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RADETS DIREKTIV 2006/88/EG
av den 24 oktober 2006

om djurhilsokrav for djur och produkter fran vattenbruk och om
forebyggande och bekimpning av vissa sjukdomar hos
vattenlevande djur

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 37,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (1), och

av foljande skal:

(1)  Djur och produkter fran vattenbruk omfattas som levande djur,
fisk, blotdjur och kréftdjur av tillimpningsomradet i bilaga I till
fordraget. Uppfodning, odling och utsldppande p&d marknaden av
djur och produkter fran vattenbruk &r en viktig inkomstkélla for
personer som arbetar inom denna sektor.

(2)  Nir det giller den inre marknaden faststdlls det genom radets
direktiv 91/67/EEG av den 28 januari 1991 om djurhélsovillkor
for utslippande pd marknaden av djur och produkter fran vat-
tenbruk (%) sérskilda djurhélsoregler for utslippande pd mark-
naden och inforsel fran tredjeldnder av sadana produkter.

3)  Om sjukdomar bryter ut bland vattenbruksdjur kan detta foror-
saka allvarliga forluster for branschen. Genom radets direktiv
93/53/EEG av den 24 juni 1993 om gemenskapens minimiatgér-
der for bekdmpning av vissa fisksjukdomar (*) och radets direktiv
95/70/EG av den 22 december 1995 om gemenskapens minimi-
atgérder for kontroll av vissa sjukdomar hos musslor (%) faststélls
de minimidtgérder som skall vidtas vid utbrott av de vanligaste
sjukdomarna hos fisk och bldtdjur.

(4)  Gillande gemenskapsbestimmelser utarbetades frimst med tanke
pé odlingen av lax, forell och ostron. Sedan den lagstiftningen
antogs har gemenskapens vattenbruksniring genomgétt en avse-
vird utveckling. Manga andra fiskarter, sirskilt marina arter, an-
vinds nu inom vattenbruket. Nya typer av vattenbruk med andra
fiskarter har ocksa blivit allt vanligare, i synnerhet efter den
senaste utvidgningen av gemenskapen. Odlingen av kréiftdjur,
musslor och havséron blir ocksa alltmer omfattande.

(") EUT C 88, 11.4.2006, s. 13.

(® EGT L 46, 19.2.1991, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom forordning (EG)
nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

(®) EGT L 175, 19.7.1993, s. 23. Direktivet senast dndrat genom 2003 ars anslut-
ningsakt.

(*) EGT L 332, 30.12.1995, s. 33. Direktivet senast &ndrat genom 2003 &rs
anslutningsakt.
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(5)  Alla sjukdomsbekdmpningsatgérder har en ekonomisk inverkan
pa vattenbruket. Om bekdmpningen dr bristfillig kan patogener
spridas, vilket kan fororsaka stora forluster och &dventyra hilso-
statusen hos fisk, blotdjur och kriftdjur som anvénds inom vat-
tenbruket i gemenskapen. A andra sidan kan en &verreglering
innebédra onddiga hinder for den fria handeln.

(6) I meddelandet fran kommissionen till rddet och Europaparlamen-
tet av den 19 september 2002 beskrivs en strategi for héllbar
utveckling av det europeiska vattenbruket. I meddelandet skis-
seras en rad atgdrder med malet att skapa en lédngsiktig sysselsétt-
ning inom vattenbruket, inklusive att frimja en hog standard for
djurhdlsa och djurskydd, och miljoatgérder for att garantera en
sund industri. Dessa atgédrder bor beaktas.

(7)  Sedan direktiv 91/67/EEG antogs har gemenskapen ratificerat
Virldshandelsorganisationens avtal om tillimpningen av sanitdra
och fytosanitéra atgirder (SPS-avtalet). I SPS-avtalet hdnvisas det
till standarderna fran Internationella byrédn for epizootiska sjuk-
domar (OIE). De djurhélsokrav som stélls i direktiv 91/67/EEG
for att levande djur och produkter fran vattenbruk skall fa sldppas
ut pd marknaden inom gemenskapen &r stringare dn de som
anges i de standarderna. I det hér direktivet bor déarfor OIE:s
”Aquatic Animal Health Code och Manual of Diagnostic Tests
for Aquatic Animals” beaktas.

(8)  For att sidkerstdlla rationell utveckling av vattenbrukssektorn och
oka produktiviteten bor det skapas hélsoregler pd gemenskapsniva
for vattenlevande djur. Dessa regler behovs bl.a. for att bidra till
forverkligandet av den inre marknaden och for att férhindra sprid-
ningen av infektionssjukdomar. Lagstiftningen bor vara flexibel
sd att den tar hinsyn till den kontinuerliga utvecklingen och
mangfalden inom vattenbruket samt till vattenlevande djurs hélso-
status inom gemenskapen.

(9)  Detta direktiv bor omfatta vattenbruksdjur och miljéer som kan
paverka dessa djurs hilsostatus. Bestdmmelserna i detta direktiv
bor generellt bara gélla vildlevande vattendjur om miljobeting-
elserna kan paverka vattenbruksdjurs hélsostatus eller om detta dr
nédvéndigt for att uppfylla syftet med annan gemenskapslagstift-
ning, till exempel radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992
om bevarande av livsmiljéer samt vilda djur och véxter ('), eller
for att skydda arter som star pa den forteckning som uppréttats
genom konventionen om internationell handel med utrotnings-
hotade arter av vilda djur och vixter (CITES). Detta direktiv
bor inte paverka antagandet av stringare regler for inférande av
frimmande arter.

(") EGT L 206, 22.7.1992, s. 7. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(10)

()]

(12)

(13)

(14

De behoriga myndigheter som utsetts for genomforandet av detta
direktiv bor sorja for sina funktioner och fullgdra sina skyldig-
heter i enlighet med de allménna principer som faststélls i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 854/2004 av den
29 april 2004 om faststillande av sdrskilda bestdimmelser for
genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvidndas som livsmedel () och Europapar-
lamentets och rédets férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sdkerstélla kontrollen av efter-
levnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdmmel-
serna om djurhdlsa och djurskydd (3).

For att vattenbruket skall kunna utvecklas inom gemenskapen
méste medvetenheten och beredskapen 6ka hos behoriga myndig-
heter och vattenbruksforetag nédr det géller forebyggande, be-
kédmpning och utrotning av sjukdomar hos vattenlevande djur.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor ha tillgéng till och
tillimpa moderna tekniker och det senaste kunnandet inom risk-
analys och epidemiologi. Detta blir allt viktigare i och med att
internationella forpliktelser nu bygger pd riskanalys ndr hélso-
atgérder antas.

Det bor inforas ett system for godkédnnande av vattenbruksforetag
pa gemenskapsnivd. De behdriga myndigheterna skulle med ett
sddant godkdnnande fa en heltickande Overblick Over vat-
tenbruksndringen, vilket torde underlétta arbetet med att forebyg-
ga, bekdmpa och utrota sjukdomar hos vattenlevande djur. Med
ett godkdnnande gar det dessutom att ligga fast sérskilda krav
som vattenbruksforetaget skall uppfylla for att f4 driva sin verk-
samhet. Ett sddant godkdnnande bér om mdojligt kombineras med
ett system for godkidnnande eller ingd i ett sadant system som
medlemsstaterna eventuellt redan har infort pa nagot annat om-
rade, till exempel en for miljoskyddslagstiftningen. Ett sadant
godkinnande bor dérfor inte innebdra ndgot extraarbete for vat-
tenbruksnéringen.

