a), og artikel
19, stk. 2.

Stk. 1 anvendes ikke, ndr akvakulturdyr flyttes internt i et omrdde med opdrat af
bleddyr eller mellem forskellige akvakulturbrug, der tilherer en og samme
akvakulturvirksomhed, forudsat at de pigaldende omrader med opdret af bleddyr
eller akvakulturbrug ligger i samme medlemsstat og, hvis det er relevant, i samme
sygdomsfrie zone eller segment.

Sadanne flytninger registreres af lederen af akvakulturvirksomheden.
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Medlemsstaterne sikrer, at tilforsel af akvakulturdyr til opdret eller udsatning i
andre medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erkleret sygdomsfri i henhold til
artikel 49 og 50, er omfattet af udstedelse af dyresundhedscertifikater.

Denne artikel gaelder ogsd for sygdomme og modtagelige arter, der ikke er opfert i
del I 1 bilag III.

AFDELING 2
AKVAKULTURDYR TIL OPDRAT OG UDSATNING

Artikel 15

Generelle betingelser for markedsforing af akvakulturdyr til opdrcet og udscetning

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr, der markedsfores med henblik pé opdrzt,
ikke kommer fra et akvakulturbrug eller et omrdde med opdrat af bleddyr, hvor der
har veret pget dedelighed eller et klinisk udbrud af en sygdom i de seneste 31 dage
for markedsferingen, medmindre de pagaldende dyr har oprindelse 1 en del af
akvakulturbruget eller omrddet med opdret af bleddyr, der er epidemiologisk uden
forbindelse med den del, hvor den egede dedelighed eller de kliniske sygdomstegn
forekom.

Dette stykke anvendes ogsé i forbindelse med sygdomme og modtagelige arter, der
ikke er opfert i del 11 1 bilag III.

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr bestemt til destruktion eller aflivning i
henhold til de sygdomsbekempelsesforanstaltninger, der er omhandlet i kapitel V,
ikke markedsferes med henblik pa opdret eller udsatning.

Akvakulturdyr ma kun udsattes i naturen eller i put and take-fiskeri, hvis de:
a)  opfylder betingelserne 1 stk.

b) kommer fra et akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bleddyr med en
sundhedsstatus, der mindst svarer til sundhedsstatussen for de vandomrader,
hvori de skal udsattes.

Medlemsstaterne kan dog beslutte, at akvakulturdyrene skal komme fra en zone eller
et segment, der er erkleret sygdomsfri, jf. artikel 49 eller 50.

Artikel 16
Tilforsel til sygdomsfrie omrader af akvakulturdyr af modtagelige arter

For at blive tilfort en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erklaret fri for en
given sygdom, jf. artikel 49 eller 50, med henblik pd opdret eller udsetning, skal
akvakulturdyr af modtagelige arter have oprindelse i en medlemsstat, en zone eller et
segment, der ligeledes er erkleret fri for den pageldende sygdom.
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Stk. 1 anvendes ikke, nar det videnskabeligt kan dokumenteres, at modtagelige arter
pa bestemte udviklingstrin ikke overforer den pdgaldende sygdom.

Efter proceduren 1 artikel 62, stk. 2, vedtages en liste, som om nedvendigt @ndres for
at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling, over arter og
udviklingstrin, som ferste afsnit kan galde for.

Artikel 17
Tilforsel til sygdomsfrie omrdder af akvakulturdyr af ikke-modtagelige arter

Hvis det pa grundlag af videnskabelige data eller praktiske erfaringer kan
dokumenteres, at andre arter end dem, der er anfert i del II i bilag III som
modtagelige arter, kan forarsage passiv overforsel af en given sygdom, skal sddanne
smitteberende arter, hvis de tilfores en medlemsstat, en zone eller et segment, der er
erkleeret fri for den pageldende sygdom, jf. artikel 49 eller 50:

a)  have oprindelse i en medlemsstat, en zone eller et segment, der ligeledes er
erklaeret fri for den pageldende sygdom, eller

b)  opbevares i1 karantaenefaciliteter i vand, der er frit for det pageeldende patogen 1
et tidsrum, der er tilstreekkeligt til at nedbringe risikoen for passiv overfersel af
den givne sygdom til et acceptabelt niveau.

Stk. 1 anvendes ikke, ndr det pd grundlag af videnskabelige data eller praktiske
erfaringer kan dokumenteres, at smittebarende arter pa bestemte udviklingstrin ikke
overforer den pagaeldende sygdom.

Efter proceduren 1 artikel 62, stk. 2, vedtages en liste, som om nedvendigt @ndres for
at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling, over smittebaerende
arter og udviklingstrin, som denne artikel skal gelde for.

AFDELING 3

AKVAKULTURDYR OG PRODUKTER DERAF BESTEMT TIL KONSUM

Artikel 18

Akvakulturdyr og produkter deraf, der markedsfores med henblik pd videreforarbejdning for

konsum

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr af arter, der er modtagelige for en eller
flere af de ikke-eksotiske sygdomme opfort del II 1 bilag III, samt produkter deraf,
kun ma markedsferes med henblik videreforarbejdning i en medlemsstat, en zone
eller et segment, der er erkleret fri for de pageldende sygdomme, jf. artikel 49 eller
50, hvis de opfylder en af folgende betingelser:

a)  de har oprindelse i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erklaeret fri
for den pagaldende sygdom

b) de forarbejdes pa en autoriseret forarbejdningsvirksomhed under vilkér, der
hindrer sygdomsspredning
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c)  for s vidt angar fisk: de er slagtet og renset inden afsendelsen

d)  for sd vidt angar bleddyr og krebsdyr: de afsendes i form af uforarbejdede eller
forarbejdede produkter.

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr af arter, der er modtagelige for en eller
flere af de ikke-eksotiske sygdomme opfert del II 1 bilag III, og som markedsferes
med henblik videreforarbejdning i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er
erklaeret fri for de pdgeldende sygdomme, jf. artikel 49 eller 50, kun méa opbevares
midlertidigt pa forarbejdningsstedet, hvis:

a) de har oprindelse i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erkleret fri
for den pageldende sygdom, eller

b) de holdes midlertidigt i1 ekspeditionscentre, renseanlaeg eller lignende
virksomheder, som er udstyret med et system til spildevandsrensning, der er i
stand til at inaktivere de pédgeldende patogener, eller hvor spildevandet
gennemgar andre typer behandling, der nedbringer risikoen for
sygdomsoverforsel til naturlige vandomrader til et acceptabelt niveau.

Artikel 19

Akvakulturdyr og produkter deraf, der markedsfores med henblik pa konsum uden

videreforarbejdning

Denne afdeling anvendes ikke, hvor akvakulturdyr af arter, som er modtagelige over
for en eller flere af de sygdomme, der er opfert i del II i bilag III, eller produkter
deraf markedsfores med henblik pd konsum uden videreforarbejdning, forudsat at de
er emballeret i detailsalgsemballage, der opfylder kravene til emballering og
merkning 1 forordning (EF) nr. 853/2004.

Hvis levende bladdyr og krebsdyr af arter, som er modtagelige over for en eller flere
af de sygdomme, der er opfert i del II 1 bilag IIl, midlertidigt genudlaegges 1
vandomrader 1 Fellesskabet eller tilfores ekspeditionscentre, renseanleg eller
lignende virksomheder, skal de overholde artikel 18, stk. 2.
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AFDELING 4
VILDTLEVENDE VANDDYR

Artikel 20

Udscetning af vildtlevende vanddyr i medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erklceret

sygdomsfri

Vildtlevende vanddyr af arter, som er modtagelige over for en eller flere af de
sygdomme, der er opfort i del II 1 bilag III, og som er fanget i en medlemsstat, en
zone eller et segment, der ikke er erkleret sygdomsfri, jf. artikel 49 eller 50,
anbringes 1 karantene under den kompetente myndigheds tilsyn 1 egnede faciliteter i
et tidsrum, der er tilstreekkeligt til at nedbringe risikoen for passiv overfoersel af den
givne sygdom til et acceptabelt niveau, inden de kan udsattes pa et akvakulturbrug i
en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erkleret fri for den pagaeldende
sygdom, jf. artikel 49 eller 50.

Medlemsstaterne kan tillade traditionelt ekstensivt akvakulturopdraet i laguner uden
karantaene som foreskrevet i stk. 1, forudsat at der foretages en risikoanalyse og at

risikoen ikke anses for at vere storre end, hvad der forventes ved anvendelse af
stk. 1.

AFDELING 5
VANDLEVENDE PRYDDYR

Artikel 21
Markedsforing af vandlevende pryddyr

Medlemsstaterne sikrer, at markedsfering af vandlevende pryddyr ikke risikerer at
forringe akvakulturdyrs sundhedsstatus med hensyn til de sygdomme, der er opfort i
del I 1 bilag III.

Denne artikel anvendes ogsa 1 forbindelse med sygdomme, der ikke er opfert 1 del II
1 bilag III.
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Kapitel IV

Indfersel til Feellesskabet af akvakulturdyr og produkter deraf fra

tredjelande

Artikel 22

Generelle betingelser for indforsel af akvakulturdyr og produkter deraf fra tredjelande

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr og produkter deraf, kun feres ind i1 Fellesskabet fra
tredjelande eller dele af tredjelande, der er opfert pd en liste, som udarbejdes og ajourfores
efter proceduren 1 artikel 62, stk. 2.

Artikel 23

Lister over tredjelande og dele af tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfore akvakulturdyr

og produkter deraf

1. Et tredjeland eller en del af et tredjeland md kun opferes pa listen omhandlet 1 artikel
22, hvis det ved en EF-vurdering af det pageldende land eller den pageldende del af
et tredjeland er dokumenteret, at den kompetente myndighed fremlaegger passende
garantier for, at de relevante dyresundhedskrav i fallesskabslovgivningen er
overholdt.

2. Kommissionen kan afgere, om det er nodvendigt med en inspektion som omhandlet i
artikel 58, stk. 2, for at fuldfere vurderingen, jf. stk. 1, af det pdgaeldende tredjeland
eller den pageldende del af et tredjeland.

3. Ved udarbejdelse eller ajourforing af listerne, jf. artikel 22, tages der isar hensyn til:

a) tredjelandets lovgivning

b) den kompetente myndigheds og dens kontroltjenestes opbygning i tredjelandet,
disses befojelser og det tilsyn, de er undergivet, samt deres muligheder,
herunder personaleressourcer, for 1 praksis at anvende den galdende
lovgivning

c) de faktiske dyresundhedsbestemmelser for vanddyr vedrerende produktion,
fremstilling, handtering, opbevaring og forsendelse af levende vanddyr til EF

d)  de garantier, som tredjelandets kompetente myndighed kan give med hensyn til
opfyldelsen af eller ligestilling med de relevante dyresundhedsbestemmelser
for vanddyr

e) erfaringer med markedsforing af levende akvakulturdyr fra tredjelandet og
resultaterne af den foretagne importkontrol

f)  resultaterne af EF-vurderingen, navnlig resultaterne af vurderingen af de

kompetente myndigheder 1 det pagaeldende tredjeland, eller, hvis
Kommissionen anmoder herom, en rapport fra tredjelandets kompetente
myndigheder om kontrol, de har foretaget
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g) den sundhedsstatus, som opdreattede og vildtlevende vanddyr i tredjelandet har,
navnlig med hensyn til eksotiske dyresygdomme og den generelle
sundhedssituation for vanddyr i landet, der eventuelt kan udgere en fare for
vanddyrsundheden i Fellesskabet

h)  den regelmassighed, hurtighed og nejagtighed, hvormed tredjelandet giver
oplysning om forekomst pd dets omrdde af infektiose eller smitsomme
vanddyrsygdomme, navnlig indberetningspligtige sygdomme opfort pa liste fra
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE)

1) de bestemmelser, der 1 tredjelandet gaelder for forebyggelse og bekempelse af
vanddyrsygdomme, og anvendelsen heraf, herunder ogsd bestemmelser om
import fra andre tredjelande.

Kommissionen serger for, at ajourforte udgaver af alle lister, der er opstillet eller
ajourfort 1 henhold til artikel 22, er offentligt tilgeengelige.

Lister, der er opstillet i henhold til artikel 22, kan kombineres med andre lister, der er
opstillet af hensyn til dyre-og folkesundheden.
Artikel 24

Dokumenter

Et dokument, der indeholder et dyresundhedscertifikat, ledsager sendinger af
akvakulturdyr og produkter deraf, nar de fores ind i Faellesskabet.

I dyresundhedscertifikatet attesteres det, at sendingen opfylder:
a)  de krav, der i dette direktiv er fastsat for de pageldende varer

b) eventuelle serlige importbetingelser, der er fastsat i henhold til artikel 25, litra

a).

Dokumentet kan indeholde nermere oplysninger, der kraeves i henhold til andre EF-
forskrifter pa folke-og dyresundhedsomradet.
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Artikel 25
Gennemforelsesbestemmelser

Gennemforelsesbestemmelser til dette kapitel kan om nedvendigt vedtages efter proceduren 1
artikel 62, stk. 2. De kan navnlig vedrore:

a)

b)

¢)
d)

e)

serlige importbetingelser for de enkelte tredjelande, dele af tredjelande eller grupper
af tredjelande

kriterier for klassificering af tredjelande og dele deraf med hensyn til
vanddyrsygdomme

anvendelse af elektroniske dokumenter
modeller til dyresundhedscertifikater og andre dokumenter

procedurer og attestering i forbindelse med transit.
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Kapitel V

Indberetning og minimumsforanstaltninger til bekaempelse af

vanddyrsygdomme

AFDELING 1
INDBERETNING AF SYGDOMME

Artikel 26
Indberetning pd nationalt plan
1. Medlemsstaterne sikrer, at:
a)  mistanken straks indberettes til den kompetente myndighed, hvis der er grund

til mistanke om forekomst af en sygdom, der er opfert pa listen i del II 1 bilag
111, eller en sddan sygdom bekraeftes hos vanddyr

b)  dedeligheden straks indberettes til den kompetente myndighed eller den
privatpraktiserende dyrlege med henblik pa yderligere undersogelser, hvis der
forekommer gget dodelighed hos akvakulturdyr.

2. Medlemsstaterne sikrer, at forpligtelsen til at indberette oplysninger som omhandlet i

stk. 1 palegges:

a)
b)

c)

d)

ejeren og alle, der passer vanddyr
alle, der ledsager akvakulturdyr under transport

praktiserende dyrleger og andre fagfolk, der beskaftiger sig med tjenester
vedrerende vanddyrsundhed

embedsdyrleger og ledende personale pd veterinerlaboratorier eller andre
offentlige eller private laboratorier

alle andre personer, der i erhvervsgjemed beskeftiger sig med vanddyr af
modtagelige arter eller med produkter af saidanne dyr.

Artikel 27

Underretning af de ovrige medlemsstater, Kommissionen og EFTA-lande

Medlemsstaterne underretter de ovrige medlemsstater, Kommissionen og medlemmer af Den
Europaiske Frihandelssammenslutning (EFTA) inden 24 timer ved et bekraeftet tilfeelde af

a) en eksotisk sygdom, der er opfort i del II 1 bilag I11

b) en ikke-eksotisk sygdom, der er opfert i del II i bilag III, hvis medlemsstaten, zonen
eller segmentet er blevet erklaret fri for den padgeldende sygdom.
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AFDELING 2
MISTANKE OM EN SYGDOM OPFORT PA LISTERNE

Artikel 28
Indledende bekcempelsesforanstaltninger

Medlemsstaterne sikrer folgende 1 tilfelde af mistanke om forekomst af en eksotisk sygdom
opfort i del II i bilag III eller i tilfeelde af mistanke om forekomst af en ikke-eksotisk sygdom
opfert i del II i1 bilag III i medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erkleret fri for den
pageldende sygdom:

a) Der udtages passende prover, der underseges i et laboratorium, der er udpeget i
overensstemmelse med artikel 57.

b) Indtil resultatet af undersegelsen foreskrevet 1 litra a) foreligger:

i)  anbringes det akvakulturbrug eller omrdde med opdraet af bleddyr, som
sygdomsmistanken vedrerer, under officielt tilsyn, og der traeffes relevante
bekaempelsesforanstaltninger for at hindre, at sygdommen spredes til andre
vanddyr

i1) ma ingen vanddyr feres fra eller til det berorte akvakulturbrug eller omride
med opdrat af bleddyr, som sygdomsmistanken vedrerer, medmindre den
kompetente myndighed giver tilladelse hertil.