Medlemsstaterna bor inte meddela ett godkdnnande om verksam-
heten skulle innebéra oacceptabel risk for att sjukdomar sprids till
andra vattenbruksdjur eller till vilda bestand av vattenlevande
djur. Innan beslut fattas om att inte meddela ett godkdnnande
bor man dvervdga om riskreducerande atgirder kan vidtas eller
om verksamheten kan forldggas ndgon annanstans.

(M) EUT L 139, 30.4.2004, s. 206. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 83. For-

ordningen senast &ndrad genom kommissionens forordning (EG) nr
2076/2005 (EUT L 338, 22.12.2005, s. 83).

(®» EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1. Forord-
ningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 776/2006
(EUT L 136, 24.5.20006, s. 3).
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(15)  Uppfodning av vattenbruksdjur som skall anvdndas som livs-
medel definieras som primérproduktion i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004
om livsmedelshygien (!). Skyldigheter som aldggs enskilda vat-
tenbruksforetag enligt detta direktiv, till exempel registerforing
och interna system som gor att vattenbruksforetaget kan visa
for den behdriga myndigheten att de tillimpliga kraven i detta
direktiv uppfylls, bor i den man det dr mdjligt kombineras med
de skyldigheter som giller enligt forordning (EG) nr 852/2004.

(16) Det bor laggas mer kraft pd att forebygga sjukdomar snarare dn
pa att bekdmpa sjukdomen ndr den redan har uppstatt. Det bor
dérfor faststillas minimidtgarder for forebyggande av sjukdomar
och riskreducering som bor gilla hela produktionskedjan inom
vattenbruket, fran befruktningen och kldckningen av dgg till be-
arbetningen av vattenbruksdjur for anvéndning som livsmedel,
inklusive transporter.

(17) For att forbattra djurhélsan generellt och underldtta arbetet med
att forebygga och bekdmpa djursjukdomar genom béttre spéarbar-
het bor flyttningar av vattenbruksdjur registreras. Nér det ar dnda-
malsenligt bor det dven utfdrdas djurhélsointyg vid séddana flytt-
ningar.

(18)  For att ha dverblick dver sjukdomssituationen sa att det blir enk-
lare att snabbt reagera vid misstinkt forekomst av en sjukdom
och skydda anldggningar och omraden for bldtdjursodling med
hog djurhélsostatus bor riskbaserad vervakning av djurens hilsa
genomforas pa alla sadana anldggningar och omraden for blot-
djursodling.

(19) Det ar nddvindigt att se till att de vanligaste sjukdomarna hos
vattenlevande djur pa gemenskapsniva inte sprids. Harmoniserade
bestimmelser om djurens hélsa bor dirfor faststdllas for utsldp-
pandet pa marknaden, med sérskilda bestimmelser for arter som
dr mottagliga for dessa sjukdomar. En forteckning over dessa
sjukdomar och arter som &r mottagliga for dem bor dérfor fast-
stdllas.

(20) Prevalensen for dessa sjukdomar hos vattenlevande djur &r inte
densamma i hela gemenskapen. Det bor darfor hidnvisas till be-
greppet medlemsstater som har forklarats vara sjukdomsfria och,
ndr det ror sig om delar av det berdrda territoriet, till begreppet
zoner eller delomrdden. Generella kriterier och forfaranden bor
faststdllas for hur denna status skall meddelas, uppritthallas, till-
falligt upphévas, aterutfirdas och aterkallas.

() EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
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(21) Utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv
90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och avelstekniska
kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom ge-
menskapen med sikte péa att férverkliga den inre marknaden (1),
bor medlemsstater, zoner eller delomraden som forklarats fria fran
en eller flera av de sjukdomar som star pa forteckningen for att
bibehélla och forbdttra den allménna hilsostatusen hos vattenle-
vande djur i gemenskapen skyddas sa att en sadan sjukdom inte
fors in.

(22) Medlemsstaterna far vid behov vidta tillfalliga skyddséatgarder i
enlighet med artikel 10 i direktiv 90/425/EEG och artikel 18 i
radets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststédllande
av regler for hur veterindrkontroller skall organiseras for djur som
importeras till gemenskapen fran tredje land och om é&ndring av
direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG och 90/675/EEG (?).

(23) For att undvika onddiga handelshinder bor det vara tillatet att
handla med vattenbruksdjur mellan medlemsstater, zoner eller
delomraden ddr en eller flera av dessa sjukdomar férekommer,
forutsatt att lampliga riskreducerande atgérder vidtas, inklusive
under transporten.

(24) Nar vattenbruksdjur som ar foremal for sjukdomsbekdmpnings-
atgdrder slaktas och bearbetas kan sjukdomen spridas, bl.a. ge-
nom att utloppsvatten som innchaller patogener sldpps ut frin
bearbetningsanlédggningar. Det dr dérfor nodvéndigt att det finns
bearbetningsanldggningar i medlemsstaterna som har godkénts for
att utfora sddan slakt och bearbetning utan att odlade och vildle-
vande djurs hilsostatus @ventyras, dven nir det géller utslédpp av
utloppsvatten.

(25) Utseende av referenslaboratorier pa gemenskapsniva och nationell
nivad bor leda till diagnoser som priglas av hog kvalitet och
enhetlighet. Det mélet kan uppnds genom att man bl.a. anvénder
sig av validerade diagnostiska test och genom provningsjamforel-
ser och utbildning av laboratoriepersonal.

(26) Laboratorier som deltar i analysen av prover uttagna i samband
med offentlig kontroll bor arbeta enligt internationellt godkinda
forfaranden eller kriterier som dr baserade pa resultatstandarder
och anvinda diagnostiska metoder som sd langt som mojligt &r
validerade. P4 manga omraden har Europeiska standardiserings-
kommittén (CEN) och Internationella standardiseringsorganisatio-
nen (ISO) nér det giller sddana undersokningar utarbetat europe-
iska standarder (EN-standarder) och internationella standarder
(ISO-standarder) som &r &dndamélsenliga for genomforandet av
detta direktiv. Dessa standarder giller frimst laboratoriers verk-
samhet och beddmning av dem samt ackreditering av kontroll-
organ och deras verksamhet.

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/33/EG (EGT L 315, 19.11.2002, s. 14).

(®» EGT L 268, 24.9.1991, s. 56. Direktivet senast dndrat genom 2003 ars anslut-
ningsakt.
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@7

(28)

29

(30)

(€1))

For att se till att alla eventuella sjukdomsutbrott bland vattenle-
vande djur uppticks tidigt dr det nddvandigt att de som kommer i
kontakt med mottagliga arter av vattenlevande djur aldggs att
anmdla alla misstidnkta sjukdomsfall till den behdriga myndighe-
ten. Rutinkontroller bor goras i medlemsstaterna for att kontrol-
lera att vattenbruksforetagen kénner till och tillimpar de generella
regler for sjukdomsbekdmpning och biosdkerhet som faststills i
detta direktiv.

Det ar nodvindigt att spridningen av andra &n exotiska men all-
varliga sjukdomar hos vattenbruksdjur férhindras sa snart ett ut-
brott sker genom att flyttningar av levande djur och produkter
frén vattenbruk samt anvéndning av utrustning som kan vara
kontaminerad Overvakas noggrant. De behdriga myndigheternas
atgédrder bor vara anpassade efter den epidemiologiska situationen
i den berérda medlemsstaten.

For att forbattra djurhdlsostatusen inom gemenskapen bor med-
lemsstaterna ldgga fram epidemiologiskt baserade program for
bekdmpning och utrotning av vissa sjukdomar for godkénnande
pa gemenskapsniva.

For sjukdomar som inte dr foremal for atgirder pd gemenskaps-
nivd, men som dr av lokal betydelse, bor vattenbruksniringen
med stdd av medlemsstaternas behoriga myndigheter ta storre
ansvar for att forebygga inférandet av eller bekdmpa dessa sjuk-
domar genom sjélvreglering och utarbetande av riktlinjer for god
praxis. Medlemsstaterna kan dock behdva vidta vissa nationella
atgirder. Dessa nationella bekdmpningsétgérder bor vara motive-
rade, ndodvéndiga och proportionerliga med hénsyn till de efter-
strivade malen. Dessutom bor de inte péverka handeln mellan
medlemsstaterna savida detta inte dr ndodvindigt for att forebygga
inférandet av eller bekdmpa sjukdomen, och de bor vara god-
kdnda och regelbundet ses dver pa gemenskapsniva. I avvaktan
pa att sadana atgérder faststdlls i detta direktiv, bor de tillaggs-
garantier som ldmnas i kommissionens beslut 2004/453/EG av
den 29 april 2004 om genomforande av radets direktiv
91/67/EEG om atgdrder mot vissa sjukdomar hos vattenbruks-
djur (1) fortsétta att gilla.

Kunskaperna om hittills okdnda sjukdomar hos vattenlevande djur
okar kontinuerligt. Medlemsstaterna kan dérfor behova vidta be-
kdmpningsatgirder om en sadan ny sjukdom bryter ut. Dessa
atgdrder bor vidtas snabbt och vara anpassade efter det enskilda
fallet, men bor inte paga ldngre dn vad som &r nddvindigt for att
uppnd det efterstrivade maélet. Eftersom sddana nya sjukdomar
dven kan paverka andra medlemsstater, bor alla medlemsstater
och kommissionen informeras om férekomsten av en ny sjukdom
och eventuella bekdmpningséatgirder som vidtagits.

() EUT L 156, 30.4.2004, s. 5. Rittad i EUT L 202, 7.6.2004, s. 4. Beslutet

senast 4dndrat genom kommissionens beslut 2006/272/EG (EUT L 99,
7.4.2000, s. 31).
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(32) For att uppné det grundldggande malet om att uppritthalla och, i
hindelse av ett utbrott, atergé till sjukdomsfri status i medlems-
staterna, dr det nodvéndigt och &ndamélsenligt att faststdlla be-
stimmelser om atgarder for att 6ka sjukdomsberedskapen. Utbrott
bor bekdmpas s snabbt som mojligt, vid behov genom nddvac-
cinering, for att begrinsa de negativa konsekvenserna for produk-
tionen av och handeln med levande djur och produkter fran vat-
tenbruk.

(33) Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for vete-
rindrmedicinska ldkemedel (') och Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk likemedelsmyndighet (%) krdvs, med
bara nagra fa undantag, att alla veterindrmedicinska likemedel
som slidpps ut pd marknaden inom gemenskapen skall ha ett
godkdnnande for forsdljning. Alla vacciner som anvinds inom
gemenskapen bor generellt ha ett godkdnnande for forséljning.
Medlemsstaterna far dock i enlighet med forordning (EG) nr
726/2004 pa vissa villkor tillata att en produkt anvénds utan
godkdnnande vid en allvarlig epidemi. Ett sddant undantag kan
gélla vacciner mot exotiska och nya sjukdomar hos vattenbruks-
djur.

(34) I detta direktiv bor det faststillas bestimmelser for att sidkra den
beredskap som krévs for att effektivt kunna hantera nddsituatio-
ner i samband med ett eller flera utbrott av allvarliga exotiska
eller nya sjukdomar som péverkar vattenbruket, sérskilt med hjilp
av beredskapsplaner for bekdmpning av sidana sjukdomar. Sa-
dana beredskapsplaner bor ses dver och uppdateras regelbundet.

(35) Om bekdmpningen av en allvarlig sjukdom hos vattenlevande
djur omfattas av harmoniserade utrotningsitgirder pa gemen-
skapsniva, bor medlemsstaten kunna fa tillgéng till ekonomiskt
stod fran gemenskapen inom ramen for radets forordning (EG) nr
1198/2006 av den 27 juli 2006 om Europeiska fiskerifonden (3).
Alla ansokningar om stod fran gemenskapen bor granskas nog-
grant med avseende pd om bestdmmelserna om bekdmpning en-
ligt detta direktiv efterlevs.

(36) Levande djur och produkter fran vattenbruk som importeras fran
tredjeldnder bor inte utgdéra en hélsorisk for vattenlevande djur i
gemenskapen. Det bor darfor i detta direktiv faststillas atgérder
som syftar till att forhindra att epizootiska sjukdomar fors in.

(37) For att skydda vattenlevande djurs hélsosituation i gemenskapen
dr det nodvindigt att se till att sé@ndningar med levande vat-
tenbruksdjur i transit genom gemenskapen uppfyller de tillimp-
liga djurhélsokraven for den berdrda arten.

(") EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®» EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
(®) EUT L 223, 15.8.20006, s. 1.
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(38)

(39

(40)

(41

(42)

43)

(44

En méngd olika, ofta tropiska, arter sldpps ut pa marknaden som
vattenlevande prydnadsdjur enbart for prydnadsindamal. Dessa
vattenlevande prydnadsdjur hélls normalt i privata akvarier eller
dammar, handelstradgérdar eller i utstdllningsakvarier och kom-
mer inte i direkt kontakt med gemenskapens vatten. Vattenle-
vande prydnadsdjur som halls under sddana forhéllanden innebar
alltsa inte samma risk for andra sektorer av vattenbruket i gemen-
skapen eller for vilda bestdnd. Det bor dérfor faststdllas sarskilda
bestaimmelser for utsldppande pa marknaden, transitering och in-
forsel av vattenlevande prydnadsdjur som hélls under sadana for-
héllanden.

Om vattenlevande prydnadsdjur hélls utanfor slutna system eller
akvarier och kommer i direkt kontakt med gemenskapens natur-
liga vatten kan de dock utgdra en avsevird risk for vattenbruket
eller vilda bestdnd i gemenskapen. Detta géller i synnerhet karp-
fiskar (Cyprinidae), eftersom populdra prydnadsfiskar som koi-
karp dr mottagliga for vissa sjukdomar som drabbar andra karp-
arter som odlas i gemenskapen eller finns i vilt tillstdnd. I dessa
fall bor de allménna bestimmelserna i detta direktiv gélla.

Elektroniska hjdlpmedel for informationsutbyte behdver upprittas
for att det skall kunna ske en forenkling, vilket ligger i vat-
tenbruksforetagens och de behoriga myndigheternas intresse.
For att detta skall kunna realiseras behdver gemensamma kriterier
inforas.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtrddelser av
bestdmmelserna i detta direktiv och se till att de tillimpas. Sank-
tionerna maste vara effektiva, proportionella och avskriackande.

I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning (') uppmuntras medlemsstaterna att for egen del och i
gemenskapens intresse uppritta egna tabeller som s& vitt det &r
mojligt visar overensstimmelsen mellan detta direktiv och infor-
livandeatgédrderna samt att offentliggéra dessa tabeller.