Artikel 29
Epizootiske undersogelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed foretager en epizootisk
undersogelse, hvis undersggelsen foreskrevet i artikel 28, litra a), viser forekomst af

a)  en eksotisk sygdom, der er opfort i del I 1 bilag III, 1 en medlemsstat eller

b) en ikke-eksotisk sygdom, der er opfert i del II i bilag III, i medlemsstater,
zoner eller segmenter, der er erklaeret fri for den padgaeldende sygdom.

2. Den epizootiske undersogelse foreskrevet i stk. 1 har til formal, at
a)  fastsla, hvad der kan have varet drsag til kontamineringen

b) undersege, om akvakulturdyr har forladt akvakulturbruget eller omradet med
opdret af bleddyr i det relevante tidsrum forud for indberetningen af mistanken
1 henhold til artikel 26, stk. 1.
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Hvis den epizootiske undersegelse foreskrevet i stk. 1 viser, at sygdommen kan vare
fort til et eller flere akvakulturbrug, omriader med opdret af bleddyr eller
vandomrader uden fysisk afgraensning, sikrer den bererte medlemsstat, at
foranstaltningerne 1 artikel 28 finder anvendelse pa de pagaldende akvakulturbrug,
omrader med opdret af bladdyr eller vandomréder uden fysisk afgraensning.

Hvis der er tale om vidtstrakte afvandingsomrader eller kystomrader, kan den
kompetente myndighed beslutte at begrense anvendelsen af artikel 28 til et mindre
vidtstrakt omrade i narheden af det akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af
bleddyr, der er mistenkt for at vare inficeret, sifremt den vurderer, at dette mindre
vidtstrakte omrade er tilstraekkeligt stort til at garantere, at sygdommen ikke spredes.

Om nedvendigt skal den kompetente myndighed 1 tilstedende medlemsstater eller
tredjelande underrettes om sygdomsmistanken.

I sa fald tager de kompetente myndigheder 1 de berorte medlemsstater de fornedne
skridt til pd deres omride at anvende de foranstaltninger, der er fastsat i denne
artikel.

Artikel 30

Ophcevelse af restriktioner

Den kompetente myndighed ophaver restriktionerne i artikel 28, litra b), hvis der ved
undersogelsen foreskrevet 1 artikel 28, litra a), ikke pdvises forekomst af sygdommen.

AFDELING 3

MINIMUMSBEKZAMPELSESFORANSTALTNINGER I TILFALDE AF

BEKRAFTET FOREKOMST AF EKSOTISKE SYGDOMME HOS
AKVAKULTURDYR

Artikel 31
Indledende bestemmelse

Denne afdeling finder anvendelse i tilfeelde af bekraftet forekomst hos akvakulturdyr af en
eksotisk sygdom opfert i del II i bilag III.

Artikel 32
Generelle foranstaltninger

Medlemsstaterne sikrer, at:

a)
b)

akvakulturbruget eller omradet med opdraet af bleddyr officielt erkleres inficeret

der oprettes et indsatsomrade, der er relevant for den pigeldende sygdom, og som
omfatter en kontrolzone og en overvagningszone, omkring det akvakulturbrug eller
omrdde med opdrat af bladdyr, der er erkleret inficeret
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der ikke foretages udse@tninger, og at der ikke flyttes akvakulturdyr til, inden for eller
fra indsatsomradet, medmindre den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil.

Artikel 33
Host og videreforarbejdning

Akvakulturdyr, der har ndet handelsstorrelse, og som ikke viser nogen kliniske
sygdomstegn, kan hestes under den kompetente myndigheds tilsyn med henblik pa
konsum eller videreforarbejdning.

Host, tilforsel til ekspeditionscentre eller renseanleg, videreforarbejdning og andre
handlinger, der vedrerer klargering af akvakulturdyr, inden de kommer ind i
fodevarekaden, udferes under vilkdr, der hindrer spredning af det patogen, som
forarsager sygdommen.

Ekspeditionscentre, renseanlag eller lignende virksomheder skal vare udstyret med
et system til spildevandsrensning, der er i stand til at inaktivere patogenet omhandlet
1 stk. 2, eller spildevandet skal gennemgé andre typer behandling, der nedbringer
risikoen for sygdomsoverforsel til naturlige vandomrader til et acceptabelt niveau.

Videreforarbejdning foregar pa autoriserede forarbejdningsvirksomheder.

Artikel 34
Fjernelse og bortskaffelse

Medlemsstaterne sikrer, at dede fisk og krebsdyr samt levende fisk og krebs med
kliniske sygdomstegn hurtigst muligt fjernes og bortskaffes under den kompetente
myndigheds tilsyn i1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1774/2002" i overensstemmelse med beredskabsplanen, jf. artikel 47 i dette
direktiv.

Akvakulturdyr, der ikke har naet handelsstorrelse, og som ikke udviser kliniske
sygdomstegn, fjernes og bortskaffes inden for et rimeligt tidsrum-idet der tages
hensyn til produktionstypen og den risiko, sddanne dyr udger med hensyn til
yderligere spredning af sygdommen-under den kompetente myndigheds tilsyn i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1774/2002 i
overensstemmelse med beredskabsplanen, jf. artikel 47 i dette direktiv.

18
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Artikel 35
Udtagning af drift

Et inficeret akvakulturbrug eller omrade med opdrat af bleddyr udtages om muligt af drift i et
passende tidsrum, efter at det er tomt og, hvor det er relevant, rengjort og desinficeret.

Hvad angfr akvakulturbrug og omrdder med opdrat af bleddyr, hvor der opdrettes
akvakulturdyr, der ikke er modtagelige for den padgaldende sygdom, baseres beslutninger om
eventuel udtagelse af drift pd en risikovurdering.

Artikel 36
Beskyttelse af vanddyr

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for at forhindre, at sygdommen
spredes til andre vanddyr.

Artikel 37
Opheevelse af foranstaltninger

Foranstaltninger omhandlet i denne afdeling opretholdes, indtil:
a) udryddelsesforanstaltningerne omhandlet i denne afdeling er gennemfort

b) der i indsatsomradet med negativt resultat er udtaget prover og foretaget
overvagning, der er relevant for den pagaldende sygdom og de typer
akvakulturvirksomheder, der er berort.

AFDELING 4
MINIMUMSBEKZAMPELSESFORANSTALTNINGER I TILFALDE AF
BEKRZAFTET FOREKOMST AF IKKE-EKSOTISKE SYGDOMME HOS

AKVAKULTURDYR

Artikel 38
Almindelige bestemmelser

1. I tilfeelde af bekreeftet forekomst af en ikke-eksotisk sygdom opfert 1 del II 1 bilag III
1 en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erkleret fri for den pagaeldende
sygdom, anvender den pageldende medlemsstat de foranstaltninger, der er
omhandlet i afdeling 3, for at generhverve status som sygdomsfri.

2. Hvis den péagzldende medlemsstat ikke ensker at generhverve status som
sygdomsfri, anvendes artikel 39.
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Artikel 39
Foranstaltninger mod spredning af sygdom

I tilfeelde af bekraeftet forekomst af en ikke-eksotisk sygdom opfoert i del II 1 bilag III 1 en
medlemsstat, en zone eller et segment, der er fri for den pageldende sygdom, treffer den
pageldende medlemsstat foranstaltninger for at holde sygdommen under kontrol.

Foranstaltningerne skal mindst omfatte folgende:

a)
b)

d)

Akvakulturbruget eller omrddet med opdrat af bleddyr erkleres inficeret.

Der oprettes et indsatsomrade, der er relevant for den padgeldende sygdom, og som
omfatter en kontrolzone og en overviagningszone omkring det akvakulturbrug eller
omride med opdrat af bleddyr, der er erkleret inficeret.

Flytning af akvakulturdyr fra indsatsomrédet begranses, saledes at saidanne dyr:

1)  kun ma tilferes akvakulturbrug eller omrader med opdrat af bleddyr i henhold
til artikel 12, stk. 2, eller

i1)  kun ma hestes og slagtes til konsum i henhold til artikel 33, stk. 1.

Dode fisk og krebsdyr fjernes og bortskaffes under den kompetente myndigheds
tilsyn 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1774/2002
inden for et rimeligt tidsrum-idet der tages hensyn til produktionstypen og den risiko,
sadanne dede dyr udger med hensyn til yderligere spredning af sygdommen.

AFDELING 5

MINIMUMSBEKZAMPELSESFORANSTALTNINGER I TILFALDE AF

BEKRAFTET FOREKOMST HOS VILDTLEVENDE VANDDYR AF SYGDOMME

OPFORT I DEL I1 I BILAG III

Artikel 40
Bekempelse af sygdomme opfort i del 11 i bilag I1I hos vildtlevende vanddyr

Hvis vildtlevende vanddyr er inficeret med eksotiske sygdomme opfort i del II 1 bilag
I, eller der er mistanke herom, overvdger den pageldende medlemsstat situationen,
og den treffer de nedvendige foranstaltninger for at hindre yderligere spredning af
sygdommen.

Hyvis vildtlevende vanddyr er inficeret med ikke-eksotiske sygdomme opfert i del II i
bilag III, eller der er mistanke herom, i en medlemsstat, en zone eller et segment, der
er erklaret fri for den pagaldende sygdom, overvager den pagaeldende medlemsstat
ligeledes situationen, og den treffer de nedvendige foranstaltninger for at hindre
yderligere spredning af sygdommen.
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3. Medlemsstaterne underretter i den komité, der er omhandlet i artikel 62, stk. 1,
Kommissionen og de egvrige medlemsstater om de foranstaltninger, de har truffet i
henhold til stk. 1 og 2.

AFDELING 6
BEKAMPELSESFORANSTALTNINGER I TILFALDE AF NYE SYGDOMME

Artikel 41
Nye sygdomme

l. Medlemsstaterne treffer relevante foranstaltninger for at fi situationer med nye
sygdomme under kontrol og hindre sygdommen 1 at spredes, hvis den pagaeldende
sygdom har potentiale til at forringe vanddyrs sundhedssituation.

2. I tilfelde af en situation med en ny sygdom underretter den bererte medlemsstat
hurtigst muligt de ovrige medlemsstater, Kommissionen og medlemmerne af Den
Europaziske Frihandelssammenslutning, hvis oplysningerne har epidemiologisk
betydning for en anden medlemsstat.

3. Inden hgjst fire uger underrettes komitéen omhandlet 1 artikel 62, stk. 1, om sagen.
Efter proceduren i artikel 62, stk. 3 kan de foranstaltninger, den bererte medlemsstat
har truffet 1 henhold til stk. 1, forleenges, a@ndres eller ophaves.

AFDELING 7
ALTERNATIVE FORANSTALTNINGER OG NATIONALE BESTEMMELSER

Artikel 42
Procedure for vedtagelse af epidemiologiske ad hoc-foranstaltninger vedrorende sygdomme
opfort i del 11 i bilag 111

Efter proceduren 1 artikel 62, stk. 2, kan der vedtages en beslutning om at tillade, at der i et
begranset tidsrum gennemfores ad hoc-foranstaltninger pa vilkér, der er afpasset efter den
epidemiologiske situation, hvis:

a) de foranstaltninger, der er omhandlet i dette kapitel, ikke anses for egnede i
forbindelse med den epidemiologiske situation, eller

b) sygdommen synes at spredes til trods for de foranstaltninger, der er truffet i henhold
til dette kapitel.
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Artikel 43
Nationale bestemmelser for at begreense virkningerne af sygdomme, der ikke er opfort i del 11
i bilag 111

1. Hvis en sygdom, der ikke er opfert i del II i1 bilag III, udger en betydelig risiko for

sundhedssituationen for vanddyr eller for miljoet 1 en medlemsstat, kan den bererte
medlemsstat treeffe foranstaltninger til bekeempelse af den padgaeldende sygdom.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale bekampelsesforanstaltninger, jf. stk. 1, ikke

gér ud over, hvad der er hensigtsmassigt og nedvendigt for at bekeempe sygdommen
1 henhold til stk. 1.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke anvendes nationale foranstaltninger, jf. stk. 1,

som kan pavirke samhandelen mellem medlemsstaterne, for de er godkendt efter
proceduren i artikel 62, stk. 2.

En sadan godkendelse gives kun, hvis:

a)  det for at bekeempe sygdommen ikke kan undgas, at der indferes restriktioner
for samhandelen inden for Faellesskabet

b) sadanne restriktioner for samhandelen inden for Fallesskabet er i
overensstemmelse med standarderne udstedt af Verdensorganisationen for
Dyresundhed (OIE).
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Kapitel VI
Bekampelsesprogrammer og vaccination

AFDELING 1
PROGRAMMER FOR BEKAMPELSE OG UDRYDDELSE

Artikel 44
Udarbejdelse og godkendelse af programmer for bekcempelse og udryddelse

Hvis en medlemsstat, der ikke er erkleret fri for en eller flere af de ikke-eksotiske
sygdomme opfert i del II i bilag III, udarbejder et program for bekempelse og
udryddelse (i det folgende benavnt "programmet") men henblik pa at opnd status
som fri for en eller flere af de pagaldende sygdomme, forelegger medlemsstaten
programmet til godkendelse efter proceduren i artikel 62, stk. 3.

Sadanne programmer kan ogsa andres eller ophaves efter samme procedure.

Hvis et program som omhandlet i stk. 1 skal omfatte individuelle segmenter eller
zoner, som dakker under 75 % af medlemsstatens omrade, og zonen eller segmentet
bestar af et afvandingsomréde, der ikke deles med en anden medlemsstat eller et
tredjeland, anvendes proceduren i artikel 50, stk. 1, i forbindelse med godkendelse,
@ndring eller ophavelse af et sdidant program.

En oversigt over de programmer, der godkendt i henhold til stk. 1, geres tilgeengelig
pa fellesskabsplan efter proceduren i artikel 51.

Fra det tidspunkt, programmet er godkendt i henhold til denne artikel, finder kravene
og foranstaltningerne omhandlet i artikel 14, kapitel III, afdeling 2-5, kapitel V,
afdeling 2, og artikel 38, stk. 1, vedrerende omrader, der er erkleret sygdomsfri,
anvendelse pa de omrader, programmet omfatter.

Artikel 45
Programindhold

Der godkendes ikke programmer, medmindre de mindst indeholder folgende:

a)

b)

©)
d)

en beskrivelse af den epidemiologiske situation med hensyn til sygdommen for
programmets begyndelsestidspunkt

en analyse af de ansldede udgifter til og det forventede udbytte af programmet
programmets forventede varighed og det mal, der skal vare naet ved dets udleb

en beskrivelse og afgrensning af det geografiske og administrative omrade, hvor
programmet gennemfores.
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Artikel 46
Programgennemforelsesperiode

Programmerne lober, indtil:

a) kravene i1 bilag V er opfyldt, og medlemsstaten, zonen eller segmentet er
erklaret sygdomsfri, eller

b)  programmet ophaves, f.eks. hvis det ikke lengere tjener et formal, af den
pagaeldende medlemsstats kompetente myndighed eller af Kommissionen.

Hvis programmet ophaves, jf. stk. 1, litra b), anvender den pageldende medlemsstat
foranstaltninger mod sygdommen i henhold til artikel 39 fra tidspunktet for
oph@velse af programmet.