Eftersom mélen for detta direktiv, ndmligen att tillndrma de be-
grepp, principer och forfaranden som utgdér gemensam grund for
lagstiftningen om vattenlevande djurs hédlsa i gemenskapen inte i
tillrdcklig utstrdckning kan uppnds av medlemsstaterna och de
dérfor, pa grund av detta direktivs omfattning och verkningar,
bittre kan uppnéds pad gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgdrder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 for-
draget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gér detta direktiv inte utdver vad som ar nddvindigt for att uppnd
dessa mal.

De étgdrder som &r nddvéindiga for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni
1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utovandet av
kommissionens genomférandebefogenheter (?).

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1. Rattad i EUT C 4, 8.1.2004, s. 7.

(®» EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet senast &ndrat genom beslut
2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(45) Gemenskapens djurhélsolagstiftning betrdffande djur och produk-
ter fran vattenbruk bor uppdateras. Direktiven 91/67/EEG,
93/53/EEG och 95/70/EG bor darfor upphévas och erséttas med
detta direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

1. I detta direktiv faststélls

a) de djurhdlsokrav som giller for utsldppande pa marknaden, inforsel
och transitering av djur och produkter frén vattenbruk,

b) forebyggande minimiatgérder som syftar till att 6ka medvetenheten
om vattenbruksdjurs sjukdomar och beredskapen for sadana sjuk-
domar hos behdriga myndigheter, vattenbruksforetagare och andra
inom denna néring,

¢) minimiatgirder for sjukdomsbekdmpning som skall vidtas vid miss-
tanke om forekomst av eller vid utbrott av vissa sjukdomar hos
vattenlevande djur.

2. Medlemsstaterna far vidta stringare atgdrder pa det omrade som
omfattas av kapitel II, artikel 13 och kapitel V, forutsatt att dessa
atgérder inte paverkar handeln med andra medlemsstater.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv skall inte tillimpas pa

a) vattenlevande prydnadsdjur som hélls i icke-kommersiella akvarier,

b) vildlevande vattendjur som tas upp eller fingas for att ingd direkt i
livsmedelskedjan,

¢) vattenlevande djur som fangas for framstéllning av fiskmjol, fisk-
foder, fiskolja och liknande produkter.

2. Kapitel II, avsnitten 1-4 i kapitel III samt kapitel VII skall inte
tillimpas pa vattenlevande prydnadsdjur som hélls hos djurhandlare, i
handelstradgardar, tridgdrdsdammar, kommersiella akvarier eller hos
grossister

a) utan direkt kontakt med naturliga vatten inom gemenskapen,

eller
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b)

3.

vilka dr utrustade med ett system for rening av utloppsvatten som
minskar risken for overforing av sjukdomar till naturliga vatten till
en godtagbar niva.

Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av bestimmelser

om bevarande av arter eller inférande av frimmande arter.

1.

a)

b)

d)

e)

g)

Q)

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv giller f6ljande definitioner:

vattenbruk: uppfodning eller odling av vattenorganismer med meto-
der som &r avsedda att 6ka produktionen av dessa organismer utover
miljons naturliga kapacitet och dir organismerna forblir en eller
flera fysiska eller juridiska personers egendom under uppfédningen
eller odlingen och fram till och med upptagningen.

vattenbruksdjur: alla vattenlevande djur i alla deras levnadsstadier,
inklusive &dgg och mjolke/konsceller, som fods upp pa en vat-
tenbruksanlidggning eller i ett omrade for blotdjursodling, inklusive
sddana vattenbruksdjur som tillforts anldggningen eller omradet for
blotdjursodling efter att ha levt i vilt tillstand.

vattenbruksforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller
utan vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hénger sam-
man med uppfodning, héllande eller odling av vattenbruksdjur.

vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska personer som an-
svarar fOr att kraven i detta direktiv uppfylls i det vattenbruksforetag
de driver.

vattenlevande djur:

i) fisk som tillhor overklassen Agnatha och klasserna Chondricht-
hyes och Osteichthyes,

i) blétdjur som tillhér stammen Mollusca,

iii) kraftdjur som tillhor understammen Crustacea.

godkdnd bearbetningsanldggning: varje livsmedelsforetag som ar
godkint, i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande
av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung ('),
for bearbetning av vattenbruksdjur till livsmedel och som 4r godként
i enlighet med artiklarna 4 och 5 i detta direktiv.

godkéind vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska personer
som ansvarar for att kraven i detta direktiv uppfylls i den godkénda
bearbetningsanldggning de driver.

EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rattad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
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h) anldggning: lokal, avgransat omrade eller inréttning som drivs av ett
vattenbruksforetag och dar vattenbruksdjur fods upp i syfte att sldp-
pas ut pa marknaden, utom siddana déir vildlevande vattendjur som
tas upp eller fangas for att anvdndas som livsmedel halls tillfdlligt
utan utfodring i véntan pa slakt.

i) odling: uppfodning av vattenbruksdjur pa en anldggning eller i ett
omréde for blétdjursodling.

j) omrdde for blétdjursodling: ett upptagningsomrade eller aterutlagg-
ningsomrade dér alla vattenbruksforetag driver sin verksamhet enligt
ett gemensamt system for biosdkerhet.

k) vattenlevande prydnadsdjur: vattenlevande djur som hélls, fods upp
eller sldpps ut pa marknaden endast for prydnadsandamal.

) utsldppande pa marknaden: forsiljning, dven utbjudande till forsélj-
ning eller annan form av Overlitelse, oavsett om detta sker mot
ersittning eller ej, samt varje form av flyttning av vattenbruksdjur.

m) upptagningsomrdde: varje omrade av sotvatten, hav, flodmynning,
fastland eller lagun som utgér en naturlig fyndplats for blotdjur eller
omrade som anvinds for odling av blotdjur och fran vilket blotdjur
tas upp.

n) put and take-vatten: dammar eller andra inrdttningar dir bestdnden
bevaras endast for sportfiskedndamal genom utsdttning av vat-
tenbruksdjur.

0) dterutliggningsomrdde: varje omrade av soétvatten, hav, flodmyn-
ning eller lagun med klart markerade grinser, angivna med bojar,
stolpar eller annan fast anordning, och som anvéinds uteslutande for
naturlig rening av levande blétdjur.

p) vildlevande vattendjur: vattenlevande djur som inte &r vattenbruks-
djur.

2. I detta direktiv giller d4ven foljande definitioner:
a) De tekniska definitioner som anges i bilaga I.
b) I férekommande fall de definitioner som anges i

i) artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor
som géller livsmedelssikerhet (1),

ii) artikel 2 i forordning (EG) nr 852/2004,
iii) artikel 2 i forordning (EG) nr 853/2004,

iv) artikel 2 i forordning (EG) nr 882/2004.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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KAPITEL IT

VATTENBRUKSFORETAG OCH GODKANDA
BEARBETNINGSANLAGGNINGAR

Artikel 4

Godkinnande av vattenbruksforetag och bearbetningsanliggningar

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vattenbruksforetag &r god-
kidnda av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 5.

Ett sadant godkdnnande kan i forekommande fall omfatta flera vat-
tenbruksforetag som odlar blétdjur i ett omrade for blotdjursodling.

Varje leveransanldggning, reningsanldggning och liknande foretag som
ar beldget i ett omrade for blotdjursodling skall dock ha ett individuellt
godkannande.

2. Medlemsstaterna skall se till att varje bearbetningsanlaggning dér
vattenbruksdjur slaktas, som ett led i sjukdomsbekédmpning i enlighet
med artikel 33 i kapitel V, dr godkdnd av den behoriga myndigheten i
enlighet med artikel 5.