AFDELING 2
BEREDSKABSPLAN FORNYE OG EKSOTISKE SYGDOMME

Artikel 47
Beredskabsplan for nye og eksotiske sygdomme

Hver medlemsstat udarbejder en beredskabsplan med angivelse af, hvilke nationale
foranstaltninger der er behov for for at opretholde stor opmerksomhed pa
sygdommene og hgjt beredskab og for at sikre beskyttelse af miljoet.

Beredskabsplanen skal:

a) sikre den kompetente myndighed befojelser og adgang til faciliteter, udstyr,
mandskab og andre materialer, der er pakravet for hurtigt og effektivt at kunne
bekaempe et udbrud

b)  sikre koordinering og kompatibilitet med tilstedende medlemsstater og fremme
samarbejde med tilstodende tredjelande

c) om fornedent indeholde pracise oplysninger om, hvilke vaccinekrav og
vaccinationsbetingelser der anses for nadvendige i tilfelde af nedvaccination.

Medlemsstaterne skal opfylde kriterierne og kravene i bilag VII, nér de udarbejder
beredskabsplaner.

Medlemsstaterne foreleegger beredskabsplanerne til godkendelse efter proceduren i
artikel 62, stk. 2.

De enkelte medlemsstater ajourforer hvert femte &r deres beredskabsplaner og
forelegger den ajourforte plan til godkendelse efter navnte procedure.

Beredskabsplanen bringes 1 anvendelse i tilfeelde af et udbrud af nye sygdomme eller
af eksotiske sygdomme opfort i del II i bilag III.
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AFDELING 3
VACCINATION

Artikel 48
Vaccination

Medlemsstaterne sikrer, at det er forbudt at vaccinere mod de eksotiske sygdomme,
der er opfert i del II i bilag III, medmindre en sddan vaccination er godkendt i
henhold til artikel 41, 42, 44 eller 47.

Medlemsstaterne sikrer, at det er forbudt at vaccinere mod de ikke-eksotiske
sygdomme, der er opfort i del II 1 bilag III, 1 alle de dele af deres omride, der er
erkleeret fri for de padgaeldende sygdomme, eller at en sddan vaccination er omfattet af
godkendte programmer for bekeempelse og udryddelse.

Medlemsstaterne kan tillade en sadan vaccination i dele af deres omrade, der ikke er
erkleret fri for de pageldende sygdomme, eller hvis vaccinationen indgér i
godkendte programmer for bekempelse og udryddelse.

Medlemsstaterne sikrer, at de vacciner, der anvendes, er godkendt i henhold til
direktiv 2001/82/EF og forordning (EF) nr. 726/2004.

Stk. 1 og 2 galder ikke for videnskabelige undersogelser, der tager sigte pa at
udvikle og afpreve vacciner under kontrollerede forhold.

Mens saddanne undersogelser foregdr, sikrer medlemsstaterne, at der traeffes relevante
foranstaltninger for at beskytte andre vanddyr mod eventuelle negative virkninger af
den vaccination, der foretages som led 1 underseggelserne.
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Kapitel VII
Status som sygdomsfri

Artikel 49
Sygdomsfri medlemsstat

En medlemsstat erklaeres fri for en eller flere af de ikke-eksotiske sygdomme, der er
opfort i del II i bilag III, efter proceduren i artikel 62, stk. 2, safremt stk. 2 i denne
artikel er overholdt og

a)  ingen af de modtagelige arter forekommer pd dens omrade

b)  patogenet vides ikke at kunne overleve i medlemsstaten eller dens vandkilde,
eller

c¢) medlemsstaten opfylder betingelserne i del I i bilag V.

Hyvis tilstedende medlemsstater eller afvandingsomréader, der deles med tilstedende
medlemsstater, ikke er erkleret sygdomsfri, fastlegger medlemsstaten passende
stedpudezoner pé sit omrade. Stedpudezoner afgraenses pa en sddan made, at de
beskytter den sygdomsfrie medlemsstat mod passiv indslebning af sygdommen.

De sarlige krav til overvagning, preveudtagning og diagnosemetoder, der skal
anvendes af medlemsstaterne med henblik pd erklering om status som sygdomsfri i
henhold til denne artikel, vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 50
Sygdomsfri zone eller sygdomsfrit segment

En medlemsstats centrale kompetente myndighed kan — efter at have underrettet
Kommissionen og de evrige medlemsstater herom og efter pa forlangende at have
forelagt dokumentation herom — erklere, at en zone eller et segment pa
medlemsstatens omrade har status som sygdomsfri med hensyn til en eller flere af de
ikke-eksotiske sygdomme, der er opfert i del II 1 bilag III, safremt:

a) ingen af de modtagelige arter forekommer i zonen eller segmentet eller i
vandkilden

b)  patogenet vides ikke at kunne overleve i zonen eller segmentet eller, hvis det er
relevant, vandkilden, eller

c) zonen eller segmentet opfylder betingelserne i del I1 i bilag V.
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2. Hvis zoner eller segmenter som omhandlet 1 stk. 1 omfatter over 75 % af
medlemsstatens omrdde, eller hvis zonen eller segmentet bestdr af et
afvandingsomrade, der deles med en anden medlemsstat eller et tredjeland, anvendes
proceduren i artikel 62, stk. 2, i stedet for proceduren i stk. 1.

3. De sarlige krav til overvagning, preveudtagning og diagnosemetoder, der anvendes
af medlemsstaterne med henblik pé erklering om status som sygdomsfri i henhold til
denne artikel, vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 51
Lister over sygdomsfrie medlemsstater, zoner og segmenter

l. De enkelte medlemsstater opstiller og ferer en ajourfert liste over zoner og
segmenter, der er erkleret sygdomsfri 1 henhold til artikel 50, stk. 1. Listerne stilles
til rddighed for de ovrige medlemsstater og for Kommissionen.

2. Kommissionen udarbejder og ajourferer en liste over medlemsstater, zoner og
segmenter, der er erklaeret sygdomsfri i henhold til artikel 49 eller artikel 50, stk. 2,
og gor listen offentligt tilgeengelig.

Artikel 52
Opretholdelse af status som sygdomsfri

En medlemsstat, der er erklaret fri for en eller flere ikke-eksotiske sygdomme opfort i del II 1
bilag III 1 henhold til artikel 49, kan ophere med den mélrettede overviagning og opretholde
sin status som sygdomsfri, forudsat at de betingelser, der er befordrende for, at de kliniske
tegn pa sygdommen kan vise sig, findes, og at de relevante bestemmelser 1 dette direktiv er
gennemfort.

For sygdomsfrie zoner eller segmenter 1 medlemsstater, der er erkleret sygdomsfti, og i alle
tilfeelde, hvor betingelserne ikke er befordrende for, at de kliniske tegn pad sygdommen kan
vise sig, fortsettes den malrettede overvagning dog i overensstemmelse med metoderne
omhandlet i artikel 49, stk. 3, eller artikel 50, stk. 3, alt efter hvad der er relevant, men pi et
niveau, der stemmer overens med risikoens omfang.

Artikel 53
Suspension og generhvervelse af status som sygdomsfri

1. Hvis en medlemsstat har grund til at antage, at en eller flere af betingelserne for at
opretholde status som medlemsstat, zone eller segment, der er sygdomsfri, ikke er
overholdt, suspenderer den pdgeldende medlemsstat straks handel med modtagelige
arter og smittebaerende arter med andre medlemsstater, zoner eller segmenter, der er
erkleret fri for den pageldende sygdom, og bestemmelserne i kapitel V, afdeling 2
og 4, finder anvendelse.
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Hvis den epizootiske undersogelse, jf. artikel 29, stk. 1, bekrafter, at den formodede
overtredelse ikke har fundet sted, generhverver medlemsstaten, zonen eller
segmentet sin status som sygdomsfri.

Hvis den epizootiske undersogelse bekrafter, at der er stor sandsynlighed for, at der
er foreckommet infektion, trekkes medlemsstatens, zonens eller segments status som
sygdomsfri tilbage efter samme procedure, som statussen blev indremmet ved.
Kravene 1 bilag V skal vere overholdt, for statussen som sygdomsftri generhverves.
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Kapitel VIII
Kompetente myndigheder og laboratorier

Artikel 54
Generelle forpligtelser

Hver medlemsstat udpeger sine kompetente myndigheder i forbindelse med dette
direktiv og giver Kommissionen meddelelse herom.

De kompetente myndigheder fungerer og varetager deres opgaver i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 882/2004.

Hver medlemsstat sarger for, at der etableres et labende effektivt samarbejde baseret
pad fri udveksling af oplysninger, der er relevante for gennemferelsen af dette
direktiv, mellem de kompetente myndigheder, der er udpeget i forbindelse med dette
direktiv, og de ovrige af medlemsstatens myndigheder, der beskeftiger sig med
regulering af akvakultur, vanddyr samt feodevarer og foder, der hidrorer fra
akvakultur.

Desuden udveksles oplysninger 1 fornedent omfang mellem de forskellige
medlemsstaters kompetente myndigheder.

Hver medlemsstat sikrer, at de kompetente myndigheder har adgang til passende
laboratorietjenester og den nyeste viden inden for risikoanalyse og epidemiologi, og
at der er fri udveksling af oplysninger, der er relevante for gennemforelsen af dette
direktiv, mellem de kompetente myndigheder og laboratorier.

Artikel 55
EF-referencelaboratorier

Der udpeges EF-referencelaboratorier for de vanddyrsygdomme, der er relevante i
forbindelse med dette direktiv, efter proceduren i artikel 62, stk. 2, for en periode, der
fastleegges efter samme procedure.

EF-referencelaboratorier for vanddyrsygdomme varetager de funktioner og opgaver,
der er fastsat i del I i bilag VI.

Kommissionen tager udpegningen af EF-referencelaboratorierne op til fornyet
overvejelse senest ved udgangen af perioden omhandlet 1 stk. 1 eller inden denne
periodes udleb pa baggrund af, hvordan de har varetaget de funktioner og opgaver,
der er omhandlet 1 stk. 2.
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Artikel 56
Nationale referencelaboratorier

Medlemsstaterne serger for, at der udpeges et nationalt referencelaboratorium for
hvert af de EF-referencelaboratorier, der er omhandlet i artikel 55.

Medlemsstaterne kan udpege et laboratorium beliggende 1 en anden medlemsstat
eller i en stat, der er medlem af Den Europaiske Frihandelssammenslutning (EFTA),
og et laboratorium kan vare nationalt referencelaboratorium for mere end én
medlemsstat.

Medlemsstaterne meddeler navn og adresse pa alle udpegede nationale
referencelaboratorier til Kommissionen, det relevante EF-referencelaboratorium og
de ovrige medlemsstater; dette galder ogsd eventuelle ajourferinger.

Det nationale referencelaboratorium samarbejder med det relevante EF-
referencelaboratorium, jf. artikel 55.

For at sikre en effektiv diagnosticeringsindsats i en medlemsstats samlede omrade i
overensstemmelse med kravene 1 dette direktiv, samarbejder det nationale
referencelaboratorium med alle laboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 57,
og som ligger pa den padgeldende medlemsstats omrade.

Medlemsstaterne sikrer, at alle nationale referencelaboratorier pad deres omrade er
beherigt udstyret og har tilstrekkeligt, uddannet personale til at kunne udfere de
laboratorieundersogelser, som kraves i henhold til dette direktiv, og til at kunne
varetage de funktioner og opgaver, der er fastsat i del II 1 bilag VI.

Artikel 57
Diagnosticering — ydelser og metoder

Medlemsstaterne sikrer, at:

a)

b)

laboratorieundersogelser 1 henhold til dette direktiv udferes i laboratorier, der er
udpeget hertil af den kompetente myndighed

laboratorieunderseogelser i tilfelde af mistanke og med henblik pd at bekrefte
forekomst af sygdomme opfert 1 del II 1 bilag III gennemfores ved anvendelse af
diagnostiske metoder, der skal fastleegges efter proceduren i artikel 62, stk. 2

laboratorier, der er udpeget til at foretage diagnosticering i henhold til denne artikel,
varetager de funktioner og opgaver, der er fastsat i del III i bilag V1.
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Kapitel IX
Inspektioner, elektronisk forvaltning og sanktioner

Artikel 58
EF-inspektioner og-audit

Eksperter fra Kommissionen kan, for sd vidt det er nedvendigt for den ensartede
anvendelse af dette direktiv, i samarbejde med de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne foretage inspektioner pa stedet, herunder audit.

De medlemsstater, pd hvis omrade sddanne inspektioner og audit gennemfores, yder
eksperterne al den bistand, de behover for at kunne udfere deres opgaver.

Kommissionen underretter den kompetente myndighed om resultaterne af disse
inspektioner og audit.

Eksperter fra Kommissionen kan endvidere i samarbejde med de kompetente
myndigheder i de pageldende tredjelande foretage inspektioner pa stedet, herunder
audit, i tredjelande for at verificere, om EF-bestemmelserne om vanddyrsundhed
eller ligestillede bestemmelser overholdes.

Hvis der under en af Kommissionens inspektioner konstateres en alvorlig fare for
dyresundheden, treffer den pagaeldende medlemsstat straks de foranstaltninger, der
er ngdvendige for at beskytte dyresundheden.

Hvis der ikke treffes sddanne foranstaltninger, eller de trufne foranstaltninger findes
utilstreekkelige, traeffes efter proceduren i artikel 62, stk. 3, de foranstaltninger, der er
nodvendige for at beskytte dyresundheden, og den pagzldende medlemsstat
underrettes herom.

Artikel 59
Elektronisk forvaltning

Medlemsstaterne sikrer, at alle procedurer og formaliteter med henblik pa at gere
oplysningerne omhandlet i artikel 6, artikel 51, stk. 1, og artikel 56, stk. 2,
elektronisk tilgengelige er i orden senest den 1. januar 2007.

Efter proceduren i artikel 62, stk. 2, vedtager Kommissionen gennemforelses-
bestemmelser til stk. 1 med henblik pa at fremme informationssystemers inter-
operabilitet og anvendelse af elektroniske procedurer pa tvaers af medlemsstaterne.
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Artikel 60
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtredelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal veare effektive, std 1 et
rimeligt forhold til overtredelsernes grovhed og have afskrekkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest pa den i artikel 65, stk. 1, fastsatte dato Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgédende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne.
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Kapitel X
Zndringer, gennemforelsesbestemmelser og udvalgsprocedure

Artikel 61
Andringer og gennemforelsesbestemmelser

Artikel 15, stk. 1, kan @ndres efter proceduren i artikel 62, stk. 2, og efter hering af
den relevante videnskabelige komité.

Bilagene til dette direktiv kan @ndres efter proceduren i artikel 62, stk. 2.
Eventuelle gennemforelsesbestemmelser til direktivet kan vedtages efter proceduren
1 artikel 62, stk. 2.
Artikel 62
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed (i
det folgende benavnt "komitéen").

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF
anvendelse.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF
anvendelse.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til 15 dage.

Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.
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Kapitel XI
Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 63
Opheevelse
l. Direktiv 91/67/EQF, 93/53/EQF og 95/70/EF ophaves med virkning fra den 1.
januar 2007.
2. Henvisninger til de opha@vede direktiver betragtes som henvisninger til naervaerende

direktiv og leeses i1 henhold til sammenligningstabellen i bilag VIII.

Artikel 64
Overgangsforanstaltninger

Der kan efter proceduren 1 artikel 62, stk. 2, vedtages overgangsbestemmelser, der gelder i en
periode pé hejst fire ar fra datoen for dette direktivs ikrafttraedelse.

Artikel 65
Gennemforelse

l. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [30. juni 2006] de love og
administrative bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel,
som viser sammenhangen mellem de pageldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den [1. januar 2007].