3.  Medlemsstaterna skall se till att varje vattenbruksforetag och varje
godkind bearbetningsanldggning har ett unikt godkédnnandenummer.

4.  Med avvikelse fran godkinnandekravet i punkt 1 far medlems-
staterna endast krdva att den behoriga myndigheten registrerar f6ljande:

a) Andra inrdttningar dn vattenbruksforetag, dér vattenlevande djur hélls
utan att avsikten &r att de skall sldppas ut pa marknaden.

b) Put and take-vatten.

¢) Vattenbruksforetag som sldpper ut vattenbruksdjur pa marknaden
endast for anviandning som livsmedel i enlighet med artikel 1.3 ¢ i
forordning (EG) nr 853/2004.

Bestdimmelserna i detta direktiv skall i dessa fall gilla i tilldmpliga delar
med beaktande dels av inréttningens eller put and take-vattnens eller
foretagets art, egenskaper och ldge, dels av risken for spridning av
djursjukdomar till andra populationer av vattenlevande djur till f6ljd
av verksamheten.

5. Vid bristande &verensstimmelse med bestdmmelserna i detta di-
rektiv skall den behoriga myndigheten vidta atgérder i enlighet med
artikel 54 i forordning (EG) nr 882/2004.
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Artikel 5
Villkor for godkiinnande

1. Medlemsstaterna skall se till att godkédnnanden enligt artikel 4.1
och 4.2 meddelas av den behdriga myndigheten endast om vattenbruks-
foretagaren eller den som driver en godkédnd bearbetningsanldggning

a) uppfyller tillimpliga krav i artiklarna 8, 9 och 10,

b) har ett system som gor att vederborande kan visa for den behoriga
myndigheten att de tillimpliga kraven uppfylls,

och

c) star under tillsyn av den behdriga myndigheten, som skall fullgora
de skyldigheter som avses i artikel 54.1.

2. Ett godkdnnande far inte meddelas om verksamheten skulle leda
till oacceptabel risk for sjukdomsspridning till anldggningar, omraden
for blotdjursodling eller till vilda bestdnd av vattenlevande djur i nér-
heten av anldggningen eller omradet for blotdjursodling.

Innan ett beslut fattas om att inte meddela ett godkdnnande skall dock
riskreducerande atgérder Gvervégas, bl.a. om det dr mdjligt att forlagga
verksamheten till annan plats.

3. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetagaren eller den
som driver den godkédnda bearbetningsanldggningen ldmnar alla rele-
vanta uppgifter sd att den behoriga myndigheten kan avgéra om vill-
koren for godkénnande &r uppfyllda, inklusive de uppgifter som krivs
enligt bilaga II.

Artikel 6
Register

Medlemsstaterna skall upprétta och fora samt gora tillgéngligt for all-
minheten ett uppdaterat register over vattenbruksforetag och godkénda
bearbetningsanldggningar som skall innehalla minst de uppgifter som
anges 1 bilaga II.

Artikel 7
Offentliga kontroller

1. I enlighet med artikel 3 i forordning (EG) nr 882/2004 skall den
behoriga myndigheten genomfora offentliga kontroller av vattenbruks-
foretag och godkénda bearbetningsanlaggningar.

2. De offentliga kontroller som foreskrivs i punkt 1 skall minst besté
av regelbundna inspektioner, besok, revisioner och vid behov provtag-
ning for varje vattenbruksféretag med hénsyn till vilken risk vat-
tenbruksforetaget och den godkdnda bearbetningsanldggningen utgor
ndr det giller att smittas av och sprida sjukdomar. Rekommendationer
betraffande frekvensen av sédana kontroller, beroende pd den berdrda
zonens eller det berérda delomradets hélsostatus, faststélls i del B i
bilaga III.
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3. Detaljerade regler for tillimpningen av denna artikel far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 8
Registreringsskyldighet — sparbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag registrerar

a) alla flyttningar av djur och produkter fran vattenbruk till och fran
anldggningen eller omradet for blotdjursodling,

b) dédligheten inom varje epidemiologisk enhet med hénsyn till vad
som dr relevant for typen av produktion,

och

c) resultaten av den riskbaserade &vervakningen av djurens hilsa enligt
artikel 10.

2. Medlemsstaterna skall se till att godkdnda bearbetningsanlagg-
ningar registrerar alla flyttningar av djur och produkter frén vattenbruk
till och fran dessa anldggningar.

3. Medlemsstaterna skall se till att transportdrerna registrerar foljande
uppgifter nir vattenbruksdjur transporteras, nimligen

a) dodlighet under transporten i den utstrickning detta dr praktiskt
mojligt for typen av transport och de arter som transporteras,

b) de anldggningar, omridden for blotdjursodling och bearbetnings-
anldggningar dér transportmedlet har varit,

och

¢) vattenbyte under transporten, i synnerhet uppgifter om kéllorna till
nytt vatten och platsen for avtappning av vatten.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av sérskilda bestimmelser om
sparbarhet skall medlemsstaterna sikerstélla att alla flyttningar av djur
som registreras av vattenbruksforetagare enligt punkt 1 a ar registrerade
pa ett sddant sétt att sparningen av ursprungs- och bestimmelseorten
kan garanteras. Medlemsstaterna kan krdva att sadana flyttningar regi-
streras 1 ett nationellt register och bevaras elektroniskt.

Artikel 9
God hygienpraxis

Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag och godkénda be-
arbetningsanldggningar tillimpar en god hygienpraxis, med beaktande
av verksamheten i fraga, for att forhindra att sjukdomar fors in och
sprids.
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Artikel 10

Overvakning av djurens hilsa

1.  Medlemsstaterna skall se till att en riskbaserad &vervakning av
djurens hilsa sker pa alla anldggningar och i alla omraden for blotdjurs-
odling, med beaktande av typen av produktion.

2. Syftet med den riskbaserade Gvervakning av djurens hélsa som
avses 1 punkt 1 skall vara att upptéicka

a) eventuellt dkad dodlighet pa alla anldggningar och i alla omraden for
blotdjursodling med beaktande av typen av produktion,

och

b) de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV pa anldggningar och
i omraden for blotdjursodling dar det finns arter som &r mottagliga
for dessa sjukdomar.

3. Rekommendationer betrdffande frekvensen av sadan dvervakning
av djurens hilsa, beroende pa den berérda zonens eller det berdrda
delomradets hilsostatus, faststills i del B i bilaga III. Overvakningen
skall inte paverka den provtagning och dvervakning som utfors i enlig-
het med kapitel V eller artikel 49.3, artikel 50.4 och artikel 52.

4.  Den riskbaserade 6vervakning av djurens hilsa som avses i punkt
1 skall beakta de riktlinjer som skall utarbetas av kommissionen i en-
lighet med forfarandet i artikel 62.2.

5. Mot bakgrund av resultatet av offentliga kontroller som utfors i
enlighet med artikel 7 och resultatet av gemenskapskontroller som utfors
i enlighet med artikel 58 samt annan relevant information skall kom-
missionen foreldgga radet en rapport om hur riskbaserad 6vervakning av
djurens hélsa fungerar generellt i medlemsstaterna. Denna rapport kan
vid behov atfoljas av ett lampligt forslag i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2 med detaljerade regler for tillimpningen av denna artikel.