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De n@rmere regler for
henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som
de udsteder pé det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 66
lkrafttreedelse

Dette direktiv treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.
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Artikel 67
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pd Radets vegne
Formand
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BILAG I
Tekniske definitioner

Foruden definitionerne 1 artikel 3 forstds folgende ved:

a)

b)

g)

h)

)

"segment": et eller flere akvakulturbrug tilherende samme biosikkerhedssystem og
med en vanddyrpopulation med en serlig sundhedsstatus med hensyn til en givet
sygdom

"feelles biosikkerhedssystem": det forhold, at der anvendes samme foranstaltninger
vedrerende sundhedsovervagning, sygdomsforebyggelse og sygdomsbekampelse
med hensyn til vanddyr

"indsatsomrade": et omrade omkring et inficeret akvakulturbrug eller omrade med
opdret af bleddyr, hvor der anvendes sygdomsbekempelsesforanstaltninger med
henblik pa at hindre spredning af sygdommen

"sygdom": en klinisk eller ikke-klinisk infektion hos vanddyr med en eller flere
&tiologiske agenser

"sygdomsfrie zoner eller segmenter": zoner eller segmenter, der er erklaeret
sygdomsfri i henhold til artikel 49 eller 50

"ny sygdom": en alvorlig sygdom, som er erkendt for nylig, uanset om arsagen til
den er fastsldet eller ej, og som har potentiale til at spredes inden for og mellem
populationer, f.eks. ved handel med vanddyr og/eller vanddyrprodukter. Desuden
forstds ogsa erkendelse af en kendt sygdom hos en ny veaertsart

"epidemiologisk enhed": en gruppe vanddyr, der har stort set samme risiko for at
blive eksponeret for en sygdomsagens pd et nermere defineret geografisk sted.
Risikoen kan f.eks. skyldes, at de er en del af samme vandmilje, eller at driftspraksis
gor det sandsynligt, at en sygdomsagens i en gruppe dyr hurtigt ville spredes til en
anden gruppe dyr

"udtagning af drift": 1 forbindelse med sygdomsindsats: temning af et akvakulturbrug
for akvakulturdyr, der er modtagelige for den pagaldende sygdom, eller som man
ved kan overfore sygdomsagensen, og om muligt for potentielt inficeret vand

"videreforarbejdning" forarbejdning, uanset metode og teknik, af akvakulturdyr fer
konsum, som @ndrer fiskens anatomiske tilstand, sdsom afbledning, udtagning af
indvolde, hovedskaring, udskaring og filetering, hvorved der fremkommer affald
eller biprodukter, som kan forarsage risiko for spredning af sygdomme

"gget dedelighed": dedelighed, hvis arsag er ukendt, og som ligger markant over det
niveau, der anses for normalt for det pageldende akvakulturbrug eller omrdde med
opdret af bleddyr under de fremherskende forhold; hvad der anses for at vaere en
oget dadelighed, besluttes 1 samarbejde mellem den, der driver akvakulturbruget, og
den kompetente myndighed
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k)

)

"infektion": spredning af sygdomsagensen i verten

"inficeret zone eller segment": zone eller segment, hvor infektionen vides at
forekomme

"karantene": det forhold, at en gruppe vanddyr holdes i isolation uden direkte eller
indirekte kontakt med andre vanddyr, si de 1 et nermere bestemt tidsrum kan holdes
under observation og, hvis det er relevant, s& der kan gennemferes test og
behandling, herunder korrekt rensning af spildevandet

"modtagelige arter": alle arter, hos hvilke en given sygdomsagens kan formere sig
eller pa anden vis udvikle sig

"zone": et klart defineret geografisk omrade med et homogent hydrologisk system,
som omfatter en del af et afvandingsomrade fra vandlebenes kilder til en naturlig
eller kunstig forhindring, der standser vanddyrs vandring opstroms fra de
lavereliggende dele af afvandingsomradet, et helt afvandingsomrade fra vandlebenes
kilder til udmundingen i havet, eller flere afvandingsomréder, inkl. deres udmunding
1 havet, 1idet afvandingsomraderne er epidemiologisk forbundet via
udmundingsomradet.
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BILAG 11

Oplysninger, der kraves i det officielle register over akvakulturvirksomheder og

autoriserede forarbejdningsvirksomheder

DELI
AUTORISEREDE AKVAKULTURVIRKSOMHEDER

Mindst folgende oplysninger om de enkelte akvakulturvirksomheder opbevares af
den kompetente myndighed 1 et register, jf. artikel 6:

a)

b)

g)

navn og adresse pa akvakulturvirksomheden og kontaktoplysninger (telefon,
fax, e-mail)

registreringsnummer og narmere oplysninger i autorisationen (dvs. datoer for
serlige autorisationer, identifikationskoder eller —numre, nermere angivne
produktionsbetingelser og andet, der er relevant for
autorisationen/autorisationerne)

akvakulturbrugets geografiske beliggenhed defineret ved et egnet
koordinatsystem for alle akvakultursteder (om muligt GIS-koordinater)

produkt, produktionstype (dvs. type opdretssystem eller faciliteter, f.eks.
landbaserede faciliteter, bure pa havet, damme pd land) og maksimal
produktionsmangde, hvis der er fastsat bestemmelser herom

for indlandsakvakulturbrug, ekspeditionscentre og renseanleg: narmere
oplysninger om akvakulturbrugets vandforsyning og udledning

oplysninger om, hvilke arter af akvakulturdyr der opdraettes pé
akvakulturbruget (for akvakulturbrug med flere arter eller akvakulturbrug med
pryddyr skal det som minimum registreres, om nogle af arterne vides at vare
modtagelige for sygdomme opfort i bilag III eller at vaere bearere af sddanne
sygdomme)

ajourforte oplysninger om status med hensyn til sygdomme (dvs. om
akvakulturbruget er sygdomsfrit (beliggende 1 en medlemsstat, en zone eller et
segment), om akvakulturbruget er omfattet af et program med henblik péd at
erhverve status som sygdomsfrit, eller om akvakulturbruget er erklaeret
inficeret med en sygdom omhandlet i bilag III).

Hvis der er givet en autorisation til et omrdde med opdrat af bleddyr i henhold til
artikel 4, stk. 2, registreres oplysningerne omhandlet i punkt 1, litra a), for alle
akvakulturvirksomheder, der drives 1 det pdgeldende omrdde med opdret af bleddyr.
Oplysningerne omhandlet i punkt 1, litra b)-g), registreres for omradet med opdrat af
bloddyr som helhed.
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DELII
AUTORISEREDE FORARBEJDNINGSVIRKSOMHEDER

Mindst felgende oplysninger om de enkelte autoriserede forarbejdningsvirksomheder
opbevares af den kompetente myndighed i et register, jf. artikel 6:

a) navn og adresse pd den autoriserede forarbejdningsvirksomhed og
kontaktoplysninger (telefon, fax, e-mail)

b) registreringsnummer og narmere oplysninger i1 autorisationen (dvs. datoer for
serlige autorisationer, identifikationskoder eller —numre, narmere angivne
produktionsbetingelser og andet, der er relevant for autorisationen/autorisationerne)

c) forarbejdningsvirksomhedens geografiske beliggenhed defineret ved et egnet
koordinatsystem (om muligt GIS-koordinater)

d) n&rmere  oplysninger om den autoriserede  forarbejdningsvirksomheds
spildevandsrensningssystemer

e) oplysninger om, hvilke arter af akvakulturdyr der héndteres i den autoriserede
forarbejdningsvirksomhed.
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BILAG II1
Lister over syedomme

DELI

KRITERIER FOR AT OPFORE SYGDOMME PA LISTERNE

Eksotiske sygdomme skal opfylde kriterierne i punkt 1 og punkt 2 eller 3.

l.

Sygdommen er fremmed for Fellesskabet, idet sygdommen ikke eller kun
sporadisk er forekommet i Fellesskabets akvakultur og patogenet ikke vides at
forekomme i vandomréder i Faellesskabet.

Den kan fa betydelige okonomiske konsekvenser, hvis den indslaebes i
Fellesskabet, enten i form af produktionstab for akvakulturen i Faellesskabet
eller ved at indskrenke mulighederne for handel med akvakulturdyr og
produkter deraf.

Den kan, hvis den indslabes til Fallesskabet, have skadelige miljovirkninger
for vildtlevende vanddyrpopulationer af bevaringsvardige arter, der ber
beskyttes ved hjelp af fellesskabsbestemmelser eller internationale regler.

Ikke-eksotiske sygdomme skal opfylde kriterierne i punkt 1, 4, 5, 6 og 7 samt punkt
2 eller 3.

1.

Adskillige medlemsstater eller regioner i adskillige medlemsstater er fri for
sygdommen.

Den kan fi betydelige okonomiske konsekvenser, hvis den indslebes i en
medlemsstat, der er fri for sygdommen, enten i form af produktionstab og
arlige udgifter forbundet med sygdommen og bekampelse heraf, som
overstiger 5 % af produktionsvardien af de modtagelige arter af akvakulturdyr,
der produceres i regionen, eller ved at indskrenke mulighederne for
international handel med akvakulturdyr og produkter deraf.

Forekomster af sygdommen har vist, at den, hvis den indslabes i en sygdomsfri
medlemsstat, har skadelige miljovirkninger for wvildtlevende vanddyr-
populationer af bevaringsvaerdige arter, der ber beskyttes ved hjelp af
feellesskabsbestemmelser eller internationale regler.

Det er vanskeligt at bekempe sygdommen og holde den under kontrol pé
akvakulturbrugniveau uden strenge bekampelsesforanstaltninger og
handelsrestriktioner.

Sygdommen kan bekaempes pd medlemsstatsniveau, idet erfaringerne har vist,
at der kan oprettes og opretholdes sygdomsfrie segmenter, og at udbyttet ved
opretholdelsen star mal med omkostningerne.
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Under markedsforingen er der en sandsynlig risiko for, at sygdommen vil vinde
fodfaeste 1 et omrade, hvor infektion hidtil ikke er forekommet.

Der findes palidelige og enkle test til anvendelse pé inficerede dyr. Disse test

skal vaere sygdomsspecifikke og felsomme, og testmetoden skal vere
harmoniseret pé feellesskabsplan.
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DELII
SYGDOMME OPFORT PA LISTEN

EKSOTISKE SYGDOMME

SYGDOM MODTAGELIGE ARTER
FISK Epizootisk hamatopoietisk nekrose Almindelig aborre (Perca fluviatilis), regnbueerred
(Oncorhynchus mykiss), Macquaria-aborre (Macquaria
australasica),  selvaborre  (Bidyanus  bidyanus),
bjerggalaxias (Galaxias olidus), malle (Siluris glanis),
sort dveergmalle (lctalurus melas) og gambusia
(Gambusia affinis) og andre arter af Poeciliidae-
familien
Epizootisk ulcerativt syndrom Sleegterne  Channa, Mastacembelus, Puntius,
Trichogaster, Catla, Mugil, Labeo.
BLODDYR Infektion med Bonamia exitiosa Ostrea chilensis og O. angasi
Infektion med| Bleddyr af Haliotis-slagten, herunder H. cracherodii,
Xenohaliotis californiensis H. rufescens, H. corrugata, H. fulgens og H. sorenseni
Infektion med Perkinsus marinus Crassostrea virginica og C. gigas
Infektion med Microcytos mackini Crassostrea gigas, C. virginica, Ostrea edulis og O.
conchaphila
KREBSDYR Taura-syndrom Penaeus vannamei, P. stylirostris og P. setiferus

Yellowhead

Penaeus monodon, P. vannamei, P. stylirostris, P.
setiferus, P. aztecus, P. duorarum og P. japonicus
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IKKE-EKSOTISKE SYGDOMME

SYGDOM MODTAGELIGE ARTER

FISK

Forarsviraemi hos karper (SVC) Almindelig karpe og koikarpe (Cyprinus carpio),
graeskarpe  (Ctenopharyngodon  idella), selvkarpe
(Hypophthalmichthys molitrix), marmorkarpe
(Aristichthys nobilis), karuds (Carassius carassius),
guldfisk (Carassius auratus), suder (Tinca tinca) og
malle (Siluris glanis)

Egtvedsyge Fisk af laksefamilien, stalling (Thymallus thymallus),
helt-sleegten (Coregonus spp.), gedde (Esox lucius),
pighvar (Scophthalmus maximus), sild og brisling
(Clupea spp.), kongelaks (Oncorhynchus spp.), torsk
(Gadus morhua), Stillehavs-torsk (G. macrocephalus),
hvilling (G. aeglefinus) og femtradet havkvabbe (Onos
mustelus)

Infektios heematopoietisk nekrose Fisk af laksefamilien, gedde (Esox lucius)

Koi-herpesvirus Almindelig karpe og koikarpe (Cyprinus carpio)

Infektios lakseanaemi Laks (Salmo salar), regnbueerred (Oncorhynchus
mykiss), haverred (Salmo trutta)

BLODDYR

Infektion med Marteilia refringens Ostrea edulis, O. angasi og Ostrea chilensis

Infektion med Bonamia ostreae Ostrea edulis, O. angasi, O. denselammellosa, O.
puelchana, Ostreola conchaphila (= O. lurida) og O.
chilensis (= Tiostrea lutaria)

KREBSDYR

Fiskedraber De fleste kommercielt opdraettede rejer af Penaeidae-
familien
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BILAG 1V

Overvagning og inspektioner pa akvakulturbrug og omrider med opdraet af bleddyr

Forekommende arter Sygdomsstatus Risikoniveau Overvigning Anbefalet hyppighed af komp Anbefalet hyppighed af private tjenesters Bemerkninger
myndigheds inspektioner inspektioner
Arter, der er modtagelige | Erkleret sygdomsfri i henhold til Hojt Aktiv, malretter eller passiv Vedtages senere ved detaillovgivning Vedtages senere ved detaillovgivning Vedtages ved gennemforelsesbestemmelser, idet der tages
over for en eller flere af | artikel 49 eller 50 hensyn til OIE-retningslinjer, den pageldende sygdom og typen
sygdommene opfert i X af akvakulturproduktion
bilag I11 Medium
Lavt
Omfattet af et program med henblik | Hojt Malrettet Vedtages senere ved detaillovgivning Vedtages senere ved detaillovgivning
pa at blive erkleret sygdomsfri i
henhold til artikel 44
Medium
Lavt
Ikke erkleeret sygdomsfri Hojt Aktiv 1 pr. ar 3 pr. &r Der ber vedtages narmere bestemmelser ved
gennemforelsesbestemmelser, som ber indeholde folgende:
Medium 1 pr. ar 2 pr. &r
- oget inspektionshyppighed
Lavt 1 hvert 2. ar 1 pr. ar
Erkleeret inficeret i henhold til Hojt Passiv 1 pr. ar 1 pr. ar - beslemmelseﬁ om, hvilke undersﬁgel§er 08
artikel 38 preveudtagninger der ber gennemfores, idet der
tages hensyn til den pagzldende sygdom og
Medium 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. &r typen af akvakulturproduktion
Lavt 1 hvert 4. ar 1 hvert 2. ar
Ingen af de arter, der er | Erkleret sygdomsfri i henhold til Haojt Passiv 1 hvert 4. ar 1 pr. ér Formalet med overvagningen er at pavise oget dedelighed
modtagelige over for artikel 49, stk. 1, litra a), eller artikel
sygdommene pa listerne 50, stk. 1, litra a) X . i .
Medium 1 hvert 4. ar 1 hvert 2. ar Hovedformalet med inspektioner foretaget af private tjenester er
at kontrollere sundhedsstandarder
Lavt 1 hvert 4. ar 1 hvert 4. ar

Hovedformélet med inspektioner foretaget af kompetent
myndighed er at kontrollere, om direktivet overholdes
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Risikoniveauer

Et akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af bleddyr med hgj risiko er et akvakulturbrug
eller omrdde med opdrat af bleddyr, som:

a)

b)

c)

har hej risiko for at sprede eller f4 sygdomme til/fra andre akvakulturbrug eller vilde
bestande

drives pa opdraetsvilkar, der kan ege risikoen for sygdomsudbrud (stor biomasse,
dérlig vandkvalitet), idet de forekommende arter tages i betragtning

selger levende vanddyr til videreopdret eller udsatning.