KAPITEL III

DJURHALSOKRAYV FOR UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV DJUR
OCH PRODUKTER FRAN VATTENBRUK

AVSNITT 1

Allminna bestimmelser
Artikel 11
Tillimpningsomrade

1. Om inget annat foreskrivs skall detta kapitel endast tillimpas pa de
sjukdomar och mottagliga arter som fortecknas i del II i bilaga IV.
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2. Medlemsstaterna far tillata att sddana djur och produkter frén vat-
tenbruk som inte uppfyller kraven i detta kapitel sldpps ut pa marknaden
for vetenskapliga dndamal under strdng tillsyn av den behoriga myndig-
heten.

Den behodriga myndigheten skall se till att ett sddant utsldppande pa
marknaden inte dventyrar vattenlevande djurs hélsostatus pa bestimmel-
seorten eller transitplatser med avseende pa de sjukdomar som forteck-
nas i del II i bilaga IV.

Sadana flyttningar mellan medlemsstaterna far inte ske utan att de be-
horiga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna underréttas pa for-
hand.

Artikel 12

Allménna krav for utslippande pi marknaden av vattenbruksdjur

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenlevande djurs hélsostatus pa
bestimmelseorten inte dventyras med avseende pa de sjukdomar som
fortecknas i del II i bilaga IV till foljd av att djur och produkter fran
vattenbruk sldpps ut pad marknaden.

2. 1 detta kapitel faststdlls detaljerade regler for flyttning av vat-
tenbruksdjur, sérskilt for flyttningar mellan medlemsstater, zoner och
delomraden med olika hélsostatus enligt vad som avses i del A i bilaga
III.

Artikel 13

Krav pa sjukdomsforebyggande atgirder vid transport

1. Medlemsstaterna skall se till att

a) nodvindiga sjukdomsforebyggande atgirder vidtas vid transport av
vattenbruksdjur for att inte dndra djurens hélsostatus under transpor-
ten och for att minska risken for sjukdomsspridning,

och

b) vattenbruksdjur transporteras under forhallanden som varken &ndrar
deras hélsostatus eller dventyrar den hélsostatus som foreligger pa
bestdmmelseorten och eventuella transitplatser.

Denna punkt géller dven sjukdomar och mottagliga arter som inte for-
tecknas i del II i bilaga IV.

2. Medlemsstaterna skall se till att eventuella vattenbyten under
transport utfors pa platser och under forhallanden som inte dventyrar
hélsostatusen hos

a) de vattenbruksdjur som transporteras,
b) vattenlevande djur pa den plats dér vattenbytet sker,
och

¢) vattenlevande djur pa bestimmelseorten.
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Artikel 14
Djurhélsointyg

1.  Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som sldpps ut pa
marknaden har ett djurhdlsointyg nér djuren fors in i en medlemsstat, en
zon eller ett delomradde som forklarats sjukdomsfria i enlighet med
artiklarna 49 och 50 eller omfattas av Overvaknings- eller utrotnings-
program i enlighet med artikel 44.1 eller 44.2 for

a) odling och utséttning,
eller

b) ytterligare bearbetning fore anvindning som livsmedel, om inte fol-
jande villkor &r uppfyllda:

1) Nér det giller fisk: att den &r slaktad och rensad innan den
avsinds.

ii) Nér det giller blotdjur och kriftdjur: att de avsdnds som obe-
arbetade eller bearbetade produkter.

2. Medlemsstaterna skall ocksé se till att vattenbruksdjur som slépps
ut pa marknaden har ett djurhélsointyg nér djuren tillats att ldmna ett
omrade som omfattas av de bestimmelser om bekdmpning som faststélls
i avsnitten 3, 4, 5 och 6 i kapitel V.

Denna punkt géller dven sjukdomar och mottagliga arter som inte for-
tecknas i del II i bilaga IV.

3.  Foljande flyttningar skall anmilas via det datoriserade system som
avses 1 artikel 20.1 i direktiv 90/425/EEG, némligen

a) flyttningar av vattenbruksdjur mellan medlemsstater dér djurhédlso-
intyg krivs i enlighet med punkt 1 eller 2 i den hér artikeln,

och

b) alla andra flyttningar av levande vattenbruksdjur for odling eller
utsdttning mellan medlemsstater ddr inget djurhélsointyg krévs enligt
detta direktiv.

4.  Medlemsstaterna far besluta att anvinda det datoriserade systemet
enligt punkt 3 for att spara flyttningar som sker helt och héllet inom
deras territorium.

AVSNITT 2

Vattenbruksdjur som dr avsedda for odling och utsittning

Artikel 15

Allmédnna krav for utslippande pa marknaden av vattenbruksdjur
for odling och utsiittning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i kapitel V
skall medlemsstaterna se till att vattenbruksdjur som slédpps ut pad mark-
naden for odling &r
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a) kliniskt friska,

och

b) inte kommer frén en anldggning eller ett omradde for blotdjursodling
dér det forekommer 6kad dodlighet som inte kunnat forklaras.

Denna punkt géller dven i samband med sjukdomar och mottagliga arter
som inte fortecknas i del II i bilaga IV.

2. Med avvikelse fran punkt 1 b fir medlemsstaterna tillata sadant
utsldppande pd marknaden, grundat pa en riskbedomning, forutsatt att
djuren kommer fran en del av anldggningen eller en del av omradet for
blotdjursodling som dr avskild fran den epidemiologiska enhet dér den
okade dodligheten har forekommit.

3. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som &r avsedda
for destruering eller slakt enligt de sjukdomsbekdmpningsatgérder som
anges 1 kapitel V inte sldpps ut pd marknaden for odling och utséttning.

4. Vattenbruksdjur far séttas ut i naturen eller i put and take-vatten
bara om de

a) uppfyller kraven i punkt 1,

och

b) kommer fran en anldggning eller ett omrade for bltdjursodling med
en hilsostatus enligt del A i bilaga III som minst motsvarar hélso-
statusen 1 det vatten dir de skall séttas ut.

Medlemsstaterna far dock fatta beslut om att vattenbruksdjuren skall
komma fran zoner eller delomraden som forklarats sjukdomsfria i en-
lighet med artiklarna 49 och 50. Medlemsstaterna far dven besluta att
tillampa denna punkt pd program som utarbetas och tillimpas i enlighet
med artikel 43.

Artikel 16

Inforsel av sidana arter av vattenbruksdjur som dr mottagliga for
en viss sjukdom till omraden som ir fria frin den sjukdomen

1. For att sddana arter av vattenbruksdjur som &r mottagliga for en
viss sjukdom skall fa foras in for odling eller utsittning i medlemsstater,
zoner eller delomrdden som forklarats fria frén den sjukdomen i enlighet
med artikel 49 eller 50, skall de komma fran andra medlemsstater, zoner
eller delomraden som ocksa forklarats fria fran den sjukdomen.

2. Om det finns vetenskapliga beldgg for att arter som &r mottagliga
for en viss sjukdom i vissa levnadsstadier inte dverfor den sjukdomen
skall punkt 1 inte gélla dessa levnadsstadier.