Et akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bleddyr med medium risiko er et
akvakulturbrug eller omrade med opdret af bleddyr, som:

a)

b)

c)

har medium risiko for at sprede eller f4 sygdomme til/fra andre akvakulturbrug eller
vilde bestande

drives pa opdratsvilkdr, der ikke nedvendigvis eger risikoen for sygdomsudbrud
(mellemstor biomasse, middelgod vandkvalitet), idet de foreckommende arter tages i
betragtning

primart selger levende vanddyr til konsum.

Et akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bleddyr med lav risiko er et akvakulturbrug
eller omrdde med opdraet af bleddyr, som:

a)

b)

har lav risiko for at sprede eller fa sygdomme til/fra andre akvakulturbrug eller vilde
bestande

drives pa opdratsvilkdr, der ikke eger risikoen for sygdomsudbrud (lille biomasse,
god vandkvalitet), idet de forekommende arter tages i betragtning

udelukkende selger levende vanddyr til konsum.
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Typer af sundhedsovervigning

Passiv overvdgning omfatter obligatorisk, omgaende indberetning af forekomst eller mistanke
om forekomst af narmere angivne sygdomme eller af oget dedelighed. Der kraves
undersogelse 1 henhold til kapitel V, afdeling 2.

Aktiv overvagning skal omfatte:

a)

b)

c)

d)

Rutineinspektion foretaget af kompetent myndighed eller af andre kvalificerede
sundhedstjenester pa de kompetente myndigheders vegne.

Undersggelse for klinisk sygdom af akvakulturdyrpopulationen pé akvakulturbruget
eller i omrédet for opdraet af bleddyr.

Der udtages diagnostiske prever i tilfelde af mistanke om et sygdom opfert pa
listerne eller oget dedelighed konstateret under inspektion.

Obligatorisk, omgéende indberetning af forekomst eller mistanke om forekomst af
narmere angivne sygdomme eller af oget dedelighed.

Mdlrettet overvagning skal omfatte:

a)

b)

Rutineinspektion foretaget af kompetent myndighed eller af andre kvalificerede
sundhedstjenester pa de kompetente myndigheders vegne.

Foreskrevne prover af akvakulturdyr udtages og testes for narmere angivne
patogener ved nermere angivne metoder.

Obligatorisk, omgaende indberetning af forekomst eller mistanke om forekomst af
narmere angivne sygdomme eller af gget dedelighed.
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1.

BILAG V

Betingelser for at erklsere medlemsstater, zoner eller seementer sygedomsfri

DELI
SYGDOMSFRI MEDLEMSSTAT

Historisk begrundelse

1.1.

1.2.

En medlemsstat, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i
mindst 25 ar for dette direktivs ikrafttreedelse ikke er konstateret forekomst af
sygdommen, til trods for at de gaeldende forhold har vearet befordrende for, at
de kliniske tegn pd sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri,
under forudsaetning af at felgende betingelser er opfyldt:

a)

b)

c)

Grundleggende sygdomsbekaempelsesbetingelser har til stadighed veret
geldende i mindst 10 ér for dette direktivs ikrafttreedelse.

Infektioner vides ikke at vaere udbredt i vildtlevende populationer.

Betingelser for handel og import, som skal forhindre indslebning af
sygdommen i den pageldende medlemsstat, er gennemfort effektivt.

En medlemsstat, der ensker at fa status som sygdomsfri i henhold til dette
punkt, skal indgive en ansegning i1 henhold til artikel 49 senest 2 r efter dette
direktivs ikrafttreedelse.

De grundleggende sygdomsbekempelsesbetingelser, jf. punkt 1.1, litra a), skal
mindst omfatte folgende:

a)

b)

Det er obligatorisk at anmelde sygdommen, herunder ogsa mistanke
herom, til myndighederne.

Der findes i den pdgeldende medlemsstat et system for tidlig pavisning,
som gor det muligt for den kompetente myndighed at traeffe effektive
foranstaltninger til sygdomsundersogelse og —indberetning, og som
navnlig sikrer:

1) hurtig opdagelse af kliniske tegn pa forekomst af en sygdom, en ny
sygdom eller dedelighed af ukendt arsag pa akvakulturbrug eller 1
omrader med opdrat af bleddyr eller 1 naturen

i1)  hurtig indberetning af handelsen til den kompetente myndighed
med henblik pd sa hurtigt som muligt at f4 indledt diagnostiske
undersogelser.
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1.3. Systemet for tidlig pavisning, jf. punkt 1.2, litra b), skal mindst omfatte
folgende:

a) Der er blandt personalet pd akvakulturvirksomheder eller beskeftiget
med forarbejdning af akvakulturdyr en generel opmarksomhed pa tegn,
der kan tyde pd forekomst af sygdommen, og uddannelse af dyrlaeger
eller specialister i vanddyrs sundhed i pévisning og indberetning af
usedvanlige sygdomstilfelde.

b)  Der er dyrleger eller specialister i vanddyrs sundhed, som er uddannet i
at opdage og indberette mistaenkelige sygdomstilfelde.

c) Den kompetente myndighed har adgang til laboratorier, der kan
diagnosticere sygdommene pa listerne og nye sygdomme og skelne dem
fra andre sygdomme.

Pi grundlag af mélrettet overviagning

En medlemsstat, hvor det seneste kendte kliniske tilfaelde er konstateret inden for de
sidste 25 &r for dette direktivs ikrafttreedelse, eller hvor status med hensyn til
infektioner inden gennemforelsen af malrettet overvagning har vaeret ukendt, fordi de
galdende forhold ikke har varet befordrende for, at de kliniske tegn pa sygdommen
kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri, under forudsatning af at den opfylder
folgende betingelser:

a)  Medlemsstaten opfylder de grundleggende sygdomsbekampelsesbetingelser,
jf. punkt 1.2.

b) Der er i mindst to ar for dette direktivs ikrafttraedelse gennemfort malrettet
overvdgning efter metoder, der er fastlagt i henhold til artikel 49, stk. 3, pé
akvakulturbrug eller i omrader med opdret af bleddyr, hvor der opdrattes en
eller flere modtagelige arter, uden at sygdomsagensen er blevet pévist.

Er der i den padgaldende medlemsstat omrader, hvor antallet af akvakulturbrug eller
omrader med opdrat af bleddyr er begrenset, og hvor malrettet overvagning i de
pageldende omrader derfor ikke giver tilstreekkelige epidemiologiske data, men hvor
der findes vildtlevende populationer af en eller flere af de modtagelige arter, skal
disse vildtlevende populationer vare omfattet af den malrettede overvégning.
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DELII
SYGDOMSFRI ZONE ELLER SYGDOMSFRIT SEGMENT

Zoner

1.1.

En zone kan omfatte:

a) et helt afvandingsomrade fra vandlebenes kilder til udmundingen i havet
eller

b) en del af et afvandingsomrade fra vandlebenes kilder til en naturlig eller
kunstig forhindring, der standser vanddyrs vandring opstrems fra de
lavereliggende dele af afvandingsomrédet, eller

c) flere afvandingsomréder, inkl. deres udmunding i havet, idet afvandings-
omraderne er epidemiologisk forbundet via udmundingsomradet

Zonens geografiske afgrensning skal vere klart markeret pa et kort.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Séfremt en zone straekker sig over mere end én medlemsstat, kan den kun
erkleres for sygdomsfri zone, hvis betingelserne i punkt 1.3, 1.4 og 1.5 er
opfyldt for alle dele af zonen. I s& fald skal de pagzldende medlemsstater
begge ansgge om godkendelse af den del af zonen, der ligger pa deres
omréde.

En zone, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i mindst 25 ér
for dette direktivs ikrafttraeedelse ikke er konstateret forekomst af sygdommen,
til trods for at de galdende forhold har varet befordrende for, at de kliniske
tegn pd sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri, under
forudsetning af at betingelserne i del I, punkt 1, er opfyldt pa tilsvarende vis.

En medlemsstat, der ensker at f& status som sygdomsfri i henhold til dette
punkt, skal give meddelelse om sin hensigt i henhold til artikel 50, stk. 1,
senest 2 ar efter dette direktivs ikrafttraedelse.

En zone, hvor det seneste kendte kliniske tilfelde er konstateret inden for de
sidste 25 ar for dette direktivs ikrafttraedelse, eller hvor status med hensyn til
infektioner inden gennemforelsen af malrettet overvagning har varet ukendt,
fordi de gaeldende forhold ikke har vearet befordrende for, at de kliniske tegn pa
sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfti, under forudsatning
af at betingelserne 1 del I, punkt 2, er opfyldt pa tilsvarende vis.

Der skal efter behov oprettes en stadpudezone, i hvilken der gennemfores et
overvdgningsprogram. Stedpudezoner afgraenses pd en sddan made, at de
beskytter den sygdomsfrie zone mod passiv indslaebning af sygdommen.
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Segmenter, der omfatter et eller flere akvakulturbrug eller omrider med
opdrat af bleddyr, hvis sygdomsstatus er afhaengig af de omkringliggende
naturlige vandomraders sygdomsstatus

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Et segment kan omfatte et eller flere akvakulturbrug, en gruppe eller samling af
akvakulturbrug eller et eller flere omrdder med opdrat af bleddyr, som kan
betragtes som én epidemiologisk enhed pa grund af den geografiske
beliggenhed og afstand til andre grupper eller samlinger af akvakulturbrug eller
omrader med opdrat af bladdyr, forudsat at alle de akvakulturbrug, der indgér i
segmentet, horer under samme biosikkerhedssystem. Segmentets geografiske
afgrensning skal vere klart markeret pa et kort.

Et segment, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i mindst 25
ar for dette direktivs ikrafttreedelse ikke er konstateret forekomst af
sygdommen, til trods for at de gaeldende forhold har veret befordrende for, at
de kliniske tegn pa sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfrit,
under forudsatning af at betingelserne i del I, punkt 1, er opfyldt pa tilsvarende
vis. En medlemsstat, der ensker at udnytte muligheden i denne bestemmelse,
skal give meddelelse om sin hensigt 1 henhold til artikel 50, stk. 1, senest 2 r
efter dette direktivs ikrafttraedelse.

Et segment, hvor det seneste kendte kliniske tilfaelde er konstateret inden for de
sidste 25 ar for dette direktivs ikrafttraedelse, eller hvor status med hensyn til
infektioner inden gennemforelsen af mélrettet overvagning har varet ukendt,
fordi de geeldende forhold ikke har varet befordrende for, at de kliniske tegn pa
sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfrit, under
forudsetning af at betingelserne i del I, punkt 2, er opfyldt pa tilsvarende vis og
at sygdommen ikke vides at forekomme i de vandomrédder, der omgiver
segmentet.

Det enkelte akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af bleddyr 1 segmentet
skal vaere omfattet af supplerende foranstaltninger, der er palagt af den
kompetente myndighed, nir det anses for nedvendigt for at forhindre
indslebning af sygdomme. Disse foranstaltninger kan omfatte oprettelse af en
stedpudezone omkring segmentet, 1 hvilken der gennemfores et
overvigningsprogram, og indferelse af supplerende beskyttelse mod
indtrengning af eventuelle patogenbaerere eller -vektorer.

Segmenter, der omfatter et eller flere individuelle akvakulturbrug, hvis
sygdomsstatus er uafhaengig af de omkringliggende naturlige vandomréaders
sygdomsstatus

3.1.

Et segment kan omfatte:

a) et individuelt akvakulturbrug, der kan betragtes som én epidemiologisk
enhed, da det ikke pavirkes af dyresundhedsstatussen 1 de
omkringliggende vandomréder, eller
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

b)  mere end ét akvakulturbrug, hvor hver enkelt akvakulturbrug i segmentet
opfylder kriterierne i punkt 3.1, litra a), og punkt 3.2.-3.6, men som pa
grund af omfattende flytning af dyr mellem akvakulturbrug skal betragtes
som én epidemiologisk enhed, og hvor alle akvakulturbrug herer under
samme biosikkerhedssystem.

Et segment skal forsynes med vand:

a) via et rensningsanleg, der kan inaktivere det relevante patogen; det
betragtes dog ikke som acceptabelt at anvende sddan vandrensning til
brug i et sygdomsfrit segment, hvis sygdomme vides at forekomme i
rensningsanlaggets tillobsvand

b) direkte fra en brond, en boring eller en kilde. Hvis dette
vandforsyningssted ligger uden for akvakulturbrugets areal, skal vandet
leveres direkte til akvakulturbruget og fores via en rerledning.

Der skal vare naturlige eller kunstige forhindringer, der hindrer vanddyr i at
komme fra de omkringliggende vandleb ind pa de enkelte akvakulturbrug i et
segment.

Segmentet skal om nedvendigt vare beskyttet mod oversvemmelse og
indtreengning af vand fra de omkringliggende vandleb.

Segmentet skal opfylde betingelserne i del I, punkt 2, pd tilsvarende vis.

Et segment skal vaere omfattet af supplerende foranstaltninger, der er palagt af
den kompetente myndighed, nir det anses for nedvendigt for at forhindre
indsleebning af sygdomme. Disse foranstaltninger kan omfatte indferelse af
supplerende beskyttelse mod indtreengning af eventuelle patogenberere eller
-vektorer.

Szerlige bestemmelser for individuelle akvakulturbrug, der pibegynder eller
genoptager deres virksomhed

4.1.

4.2.

Et nyt akvakulturbrug, der opfylder betingelserne i punkt 3.1, litra a) og punkt
3.2-3.6, men som pdbegynder sin virksomhed med akvakulturdyr fra et
segment, der er erkleret sygdomsfrit, kan erkleres sygdomsfrit, uden at der
skal foretages de proveudtagninger, som kraeves for opnéelse af godkendelse.

Et akvakulturbrug, der efter en afbrydelse genoptager sin virksomhed med
akvakulturdyr fra et segment, der er erkleret sygdomsfrit, og som opfylder
betingelserne 1 punkt 3.1, litra a), og punkt 3.2-3.6, kan erkleres sygdomsfri,
uden at der skal foretages de preveudtagninger, som kraves for opnéelse af
godkendelse, under forudsatning af at:

a)  den kompetente myndighed kender akvakulturbrugets sundhedsmaessige
baggrund i1 de sidste fire &r af dets virksomhed; nar det pagaeldende
akvakulturbrugs virksomhed har strakt sig over mindre end fire ar, tages
brugets faktiske aktivitetsperiode dog i betragtning

70

DA



DA

b)

at der ikke er truffet dyresundhedsforanstaltninger for s& vidt angédr de
sygdomme, som er opfert i del II i bilag III, over for dette akvakulturbrug
og at der ikke har varet fortilfelde af disse sygdomme pa
akvakulturbruget

akvakulturbruget, inden der tilfores akvakulturdyr, &g eller sed/malke,

er blevet rengjort og desinficeret og derefter efter behov udtaget af drift i
en periode.
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BILAG VI
Laboratoriers funktioner og opgaver

DELI
EF-REFERENCELABORATORIER

For at blive udpeget til EF-referencelaboratorium i henhold til artikel 55 skal
laboratorierne opfylde folgende krav. De skal:

a) rdde over et kvalificeret personale med den nedvendige uddannelse i diagnose-
og analyseteknik, som benyttes pa deres kompetenceomrade, herunder
uddannet personale til indsettelse 1 krisesituationer, som matte opstd i
Fellesskabet

b)  rdde over udstyr og produkter, der er nedvendige for at udfere deres opgaver
¢) have en passende administrativ infrastruktur

d) sikre, at personalet respekterer visse emners, resultaters eller meddelelsers
fortrolige karakter

e) have tilstrekkeligt kendskab til internationale standarder og international
praksis

f)  hvis det er relevant, rdde over en ajourfort liste over de referencestoffer og
reagenser, der er til rddighed, samt en ajourfert liste over fabrikanter og
leveranderer af disse stoffer og reagenser

g) tage hensyn til forskningsaktiviteterne pa nationalt plan og pa faellesskabsplan.

Kommissionen md dog kun udpege laboratorier, der drives og er vurderet og
akkrediteret i henhold til folgende europeiske standarder, idet der tages hensyn til
kriterierne for forskellige afprovningsmetoder, der er fastsat i dette direktiv:

a) EN ISO/IEC 17025 om  "Generelle krav til  prevnings-og
kalibreringslaboratoriers kompetence"

b)  EN 45002 om "Generelle kriterier for vurdering af prevningslaboratorier"

¢) EN 45003 om "Akkrediteringssystem for kalibrerings-og
provningslaboratorier. Generelle krav til drift og anerkendelse".

Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet 1 punkt 2
kan finde sted pa grundlag af individuelle prevninger eller grupper af provninger.
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For en eller flere af de sygdomme, der herer under deres ansvarsomrade, kan EF-
referencelaboratorier benytte sig af faerdigheder og kapacitet pa laboratorier i andre
medlemsstater eller EFTA-lande, forudsat at de pageldende laboratorier opfylder
kravene i punkt 1, 2 og 3. Hvis et sddant samarbejde agtes benyttet, skal dette fremga
af de oplysninger, der leegges til grund for udpegelsen i henhold til artikel 55, stk. 1.
EF-referencelaboratoriet er dog fortsat kontaktpunkt for de nationale
referencelaboratorier i medlemsstaterne og for Kommissionen.

EF-referencelaboratorier skal:

a) 1 samrdd med Kommissionen koordinere de metoder, der anvendes i
medlemsstaterne til diagnosticering af den pagaeldende sygdom, iser ved:

1)  typebestemmelse, opbevaring og, hvor det er relevant, udlevering af
stammer af det relevante sygdomspatogen med henblik pa at fremme
diagnosticeringstjenesten i Feellesskabet

ii)  udlevering af referencesera og andre referencereagenser til de nationale
referencelaboratorier med henblik péd standardisering af de prover og
reagenser, der anvendes i de enkelte medlemsstater, hvis der er behov for
serologiske test

iii) tilretteleeggelse af regelmaessige sammenlignende undersogelser
(ringtest) af diagnoseprocedurer pd faellesskabsplan med de nationale
referencelaboratorier, medlemsstaterne har udpeget, for at tilvejebringe
oplysninger om de i Feallesskabet anvendte diagnosemetoder og
resultaterne af de i Faellesskabet gennemforte undersogelser

iv)  opretholdelse af en ekspertise vedrerende det relevante sygdomspatogen
og eventuelle andre patogener, s& der kan foretages en hurtig
differentialdiagnosticering

b) bistd aktivt ved diagnosticering af udbrud af den relevante sygdom i
medlemsstaterne ved at undersege patogenisolater, der er fremsendt til
diagnosebekreftelse, karakterisering og epizootiske undersogelser

c) lette uddannelse og videreuddannelse af eksperter i laboratoriediagnostik med
henblik pa at harmonisere diagnosemetoderne i hele Fellesskabet

d) for sa vidt angér metoder til diagnosticering af dyresygdomme pa deres
kompetenceomrdder samarbejde med de kompetente laboratorier i tredjelande,
hvor disse sygdomme er udbredte

e) samarbejde med de relevante OIE-referencelaboratorier vedrerende eksotiske
sygdomme, der er opfert i del II i bilag IIl, og som herer under deres
ansvarsomrade

f)  samle og formidle oplysninger om eksotiske og endemiske sygdomme, der
maske vil opsta 1 Fellesskabets akvakultur.
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DELII
NATIONALE REFERENCELABORATORIER

De nationale referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 56, er
ansvarlige for at koordinere de diagnostiske standarder og diagnosemetoder, der
horer under deres ansvarsomrdde i den péagaldende medlemsstat. De nationale
referencelaboratorier skal:

a)

b)

g)

h)

straks underrette den kompetente myndighed, nér laboratoriet bliver opmaerk-
somt pa en mistanke om en af de sygdomme, der er omhandlet i bilag I1I

1 samrad med det relevante EF-referencelaboratorium koordinere de metoder,
der anvendes i medlemsstaterne til diagnosticering af de sygdomme, der herer
under deres ansvarsomrade

bistd aktivt ved diagnosticering af udbrud af den relevante sygdom ved at
undersoge patogenisolater, der er fremsendt til diagnosebekraftelse,
karakterisering og epizootiske underseggelser

lette uddannelse og videreuddannelse af eksperter 1 laboratoriediagnostik med
henblik pa at harmonisere diagnosemetoderne i medlemsstaten

sikre bekraftelse af positive resultater vedrerende alle udbrud af eksotiske
sygdomme opfort i del II i bilag Il og vedrerende primaerudbrud af ikke-
eksotiske sygdomme opfert i nevnte bilag

tilretteleegge af regelmaessige sammenlignende underseggelser (ringtest) af
diagnoseprocedurer pé nationalt plan med de laboratorier, medlemsstaterne har
udpeget 1 henhold til artikel 57, for at tilvejebringe oplysninger om de i
medlemsstaten anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i
medlemsstaten gennemforte undersegelser

samarbejde med EF-referencelaboratoriet omhandlet i artikel 55 og deltage i de
sammenlignende undersegelser, der foretages af EF-referencelaboratorierne

sikre en regelmassig og aben dialog med de nationale kompetente
myndigheder

drives og vurderes og akkrediteres 1 henhold til folgende europiske
standarder, idet der tages hensyn til kriterierne for forskellige afprevnings-
metoder, der er fastsat i dette direktiv:

i) EN ISO/IEC 17025 om "Generelle krav til prevnings-og
kalibreringslaboratoriers kompetence"

i) EN 45002 om  "Generelle kriterier for  vurdering  af
prevningslaboratorier”

iii)) EN 45003 om  "Akkrediteringssystem  for  kalibrerings-og
provningslaboratorier. Generelle krav til drift og anerkendelse".
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Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet i punkt 1,
litra 1), kan finde sted pad grundlag af individuelle prevninger eller grupper af
provninger.

Medlemsstaterne kan udpege nationale referencelaboratorier, der ikke opfylder
kravene i punkt 1, litra i), nr. 1), hvis der er praktiske problemer ved at fungere under
EN ISO/IEC 17025, forudsat at laboratoriet drives ved anvendelse af kvalitetssikring
1 overensstemmelse med retningslinjerne 1 ISO 9001.

Medlemsstaterne kan give et nationalt referencelaboratorium beliggende pa deres
omrade tilladelse til at benytte sig af feerdigheder og kapacitet pa andre laboratorier,
der er udpeget i henhold til artikel 57, med hensyn til en eller flere af de sygdomme,
der herer under deres ansvarsomrdde, forudsat at de pageldende laboratorier
opfylder de relevante krav i denne del. Det nationale referencelaboratorium er dog
fortsat kontaktpunkt for medlemsstatens centrale kompetente myndighed og for EF-
referencelaboratoriet.

DEL III
UDPEGEDE LABORATORIER I MEDLEMSSTATERNE

En medlemsstats kompetente myndighed udpeger kun laboratorier til at foretage
diagnosticering, jf. artikel 57, hvis de opfylder nedenstdende krav. De skal:

a)  straks underrette den kompetente myndighed, nar et laboratorium bliver op-
marksomt pd en mistanke om en af de sygdomme, der er omhandlet i bilag III

b) forpligte sig til at deltage i sammenlignende undersogelser (ringtest) af
diagnoseprocedurer tilrettelagt af det nationale referencelaboratorium

c) drives og vurderes og akkrediteres 1 henhold til folgende europaiske
standarder, idet der tages hensyn til kriterierne for forskellige afprevnings-
metoder, der er fastsat 1 dette direktiv:

i) EN ISO/IEC 17025 om "Generelle krav til provnings-og
kalibreringslaboratoriers kompetence"

i) EN 45002 om  "Generelle kriterier for  vurdering  af
provningslaboratorier”

iii)) EN 45003 om  "Akkrediteringssystem  for  kalibrerings-og
provningslaboratorier. Generelle krav til drift og anerkendelse".

Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet i punkt 1,
litra c), kan finde sted pd grundlag af individuelle preovninger eller grupper af
provninger.

75

DA



DA

Medlemsstaterne kan udpege laboratorier, der ikke opfylder kravene i punkt 1, litra
¢), nr. 1), hvis der er praktiske problemer ved at fungere under EN ISO/IEC 17025,
forudsat at laboratoriet drives ved anvendelse af kvalitetssikring i overensstemmelse
med retningslinjerne i ISO 9001.

Den kompetente myndighed kan traekke udpegelsen tilbage, hvis betingelserne i dette
bilag ikke leengere er opfyldt.
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BILAG VII
KRITERIER OG KRAV GALDENDE FOR BEREDSKABSPLANER

Medlemsstaterne sikrer, at beredskabsplanerne mindst opfylder folgende krav:

l.

10.

De befojelser, der er nadvendige for at gennemfore beredskabsplaner og iverksette
en hurtig og vellykket udryddelseskampagne, skal foreligge.

Der skal sikres adgang til krisemidler, budgetmidler og finansielle ressourcer for at
dekke alle aspekter af bekaempelsen af eksotiske sygdomme opfort i del II 1 bilag III.

Der skal fastlegges en kommandovej, som garanterer hurtig og effektiv
beslutningstagning ved indsatsen mod eksotiske sygdomme opfert 1 bilag III eller
nye sygdomme. En central beslutningstagningsenhed skal std for den overordnede
styring af bekampelsesstrategierne.

Der skal foreligge detaljerede planer, pa grundlag af hvilke en medlemsstat i tilfeelde
af udbrud af eksotiske sygdomme opfert i del II i bilag III eller nye sygdomme
omgaende kan oprette lokale sygdomsbekampelsescentre til at ivaerksatte sygdoms-
bekaempelsesforanstaltninger og miljebeskyttelsesforanstaltninger pa lokalt plan.

Medlemsstaterne skal sikre samarbejde mellem de kompetente myndigheder og de
kompetente miljemyndigheder og-organer, sdledes at foranstaltninger vedrerende
veterinere og miljemessige sikkerhedsspergsmal bliver koordineret pa den rette
made.

Der skal vare tilstraekkelige ressourcer til radighed til at sikre en hurtig og effektiv
kampagne, herunder personale, udstyr og laboratoriekapacitet.

Der skal forefindes en ajourfert arbejdsmanual, som udferligt og pa en forstielig og
praktisk made beskriver alle de tiltag, procedurer, instruktioner og bekampelses-
foranstaltninger, der skal anvendes ved et udbrud af eksotiske sygdomme opfort 1 del
IT 1 bilag III eller nye sygdomme.

Der skal, hvis det er relevant, foreligge detaljerede planer for nedvaccination.

Personalet skal regelmassigt deltage 1 uddannelse vedrerende kliniske tegn,
epidemiologisk undersogelse og bekampelse af epizootiske sygdomme, i tidstro
beredskabsgvelser og 1 uddannelse vedrerende kommunikation for at kunne
tilrettelaegge lobende sygdomsoplysningskampagner for myndigheder, opdrattere og
dyrleger.

Der skal udarbejdes beredskabsplaner under hensyntagen til de ressourcer, der
kraeves til at bekampe et stort antal udbrud, der opstar 1 lebet af kort tid.
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11.

12.

Uden at de veterinare krav 1 forordning (EF) nr. 1774/2002 1 ovrigt tilsidesattes, skal
beredskabsplanerne udarbejdes saledes, at store mangder kroppe af vanddyr og
animalsk affald i tilfeelde af et sygdomsudbrud bortskaffes pa en sddan made, at dyrs
og menneskers sundhed ikke bringes i fare, og ved at der anvendes processer eller
metoder, der kan forebygger skader pa miljoet, dvs.

i)  med minimal risiko for jord, luft, overfladevand og grundvand, planter og dyr
i1)  med minimale stoj- eller lugtgener

iil) med minimale negative virkninger for naturen eller omréder af sarlig interesse.
I planerne skal der udpeges egnede steder og virksomheder til behandling eller

bortskaffelse af dyrekroppe og animalsk affald i tilfzelde af et udbrud, jf. forordning
(EF) nr. 1774/2002.
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BILAG VIII

Sammenligningstabel

Dette direktiv

Ophzvede radsdirektiver

91/67/EQF 93/53/EQF 95/70/EF
Artikel 1, stk. 1, | Artikel 1, stk. 1 E— E—
litra a)
Artikel 1, stk. 1, — — —
litra b)
Artikel 1, stk. 1, E— Artikel 1 Artikel 1

litra c)

Artikel 1, stk. 2

Artikel 20, stk. 2

Artikel 12, stk. 2

Artikel 2, stk. 1

Artikel 2, stk. 2

Artikel 2, stk. 3

Artikel 1, stk. 2

Artikel 3

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 3, stk. 2

Artikel 3, stk. 2

Artikel 8, stk. 2

Artikel 8, stk. 3

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 4, stk. 1

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13, stk. 1

Artikel 4, stk. 1

Artikel 13, stk. 2

Artikel 4, stk. 2
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Artikel 14

Artikel 16, stk. 1,
andet punktum

Artikel 14, stk. 2

Artikel 14, stk. 3

Artikel 14, stk. 4

Artikel 7, stk.

Artikel 8, stk. 1

Artikel 15, stk. 1

Artikel 3, stk. 1, litra
a)

Artikel 15, stk. 2

Artikel 3, stk. 1, litra
b)

Artikel 15, stk. 3

Artikel 16, stk. 1

Artikel 7, stk. 1, litra
a), ferste punktum

Artikel 7, stk. 1, litra
b)

Artikel 8, stk. 1, litra
a)

Artikel 8, stk. 1, litra
b)

Artikel 16, stk. 2

Artikel 17 Artikel 14, stk.
Artikel 14, stk. 2
Artikel 14, stk. 4
Artikel 18 Artikel 9, stk. 1 og 2
Artikel 19 e
Artikel 20 Artikel 14, stk. 3
Artikel 21 —
Artikel 22 Artikel 19, stk. 1

Artikel 23, stk. 1
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Artikel 23, stk. 2

Artikel 23, stk. 3

Artikel 19, stk. 2

Artikel 23, stk. 4

Artikel 19, stk. 3

Artikel 23, stk. 5

Artikel 24

Artikel 21

Artikel 25, litra a)

Artikel 20

Artikel 25, litra b)

Artikel 25, litra c)

Artikel 25, litra d)

Artikel 25, litra e)

Artikel 26

Artikel 4

Artikel 5, stk. 1

Artikel 27

Artikel 5, stk. 5

Artikel 28, litra a)

Artikel 5, stk.

Artikel 10, stk.

litra a)

Artikel 5, stk. 2, litra a)

Artikel 28, litra b)

Artikel 5, stk.
litra b)

Artikel 10, stk.

litra c)

Artikel 5, stk. 2, litra b)

Artikel 29, stk. 1

Artikel 5, stk.
litra h)

Artikel 6, litra
syvende led

Artikel 8, stk.