En forteckning over arter och levnadsstadier som forsta stycket kan vara
tillampligt pa skall antas, och om nddvandigt dndras for att beakta den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.
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Artikel 17

Inforsel av levande smittbirande arter av vattenbruksdjur till
sjukdomsfria omriden

1. Om vetenskapliga data eller praktisk erfarenhet visar att andra
arter &n de som anges i del II i bilaga IV kan fororsaka overforing av
en viss sjukdom genom att agera som smittbdrande arter och om dessa
smittbdrande arter fors in i medlemsstater, zoner eller delomrdden som
forklarats fria frdn denna sjukdom 1 enlighet med artikel 49 eller 50 for
odling och utsdttning, skall medlemsstaterna sékerstilla att sddana smitt-
bédrande arter

a) kommer frén andra medlemsstater, zoner eller delomrdden som har
forklarats fria fran den sjukdomen,

eller

b) halls i anordningar for karantdn i vatten som ér fritt frdn patogenen i
fraga under en lamplig tidsperiod, om detta mot bakgrund av veten-
skapliga data eller praktisk erfarenhet visar sig vara tillrickligt for att
risken for overforing av sjukdomen skall minska till en acceptabel
niva for att forhindra Gverforing av sjukdomen i fraga.

2. En forteckning 6ver smittbdrande arter och levnadsstadier av sa-
dana arter som denna artikel ar tillimplig pa, och vid behov de forhal-
landen under vilka dessa arter kan dverfora en sjukdom, skall antas, och
om nodvéndigt dndras for att beakta den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

3. T avvaktan pé att en art eventuellt tas upp pa den forteckning som
avses 1 punkt 2 kan kommissionen besluta i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3 att medlemsstaterna far tillimpa bestimmelserna i punkt 1.

AVSNITT 3

Djur och produkter frin vattenbruk som dr avsedda att anvindas som
livsmedel

Artikel 18

Djur och produkter frian vattenbruk som slipps ut pa marknaden
for vidarebearbetning innan de anviinds som livsmedel

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur av arter som &r
mottagliga for en eller flera av de sjukdomar som inte ar exotiska och
som fortecknas i del II i bilaga IV, samt sddana produkter, far slappas ut
pa marknaden for vidarebearbetning i en annan medlemsstat, en annan
zon eller ett annat delomrade som forklarats fri/fritt fran dessa sjuk-
domar i enlighet med artikel 49 eller 50 endast om de uppfyller nigot
av foljande villkor:

a) De kommer fran en annan medlemsstat, en annan zon eller ett annat
delomrade som har forklarats fri/fritt frdn sjukdomen i fraga.

b) De &r bearbetade i en godkind bearbetningsanldaggning under forhal-
landen som forhindrar spridning av sjukdomar.

c) Nir det giller fisk: den é&r slaktad och rensad innan den avsédnds.

eller
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d) Nér det giéller blotdjur och kriftdjur: de avsédnds som obearbetade
eller bearbetade produkter.

2. Medlemsstaterna skall se till att levande vattenbruksdjur av arter
vilka dr mottagliga for en eller flera av de sjukdomar som inte ar
exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV och vilka sldpps ut
pa marknaden for vidarebearbetning i en annan medlemsstat, en annan
zon eller ett annat delomrade som forklarats fri/fritt fran dessa sjuk-
domar i enlighet med artikel 49 eller 50, far lagras tillfalligt vid platsen
for bearbetningen endast om de

a) kommer frdn en annan medlemsstat, en annan zon eller ett annat
delomrade som har forklarats fri/fritt fran sjukdomen i fraga,

eller

b) halls tillfélligt i leveransanldggningar, reningsanldggningar eller lik-
nande fOretag som dr utrustade med ett system for rening av utlopps-
vatten varigenom patogenerna i fraga inaktiveras, eller dér utlopps-
vattnet renas pd annat sdtt som minskar risken for overforing av
sjukdomar till naturliga vatten till en acceptabel niva.

Artikel 19

Djur och produkter frin vattenbruk som slipps ut pA marknaden
utan vidarebearbetning for att anvindas som livsmedel

1. Detta avsnitt giller inte om vattenbruksdjur av arter som &r mot-
tagliga for en eller flera av de sjukdomar som fortecknas i del II till
bilaga IV, eller sddana produkter, sldpps ut pd marknaden utan vidarebe-
arbetning for att anvéindas som livsmedel, forutsatt att de &r forpackade i
detaljhandelsforpackningar som stimmer Overens med bestimmelserna
om forpackning och mérkning enligt férordning (EG) nr 853/2004.

2. Levande blotdjur och kréftdjur av arter som dr mottagliga for en
eller flera av de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV, och som
sitts ut tillfalligt i gemenskapens vatten eller fors in pa leveransanligg-
ningar, reningsanldggningar eller liknande foretag, skall uppfylla be-
stimmelserna i artikel 18.2.

AVSNITT 4

Vildlevande vattendjur

Artikel 20

Utséttning av vildlevande vattendjur i medlemsstater, zoner eller
delomriaden som forklarats sjukdomsfria

1. Vildlevande vattendjur av arter som dr mottagliga for en eller flera
av de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV, och som fangas i
medlemsstater, zoner eller delomraden som inte forklarats sjukdomsfria i
enlighet med artikel 49 eller 50, skall placeras i karantdn under den
behoriga myndighetens tillsyn i ldmpliga anordningar och under till-
rickligt lang tid for att risken for overforing av sjukdomen i fraga skall
minska till en acceptabel niva, innan de kan séttas ut pd en anldggning
eller i ett omradde for blotdjursodling i medlemsstater, zoner eller del-
omraden som forklarats fria fran den sjukdomen i enlighet med artikel 49
eller 50.
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2. Medlemsstaterna far tillata traditionellt extensivt vattenbruk i la-
guner utan den karantdn som foreskrivs i punkt 1, forutsatt att en risk-
beddmning gors och att risken inte beddms vara hogre dn vad som
forvidntas genom tillimpningen av punkt 1.

AVSNITT 5

Vattenlevande prydnadsdjur

Artikel 21

Utsldppande p4 marknaden av vattenlevande prydnadsdjur

1. Medlemsstaterna skall se till att utslippande pé& marknaden av
vattenlevande prydnadsdjur inte &ventyrar hélsostatusen hos vattenle-
vande djur med avseende pd de sjukdomar som fortecknas i del II i
bilaga IV.

2. Denna artikel giller dven i samband med sjukdomar som inte
fortecknas i del II i bilaga 1V.

KAPITEL 1V

INFORSEL FRAN TREDJELANDER TILL GEMENSKAPEN AV DJUR
OCH PRODUKTER FRAN VATTENBRUK

Artikel 22

Allménna krav for inforsel fran tredjelinder av djur och produkter
fran vattenbruk

Medlemsstaterna skall se till att djur och produkter fran vattenbruk fors
in 1 gemenskapen endast fran tredjeldnder eller delar av tredjeldnder som
finns uppforda pa en forteckning som upprittats och uppdateras i en-
lighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 23

Forteckningar over tredjelinder och delar av tredjelinder fran
vilka inforsel av djur och produkter fran vattenbruk ir tilliten

1.  Ett tredjeland eller en del av ett tredjeland far foras upp pa den
forteckning som avses i artikel 22 endast om en beddmning frén gemen-
skapens sida av det landet eller av den delen av ett tredjeland har visat
att den behoriga myndigheten ger adekvata garantier for att de tillimp-
liga djurhélsokraven i gemenskapens lagstiftning ar uppfyllda.