Artikel 9, stk.
forste punktum

Artikel 10, stk.

litra b)

1,

Artikel 4, stk. 1, tredje
afsnit, tredje led

Artikel 5, stk. 4, forste
afsnit

Artikel 29, stk. 2

Artikel 5, stk. 2, nr.

i)

Artikel 5, stk. 4, andet
afsnit
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Artikel 29, stk. 3

Atrtikel 6, litra b)
Artikel 6, litra d)
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3

Artikel 9, stk. 2

Artikel 29, stk. 4

Artikel 5, litra 1),
andet afsnit

Artikel 30

Artikel 5, stk. 4

Artikel 5, stk. 3

Artikel 31

Artikel 32, litra a)

Artikel 4, stk. 1, tredje
afsnit, forste og andet led

Artikel 32, litra b)

Artikel 32, litra c)

Artikel 5, stk. 2,
litra b)

Artikel 5, stk. 2, litra b)

Artikel 5, stk. 4, tredje
afsnit

Artikel 33, stk. 1

Artikel 3, stk. 3

Artikel 6, litra a),
fjerde led

Artikel 33, stk. 2

Artikel 33, stk. 3

Artikel 33, stk. 4

Artikel 34, stk. 1

Artikel 5, stk. 2,
litra c)

Artikel 6, litra a),
forste og tredje led

Artikel 34, stk. 2

Artikel 6, litra a),
fjerde led

Artikel 35 —_— Artikel 6, litra a), —_—
andet, femte og
sjette led

Artikel 36 — — -
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Artikel 37, litra a)

Artikel 37, litra b)

Artikel 5, stk. 4

Artikel 5, stk. 3

Artikel 38, stk. 1

Artikel 9, stk.
andet punktum

Artikel 38, stk. 2

Artikel 39, litra a)

Artikel 10, stk.
litra c)

Artikel 4, stk. 1, tredje

afsnit, forste led

Artikel 39, litra b)

Artikel 39, litra c) I Artikel 10, stk. 1, I
litra c)
Artikel 39, litra d) — — —
Artikel 40 — Artikel 7 —
Artikel 41 e e e
Artikel 42 e e e
Artikel 43 e e e
Artikel 44 Artikel 10 Artikel 10, stk. 2 E—
Artikel 45 Artikel 10, stk. —_— —_—
Artikel 46 S S S
Artikel 47 e Artikel 15 E—

Artikel 48, stk. 1

Artikel 14, stk. 1

Artikel 48, stk. 2

Artikel 14, stk. 1

Artikel 48, stk. 3

Artikel 48, stk. 4

Artikel 49, stk. 1 Artikel 5 —_— —_—
Artikel 6

Artikel 49, stk. 2 Artikel 5 E— —_—
Artikel 6
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Artikel 49, stk. 3

Artikel 5
Artikel 6

Artikel 15

Artikel 50, stk. 1

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 50, stk. 2

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 50, stk. 3

Artikel 5
Artikel 6

Artikel 15

Artikel 51, stk. 1

Artikel 51, stk. 2

Artikel 5, stk. 2

Artikel 52

Artikel 53, stk. 1

Artikel 53, stk. 2

Artikel 53, stk. 3

Artikel 9, stk.
andet punktum

1,

Artikel 54, stk. 1

Artikel 54, stk. 2

Artikel 6, litra d)

Artikel 8, stk. 3

Artikel 54, stk. 3

Artikel 55, stk. 1

Artikel 13, stk. 1

Artikel 7, stk. 1

Artikel 55, stk. 2

Artikel 13, stk. 2

Artikel 7, stk. 2

Artikel 55, stk. 3

Artikel 56, stk. 1

Artikel 12, stk.

Artikel 12, stk. 4

Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 3

Artikel 56, stk. 2
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Artikel 56, stk. 3

Artikel 12, stk. 6

Artikel 6, stk. 5

Artikel 56, stk. 4

Artikel 56, stk. 5

Artikel 12, stk.

Artikel 12, stk. 3

Artikel 6, stk. 2

Artikel 57, litra a)

Artikel 11, stk. 2

Artikel 57, litra b)

Artikel 11, stk. 1

Artikel 6, stk. 1

Artikel 57, litra c)

Artikel 58 Artikel 17 Artikel 16 Artikel 8
Artikel 59 S S S
Artikel 60 — — —
Artikel 61 Artikel 9, stk. 3 Artikel 10, stk. 4 Artikel 4, stk. 2
Artikel 25 Artikel 12, stk. 7 Artikel 9
Artikel 18
Artikel 62 Artikel 26 Artikel 19 Artikel 10
Artikel 27
Artikel 63 E— E— E—
Artikel 64 — — —
Artikel 65 Artikel 29 Artikel 20 Artikel 12
Artikel 66 — — Artikel 13
Artikel 67 Artikel 30 Artikel 21 Artikel 14
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Health and Consumers Protection

Activity: Food safety, animal health, animal welfare and plant health

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A COUNCIL DIRECTIVE ON ANIMAL HEALTH REQUIREMENTS
FOR AQUACULTURE ANIMALS AND PRODUCTS THEREOF, AND ON THE PREVENTION AND

CONTROL OF CERTAIN DISEASES IN AQUATIC ANIMALS

2.1.

2.2

2.3.

BUDGET LINE(S) + HEADING(S)
17 01: Administrative expenditure of health and consumer protection policy area

17 04 02: Other measures in the veterinary, animal welfare and public-health field

OVERALL FIGURES

Total allocation for action (Part B): 2.094 € million for commitment
Period of application:

Action is open ended

Overall multiannual estimate of expenditure:

(@) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

€ million (to three decimal places)

Year | [nt+1]| [n+2] | [n+3] | [nt4] [n+5 | Total
[2007] and
subs.
Years]
Commitments 0.349 0349 | 0349 [0.349 |0.349 |0.349 2.094
Payments 0.349 0.349 | 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

(b) Technical and administrative assistance and support expenditure
(see point 6.1.2)

Commitments 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000

Payments 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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Commitments 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

Payments 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

(¢) Overall financial impact of human resources and other administrative
expenditure (see points 7.2 and 7.3)

Commitments/ 0243 | 0243 |0243 |0243 |0.193 |0.193 | 1358
payments
TOTAL a+b+c
Commitments 0592 0592 0592 0592 |0542 | 0542 |3.452
Payments 0592 | 0592 |0592 |0592 |0542 |0542 |3.452
24. Compatibility with financial programming and financial perspective

Proposal is compatible with existing financial programming.
2.5. Financial impact on revenue:

Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Comp Non-diff NO NO NO No5-1a
4. LEGAL BASIS

Article 37 of the Treaty and Council Decision 90/424/EEC
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

DESCRIPTION AND GROUNDS
Need for Community intervention
Objectives pursued

It is envisaged to update current Community legislation on diseases in aquaculture
animals laid down in Council Directives 91/67/EEC, 93/53/EEC and 95/70/EC, with
the objective to achieve better prevention and control of disease outbreaks in
aquaculture animals and, the costs and losses and the negative impact to the whole of
society due to aquatic animal diseases.

Since fish, molluscs and crustaceans are listed in Annex II of the Treaty, one of the
Community's tasks in the veterinary field is to improve the health status of such
animals, thereby facilitating trade in aquaculture animals and products thereof to
ensure the development of this sector.

Furthermore, thanks to the adoption of other disease control measures envisaged
under the current proposal, other savings should result from the expected reduced
occurrence of diseases in aquaculture animals. It is, however, extremely difficult to
quantify these savings.

As mentioned already, these actions as such have no financial implications for the
EU-budget.

However, in combination with Council Decision 90/424/EC, as it is already the case
with existing aquatic animal health legislation, has financial impact on Community
budget:

Objective 1: establishment of Community Reference Laboratories for aquatic animal
diseases

Measures taken in connection with ex ante evaluation

In 2000 the Advisory Committee for Fisheries and Aquaculture (ACFA) proposed to
initiate a project to update existing Community legislation on aquaculture animal
health. The initiative was endorsed in the Communication from the Commission on a

strategy  for the sustainable development of FEuropean aquaculture
((Com (2002) 511).

The designation of Community and national reference laboratories should contribute
to the high quality and uniformity of diagnostic results. That objective can be
achieved by activities such as the application of validated diagnostic tests and the
organisation of comparative testing and training of staff from laboratories.

Measures taken following ex post evaluation

Not applicable
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5.2.

Action envisaged and budget intervention arrangements

Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)

(The method of calculating the total amounts set out in the table below must be

Not applicable
5.3. Methods of implementation
Not applicable
6. FINANCIAL IMPACT
6.1.
explained by the breakdown in Table 6.2.)
6.1.1.  Financial intervention

Commitments (in € million to three decimal places)

Breakdown [2007] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 Total
and
subs.
Years]
Operational objective Nr 1 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094
TOTAL | 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094
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6.1.2.

Technical and administrative assistance, support expenditure and IT expenditure
(commitment appropriations)

[Year [n+1] [n+2] [n+3] [nt+4] [nt+5 Total
n] and
subs.
years]
1. Technical and
administrative
assistance
(a) Technical
assistance
offices
(b) Other
technical and
administrative
assistance:
- intra
mu-
ros:
- extra
mu-
ros:
of which for
construction and
maintenance of
computerised
management systems
Subtotal 1
2. Support expenditure
(a) Studies
(b) Meetings  of
experts
(c) Information
and
publications
Subtotal 2
TOTAL
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programming period)

Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire

Commitments (in € million to three decimal places)

Breakdown Type Number of Average unit Total cost
of outputs outputs cost
(projects, files ) (total for years
(total for years 1...n)
1...n)
1 2 3 4=(2X3)
Action 1
- Measure 1
- Measure 2
Action 2
- Measure 1
- Measure 2
- Measure 3
elc.
TOTAL COST
7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE
7.1. Impact on human resources
Staffto be a smgn'ed' to management of the Description of tasks deriving from the
action using existing and/or additional action
Types of post resources Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts

A 1 - 1
Officials or | g i ) )
temporary staff

C - - -
Other human resources - -
Total 1 - 1
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7.2. Overall financial impact of human resources

Type of human resources Amount (€)

Method of calculation *

Officials 108,000

Temporary staff

1 full time official per year

Other human resources

(specify budget line)

Total 108,000

The amounts are total expenditure for twelve months.

7.3. Other administrative expenditure deriving from the action
Budget line Amount € Method of calculation
Overall allocation (Title A7)
35,000 Based on 5 missions per year at an
1701021101 — Missions average of 7000 Euro per mission
1701021102 — Meetings -
100,000
A07031 — Compulsory committees* 4 expert working group meetings of the
- Standing committee on Food Chain and
A07032 — Non-compulsory committees * Animal Health only on the subject of
- aquatic animal diseases during the first
A07040 — Conferences 4 years, and then 2 meetings each
- year'"”
A0705 — Studies and consultations
Other expenditure (specify)
Information systems (A-5001/A-4300) - -
Other expenditure - Part A (specify) - -
Total 135,000

The amounts are total expenditure for twelve months.

*Specify the type of committee and the group to which it belongs.

See Part 11, point 3.2 of Impact Assessment.
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Ia.
Ib.
II.

I1I.

Annual total year nto n+3 (7.2 + 7.3) 243,000 €
Annual total year n+4 and n+5 (7.2 +7.3) 193,000 €
Duration of action 6 years
Total cost of action (I x II) 1,358,000 €

The human and administrative resources requirements will be met within the appropriation
allocated to DG SANCO, within the framework of the annual allocation procedure.

8.1.

8.2

FOLLOW-UP AND EVALUATION
Follow-up arrangements

The Commission will have at its disposal several ways to evaluate the impact of the
proposal:

— the occurrence of future diseases in aquaculture animals giving an overall
indication on the effectiveness of the new measures,

— results of the risk based animal health surveillance programmes,
— control measures on aquatic animal disease outbreaks.

Already at this stage the Commission has the basic tools to monitor, such as the
Standing Committee for the Food Chain and animal health and the network of
Community and national reference laboratories.

Arrangements and schedule for the planned evaluation

As mentioned above, the Commission has at its disposal tools, such as the Standing
Committee for the Food Chain and Animal Health and the network of Community
and national reference laboratories; these instruments will allow for the proper
evaluation of the measures proposed.

ANTI-FRAUD MEASURES

Not relevant
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BEGRUNDELSE

Bagorunden for forslaget

Begrundelse og formél

Kommissionens forslag til et nyt radsdirektiv om dyresundheds-
bestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og om forebyggelse
og bekaempelse af visse sygdomme hos vanddyr ajourferer de
eksisterende foranstaltninger til sygdomsbekempelse, der er fastsat i
Rédets direktiv 93/53/EQF og 95/70/EF, med det formal at sikre en mere
effektiv bekempelse af udbrud og for at begraense de udgifter og tab og
de skadevirkninger for akvakulturerhvervet, der er forbundet med
sygdomme.

Forslaget til en radsforordning om Den Europ@iske Fiskerifond
(KOM(2004) 497) giver medlemsstaterne mulighed for inden for de
operationelle programmer, der oprettes i henhold til afsnit III i naevnte
forordning, at afsatte ekonomiske midler til bekaempelse af sygdomme
hos akvakulturdyr, forudsat at sygdommene er naevnt i Radets beslutning
90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse udgifter pa veterinaeromradet.

Kommissionen foreslar hermed de fornedne @ndringer af de eksisterende
procedurer, der gelder for EF-tilskud til veterinerforanstaltninger
vedrerende akvakulturdyr, og som er fastsat i Radets direktiv
90/424/EQF, med henblik pd at tage hejde for forslagene til et nyt
direktiv om vanddyrs sundhed og om Den Europaiske Fiskerifond.

Generel baggrund

De foreslaede @ndringer i fallesskabslovgivningen om dyresundheds-
bestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf ber gennemfores
parallelt med @ndringer 1 Rédets beslutning 90/424/EQF om visse
udgifter pa veterineeromradet for at sikre, at beslutningen er i trdd med
det foresldede nye direktiv og forslaget vedrerende Den Europziske
Fiskerifond (2007-2013), og at medlemsstaterne ydes tilstraekkelig
okonomisk stette vedrerende de mest alvorlige sygdomme hos
akvakulturdyr.

Som reglerne er nu, kan der i henhold til artikel 24 1 Radets beslutning
90/424/EQF ydes EF-tilskud i medfer af forordning (EF) 2792/1999 til
medlemsstaterne for visse af de udgifter, de matte atholde i forbindelse
med udryddelse af infektigs lakseanzemi og infektios hamatopoietisk
nekrose.
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. Overensstemmelse med andre EU-politikker

Forslaget forventes ikke at pdvirtke den fremtidige udvikling af
Fellesskabets indsats vedrerende dyresundhed og veterinerudgifter.

Forslaget er i trdd med Kommissionens forslag til Radets forordning om
Den Europiske Fiskerifond (KOM(2004) 497).

Horing af interesserede parter og konsekvensanalyse

. Horing af interesserede parter

Med hensyn til forslaget til et nyt rédsdirektiv om
dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf er der
blevet gennemfort heringer af medlemsstaterne i arbejdsgrupper under
Kommissionen, heringer af interesserede parter og heringer af
akvakulturerhvervet i Den Radgivende Komité for Fiskeri og Akvakultur.

. Konsekvensanalyse

Der er foretaget en konsekvensanalyse af det foresldede nye radsdirektiv
om dyresundhedsbestemmelser for akvakulturdyr og produkter deraf og
af de @ndringer i Radets beslutning 90/424/EQF, som vedtagelsen af
dette forslag vil indebeere.

Forslagets retlige aspekter

. Resum¢ af forslaget

Dette forslag omfatter folgende @ndringer i beslutning 90/424/EQF:

— Medlemsstaterne fér lov til at anvende det budget, der er opstillet
under operationelle programmer, jf. afsnit III i forordningen om
Den Europziske Fiskerifond, til bekaempelse og udryddelse af
visse sygdomme hos akvakulturdyr.

— Det sikres, at procedurerne vedrerende et sédant tilskud, er i
overensstemmelse med de eksisterende procedurer for tilskud til
bekempelse og udryddelse af sygdomme hos landdyr.

. Retsgrundlag

Traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, sarlig artikel 37.

. Subsidiaritetsprincippet

De foranstaltninger, der fastsattes i dette forslag, herer ind under
Fellesskabets kompetence.
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. Proportionalitetsprincippet

— I forslaget fastsattes procedurerne for og kilderne til EF-tilskud til
medlemsstaterne vedrerende bekempelse og udryddelse af visse
sygdomme hos akvakulturdyr.

. Reguleringsmiddel/-form

— Den foresléede retsakt er en beslutning. Dette forslag omfatter endringer
1 de geldende bestemmelser om udgifter pad veterineromradet, som er
indeholdt i en radsbeslutning. Det er grunden til, at den retsakt, der er
valgt til at @endre disse bestemmelser, er en ny radsbeslutning.

Budgetmassige konsekvenser

— I henhold til Radets beslutning 90/424/EQF kan der allerede gives finansiel
bistand i forbindelse med udbrud af infektios haematopoietisk nekrose (IHN) og
infektigs lakseana@mi (ISA). Sygdomsbekampelsesforanstaltninger vedrerende
disse sygdomme er for gjeblikket kun berettigede til EF-tilskud i medfer af
forordning (EF) nr. 2792/1999.

— Det foresldas, at der fremover kan ydes EF-tilskud til bekampelse af
vanddyrsygdomme via Den Europziske Fiskerifond (jf. artikel 32 1
KOM(2004) 497).

— Ifolge forslaget bliver aflivning/udryddelse kun obligatorisk 1 henhold til
feellesskabsbestemmelserne i tilfelde af udbrud af sygdomme, der anses for
fremmede for Fallesskabet. Hvad angér ikke-eksotiske sygdomme foreslas det,
at medlemsstaterne selv kan bestemme, om et udbrud skal vare omfattet af
udryddelsesforanstaltninger eller foranstaltninger mod spredning af sygdom.
Hvis medlemsstaterne traeffer beslutning i den retning, kan der ydes EF-tilskud
via Den Europaiske Fiskerifond til foranstaltninger til bekaempelse af sdédanne
sygdomme.

— Skulle der forekomme en eksotisk sygdom i Fellesskabet, ville det ikke fa
yderligere finansielle konsekvenser for EF-budgettet. Det samme ville vare
tilfeeldet ved kompensation for udryddelse af ikke-eksotiske sygdomme, idet
tildeling af midler til udryddelse sker inden for de operationelle programmer,
hvis budget Radet fastsatter i begyndelsen af hver programmeringsperiode.

— Af hensyn til medlemsstaterne ville det vare hensigtsmessigt at foretage et
sken over udryddelsesforanstaltningers finansielle konsekvenser for deres
operationelle programmer. Det er imidlertid vanskeligt at foretage et skon over
udgifterne til sddanne udryddelsesforanstaltninger, da der kun er begransede
erfaringer 1 Feallesskabet med systematisk aflivning med ekonomisk
kompensation i akvakultursektoren. I den retssag, der fulgte efter ISA-udbrud i
Det Forenede Kongerige og Irland, anferte en virksomhed, der ejede fem af de
tretten inficerede akvakulturbrug, at den i alt havde tabt 20-25 mio. EUR.
Sverige udbetalte kompensation 1 henhold til national lovgivning pd i alt 1,5
mio. SEK (165 000 EUR) over tre ar i forbindelse med fire tilfelde af
egtvedsyge (VHS) 1 1998.
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Det er derfor vanskeligt at foretage et skon over forslagets konsekvenser for
Den Europaiske Fiskerifond, da det vil afhenge af, hvor store de(t) angrebne
akvakulturbrug er, hvor meget dyrene pd akvakulturbrugene er verd osv.
Ovenstaende tal kan dog give et fingerpeg.
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2005/0154 (CNS)
Forslag til
RADETS BESLUTNING

om 2ndring af beslutning 90/424/EQF om visse udgifter pa veterinzeromradet

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR-

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ@iske Faellesskab, serlig artikel 37,
under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet*',

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget23, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til Rédets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterineromrédet’  kan der ydes EF-tilskud til medlemsstaterne til udryddelse af
visse dyresygdomme. I henhold til beslutningen kan et sddant EF-tilskud ogsa ydes til
udryddelse af sygdommene infektigs lakseanemi (ISA) og infektios hamatopoietisk
nekrose (IHN), der begge rammer laksefisk.

2) Der kan kun ydes EF-tilskud til foranstaltninger til bekempelse af sygdommene ISA
og IHN i henhold til Radets forordning (EF) nr. 2792/1999 af 17. december 1999 om
de narmere regler og betingelser for Feallesskabets strukturforanstaltninger for
fiskeriet®.

3) I lyset af vedtagelsen af Radets direktiv 200A/xxx/EF om dyresundhedsbestemmelser
for akvakulturdyr og produkter deraf og om forebyggelse og bekempelse af visse
sygdomme hos vanddyr*® ber beslutning 90/424/EQF andres, s der ogsa ydes EF-
tilskud til udryddelsesforanstaltninger, der gennemfores af medlemsstaterne, for at
bekempe andre sygdomme hos akvakulturdyr, forudsat at de relevante EF-
bestemmelser overholdes.

20 EUTC[...]af[...],s. [...].

2 EUTC[...]af[...],s. [...].

2 EUTC[...]af[...],s.[...].

» EUTC[...]af[...],s. [...].

# EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af
16.5.2003, s. 1).

3 EFT L 337 af 30.12.1999, s. 10.

2 KOM (2005) 362 endelig.
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(6)

(7

®)

€))

Medlemsstaterne har faet tilskud til at yde stette til deres nationale fiskeri-og
akvakultursektor 1 henhold til Radets forordning (EF) nr. xxxx/2005 af zz/zz 2005 om
Den Europaiske Fiskerifond”’. I medfor af artikel 30a i nzvnte forordning kan
medlemsstaterne afsatte midler til udryddelse af akvakultursygdomme i henhold til
beslutning 90/424/EF.

Midlerne til udryddelse af sygdomme hos akvakulturdyr ber afsattes inden for det
operationelle program, der skal oprettes 1 henhold til forordning (EF) nr. xxxx/2005,
og hvis budget fastsattes i begyndelsen af programmeringsperioden.

Det ber kontrolleres, at tilskud fra EF-budgettet til bekempelse af sygdomme hos
akvakulturdyr ydes i overensstemmelse med bekempelsesbestemmelserne i direktiv
200A/xxx/EF, efter samme procedurer som dem, der gzlder for kontrol og
bekaempelse i forbindelse med visse landdyrsygdomme.

De procedurer for tilskud, der er fastsat i1 beslutning 90/424/EQF, ber derfor ogsé
anvendes i forbindelse med tilskud til bekaempelse af sygdomme hos akvakulturdyr i
henhold til forordning (EF) nr. xxxx/2005.

ZAndringerne fastsat i denne beslutning ber treede i1 kraft samtidig med direktiv
200A/xxx og forordning (EF) nr. xxxx/2005.

Beslutning 90/424/EQF ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed-

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

I beslutning 90/424/EF foretages folgende @ndringer:

1.

I artikel 3, stk. 1, indsattes folgende led:

" -Epizootisk haematopoietisk nekrose hos fisk (EHN)
-Epizootisk ulcerativt syndrom hos fisk (EUS)
-Infektion med Bonamia exitiosa
-Infektion med Xenohaliotis californiensis
-Infektion med Perkinsus marinus
-Infektion med Microcytos mackini
-Taura-syndrom hos krebsdyr
-Yellowhead hos krebsdyr."

27
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2. Folgende indsattes som artikel 3b:
"Artikel 3b

Efter procedurerne i artikel 3, stk. 3, 4 og 5, 1 denne beslutning kan medlemsstaterne
inden for de operationelle programmer, der oprettes i henhold til artikel 18 i
forordning (EF) nr. xxxx/2005, afsette midler til udryddelse af de eksotiske
sygdomme hos akvakulturdyr, der er anfert i artikel 3, stk. 1, i denne beslutning,
forudsat at minimumsforanstaltningerne til udryddelse og bekempelse af sygdomme
fastsat i kapitel V, afdeling 3, i direktiv 200A/xxx/EF er overholdt."

3. Artikel 5, stk. 2, affattes saledes:

"2.  Listen i artikel 3, stk. 1, kan efter proceduren 1 artikel 41 suppleres alt efter,
hvorledes situationen udvikler sig, med henblik pa at indfeje sygdomme, der er
anmeldelsespligtige efter beslutning 82/894/EQF, og sygdomme, der kan
overfores til akvakulturdyr, eller den kan @ndres eller begrenses for at tage
hensyn til de fremskridt, der er sket i forbindelse med EF-foranstaltninger til
bekaempelse af visse sygdomme."

4, Artikel 24, stk. 12, affattes saledes:

"12. Medlemsstaterne kan inden for de operationelle programmer, der oprettes i
henhold til artikel 18 i1 forordning (EF) nr. xxxx/2005, afsatte midler til
udryddelse af de eksotiske sygdomme hos akvakulturdyr, der er anfort i
bilaget.

Midlerne afsattes efter procedurerne i denne artikel.

Udryddelsen gennemfores i henhold til artikel 38, stk. 1, i direktiv
200A/xxx/EF eller inden for rammerne af et udryddelsesprogram, der er
oprettes, godkendes og gennemfores i henhold til artikel 44 1 nevnte direktiv."

5. I bilaget indsettes folgende led:

-Forarsviremi hos karper (SVC)

-Egtvedsyge (hamorragisk virusseptikaeemi) (VHS)
-infektion med koi-herpesvirus

-Infektion med Bonamia ostreae

-Infektion med Marteilia refringens

-Fiskedraber hos krebsdyr."

Artikel 2

Denne beslutning anvendes fra den 1. januar 2007.
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Artikel 3
Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den

Pa Rddets vegne
Formand
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Health and Consumers Protection

Activity: Food safety, animal health, animal welfare and plant health

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A COUNCIL DECISION AMENDING COUNCIL DECISION

90/424/EEC ON EXPENDITURE IN THE VETERINARY FIELD

2.1.

2.2.

2.3.

BUDGET LINE(S) + HEADING(S)

— European Fisheries Fund

— 17 01: Administrative expenditure of health and consumer protection policy
area

OVERALL FIGURES

Total allocation for action (Part B): 0 € million for commitment

Period of application:

Action is open ended

Overall multiannual estimate of expenditure:

(a) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

€ million (to three decimal places)

Year | [ntl1] | [n+2] | [nt3] | [n+4] [n+5 Total
[2006] and

subs.
Years]

Commitments 0.000 | 0.000 [0.000 |[0.000 |0.000 |0.000 |0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 | 0.000 |0.000 [0.000

(b) Technical and administrative assistance and support expenditure
(see point 6.1.2)

Commitments 0.000 | 0.000 |0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000

DA
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Subtotal a+b

Commitments 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000 |[0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000

(¢) Overall financial impact of human resources and other administrative
expenditure (see points 7.2 and 7.3)

Commitments/ 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000 |0.000

payments

TOTAL a+b+c
Commitments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000
Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000
24. Compatibility with financial programming and financial perspective

Proposal is compatible with existing financial programming.
2.5. Financial impact on revenue:*®

Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Comp Non-diff YES NO NO No la
4. LEGAL BASIS

Council Decision 90/424/EEC

8 For further information, see separate explanatory note.
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.2.

5.3.

DESCRIPTION AND GROUNDS
Need for Community intervention
Objectives pursued

Objective 1: EXTENSION of emergency measures (Article 3 of Decision
90/424/EEC) to all exotic aquaculture animal diseases subject to
harmonised Community measures

Objective 2: EXTENSION of control and eradication measures related to non-exotic
diseases (Article 24 of Decision 90/424/EEC) to all non-exotic
aquaculture animal diseases subject to harmonised Community
measures

Measures taken in connection with ex ante evaluation

Since fish, molluscs and crustaceans are listed in Annex II of the Treaty, one of the
Community's tasks in the veterinary field is to improve the health status of such
animals, thereby facilitating trade in aquaculture animals and products thereof to
ensure the development of this sector.

The necessity of establishing financial contribution for the eradication and control of
diseases in aquaculture animals is presented in the proposal for a Council Regulation
European Fisheries Fund 2007-2013.

Measures taken following ex post evaluation

Not applicable

Action envisaged and budget intervention arrangements
Not applicable

Methods of implementation

Not applicable
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6. FINANCIAL IMPACT
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6.1. Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)
(The method of calculating the total amounts set out in the table below must be
explained by the breakdown in Table 6.2.)
6.1.1.  Financial intervention
Commitments (in € million to three decimal places)
Breakdown [2006] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [o+5 | Total
and
subs.
Years]
Operational objective Nr 1 The diseases listed in Part II of Annex III to the proposal for Council Directive 200 /xxx 0.000
are all exotic to the Community. Taking into account the import provisions laid down in
that proposal, the likelihood of the occurrence of such disease is small.
Operational objective Nr 2 It is impossible to predict when and where there will be an outbreak of the disease and the 0.000
relative costs.
The overall financial contribution from the Community is fixed by the Council Regulation
European Fisheries Fund.
The impact assessment annexed to the proposal has considered various scenarios.
TOTAL | 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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6.1.2.  Technical and administrative assistance, support expenditure and IT expenditure
(commitment appropriations)
[Year [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 Total
n] and
subs.
years|
1. Technical and
administrative
assistance
(a) Technical
assistance
offices
(b) Other
technical and
administra-
tive
assistance:
- intra
mu-
ros:
- extra
mu-
1os:
of which for
construction and
maintenance of
computerised
management systems
Subtotal 1
2. Support expenditure
(a) Studies
(b) Meetings of
experts
(c) Informa-tion
and publica-
tions
Subtotal 2
TOTAL
106
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6.2. Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire
programming period)29

Commitments (in € million to three decimal places)

Type Number of Average unit Total cost
of outputs outputs cost
(projects, files ) (total for years
(total for years 1...n)
l...n)
1 2 3 4=(2X3)

Action 1

- Measure 1
- Measure 2
Action 2

- Measure 1
- Measure 2
- Measure 3

etc.

TOTAL COST

29
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7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE

7.1. Impact on human resources
Staffto be a smgn.ed. to managemerllt. of the Description of tasks deriving from the
action using existing and/or additional action
Types of post resources Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts
A 2 2 The management of the action will be
. undertaken by existing staff described
Officials °I'B ; - under COM(2005) 171
temporary staff
C - -
Other human resources -
Total 2 2
7.2. Overall financial impact of human resources
Type of human resources Amount (€) Method of calculation *
Officials 216,000 1 full time official per year
Temporary staff
Other human resources
(specify budget line)
Total 216,000

The amounts are total expenditure for twelve months.
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7.3.

Other administrative expenditure deriving from the action

Budget line Amount € Method of calculation

Overall allocation (Title A7)
1701021101 — Missions

1701021102 — Meetings

A07031 — Compulsory committees '
A07032 — Non-compulsory committees
A07040 — Conferences

A0705 — Studies and consultations

Other expenditure (specify)

1

Information systems (A-5001/A-4300)

Other expenditure - Part A (specify)

Total

The amounts are total expenditure for twelve months.

' Specify the type of committee and the group to which it belongs.

L.

II.

I1I.

Annual total (7.2 + 7.3) 216,000 €
Duration of action 6 years
Total cost of action (I x II) 1,296,000 €

8.1.

DA

FOLLOW-UP AND EVALUATION
Follow-up arrangements

The Commission will have at its disposal several ways to evaluate the impact of the
proposal:

—  the occurrence of future diseases in aquaculture animals giving an overall
indication on the effectiveness of the new measures,

— results of the risk based animal health surveillance programmes,
— control measures on aquatic animal disease outbreaks.

Already at this stage the Commission has the basic tools to monitor, such as the
Standing Committee for the Food Chain and animal health, in addition to the
evaluation instruments described under the European Fisheries Fund.
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8.2.

Arrangements and schedule for the planned evaluation

As mentioned above, the Commission has at its disposal tools, such as the Standing
Committee for the Food Chain and Animal Health and the network of Community
and national reference laboratories; these instruments will allow for the proper
evaluation of the measures proposed.

ANTI-FRAUD MEASURES

Not relevant
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