2. Kommissionen far fatta beslut om huruvida ett kontrollbesok en-
ligt artikel 58.2 dr nodvandigt for att komplettera den bedémning som
avses 1 punkt 1 av det berdrda tredjelandet eller den berérda delen av ett
tredjeland.
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3. Nér sddana forteckningar som avses i artikel 22 upprittas och
uppdateras skall sérskilt foljande beaktas, ndmligen

a) tredjelandets lagstiftning,

b) organisationen av den behoriga myndigheten och dess kontrollorgan
i tredjelandet, deras befogenheter, hur de kontrolleras och vilka mgj-
ligheter de har, bl.a. vilka personalresurser som star till deras for-
fogande, for att effektivt tillimpa géllande lagstiftning,

¢) de hélsokrav for vattenlevande djur som géller for produktion, fram-
stillning, hantering, lagring och avséndning av levande vattenbruks-
djur som &r avsedda for gemenskapen,

d) de garantier som den behdriga myndigheten i tredjelandet kan ge nér
det giller dverensstimmelse och likvardighet med tillimpliga djur-
hilsobestimmelser for vattenlevande djur,

e) eventuella erfarenheter fran saluféring av levande vattenbruksdjur
fran tredjelandet och resultaten av eventuella inforselkontroller som
genomforts,

f) resultaten av gemenskapens beddmning, i synnerhet resultaten av
bedomningen av de behoériga myndigheterna i tredjelandet eller,
om kommissionen begir detta, den rapport som de behdriga myn-
digheterna i tredjelandet har lagt fram om kontrollbesok som har
gjorts,

g) odlade och vildlevande vattendjurs hilsostatus i tredjelandet, sérskilt
nér det giller exotiska djursjukdomar och sadana eventuella aspekter
av vattenlevande djurs allménna hélsosituation i landet som kan
utgora en risk for hélsan hos vattenlevande djur i gemenskapen,

h) med vilken regelbundenhet, snabbhet och exakthet som tredjelandet
lamnar information om forekomsten av infektiosa eller smittsamma
djursjukdomar hos vattenlevande djur inom dess territorium, i syn-
nerhet anmélningspliktiga sjukdomar som fortecknas av Internatio-
nella byran for epizootiska sjukdomar (OIE),

och

i) tredjelandets gillande regler om forebyggande och bekdmpning av
sjukdomar hos vattenlevande djur, inklusive reglerna for inforsel fran
andra ldnder, samt tillimpningen av dessa regler.

4. Kommissionen skall se till att alla forteckningar som upprittas
eller uppdateras i enlighet med artikel 22 offentliggdrs.

5.  Forteckningar som upprittas i enlighet med artikel 22 kan kom-
bineras med andra forteckningar som upprittas av djurhdlso- och folk-
hélsoskal.

Artikel 24
Dokument
1.  Alla sidndningar av djur och produkter fran vattenbruk skall vid

inforsel till gemenskapen atfoljas av ett dokument som innehéller ett
djurhilsointyg.
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2. I djurhélsointyget skall det intygas att sdndningen uppfyller
a) de krav som stills upp enligt detta direktiv for sadana varor,
och

b) eventuella sdrskilda inforselvillkor som faststéllts 1 enlighet med ar-
tikel 25 a.

3.  Dokumentet kan dven innehalla uppgifter som krdvs enligt andra

bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om djurhélsa och folkhilsa.

Artikel 25

Genomforandebestimmelser

Bestammelser som krdavs for genomforandet av detta kapitel far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2. Dessa bestimmelser skall sarskilt
avse

a) sdrskilda inforselvillkor for enskilda tredjeldnder, delar av tredjelén-
der eller grupper av tredjeldnder,

b) kriterier for klassificering av tredjelinder och delar ddrav med av-
seende pé sjukdomar hos vattenlevande djur,

¢) anvéndningen av dokument i elektroniskt format,
d) mallar for djurhdlsointyg och andra dokument,
och

e) forfaranden och intyg i samband med transitering.

KAPITEL V

ANMALAN OCH MINIMIATGARDER FOR BEKAMPNING AV
SJUKDOMAR HOS VATTENLEVANDE DJUR

AVSNITT 1

Anmdlan av sjukdomar

Artikel 26

Anmiélan pa nationell niva
1.  Medlemsstaterna skall sékerstilla foljande:

a) Om det finns skél for misstanke om forekomst av en sjukdom som
fortecknas 1 del II i bilaga IV, eller om forekomsten av en sédan
sjukdom hos vattenlevande djur har bekriftats, skall denna misstanke
och/eller bekriftelse omedelbart anmailas till den behériga myndig-
heten.

och

b) Om dkad dodlighet forekommer hos vattenbruksdjur skall detta ome-
delbart anmélas till den behoériga myndigheten eller en privat vete-
rindr for vidare utredning.
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2. Medlemsstaterna skall se till att anmélningsplikten enligt punkt 1
géller

a) dgaren och alla personer som skdter vattenlevande djur,
b) alla personer som féljer med vattenbruksdjur under transport,

c) veterindrer och andra yrkesutévare som utfor tjéinster som ror vat-
tenlevande djurs hilsa,

d) officiella veterindrer, personer i ledande stillning vid veterindrmedi-
cinska och andra officiella eller privata laboratorier,

och

e) alla andra personer som i sitt arbete kommer i kontakt med vatten-
levande djur av mottagliga arter eller med produkter fran sadana
djur.

Artikel 27

Anmiilan till 6vriga medlemsstater, kommissionen och Eftaliinderna

Medlemsstaterna skall inom 24 timmar underritta 6vriga medlemsstater,
kommissionen och Eftaldnderna vid bekréftad forekomst av

a) en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV,

b) en annan 4n exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV, om
medlemsstaterna, zonerna eller delomrédena i fraga har forklarats fria
fran den sjukdomen.

AVSNITT 2

Misstanke om forekomst av en sjukdom som stdr pd forteckningarna —
epizootiologisk undersékning

Artikel 28

Inledande bekimpningsatgéirder

Medlemsstaterna skall sdkerstilla foljande vid misstanke om forekomst
av en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV eller en
sjukdom som inte &r exotisk och som fortecknas i del II i bilaga IV i
medlemsstater, zoner eller delomrdden med en hélsostatus av antingen
kategori I eller III, enligt del A i bilaga III, for den sjukdomen:

a) Lampliga prover skall tas och analyseras i ett laboratorium som
utsetts i enlighet med artikel 57.

b) I avvaktan pd resultaten av den analys som avses i a

i) skall den anldggning eller det omrade for blotdjursodling dér
sjukdomen missténks forekomma stillas under officiell 6vervak-
ning, och relevanta bekdmpningsétgérder skall vidtas for att for-
hindra att sjukdomen sprids till andra vattenlevande djur,

il) inga vattenbruksdjur far ldmna eller foras in pd den anldggning
eller det omrade for blotdjursodling dir sjukdomen misstdnks
forekomma, savida inte den behdriga myndigheten tillater detta,

iii) den epizootiologiska undersékning som avses i artikel 29 skall
paborjas.
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Artikel 29

Epizootiologisk undersokning

1. Medlemsstaterna skall se till att den epizootiologiska undersékning
som paborjats 1 enlighet med artikel 28 b iii genomférs om den analys
som avses 1 artikel 28 a pavisar forekomsten av

a) en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV i en medlems-
stat,

och

b) en sjukdom som inte dr exotisk och som fortecknas i del II i bilaga
IV i medlemsstater, zoner eller delomrdden med en hélsostatus av
antingen kategori I eller III, enligt del A 1 bilaga III, for sjukdomen i
fraga.

2. Syftet med den epizootiologiska undersdkningen enligt punkt 1
skall vara att

a) faststilla mojligt ursprung till smittan och mojliga smittvagar,

b) kontrollera om vattenbruksdjur har lamnat anldggningen eller omra-
det for blotdjursodling under den relevanta period som foregér an-
méilan om den misstinkta forekomsten enligt artikel 26.1,

¢) undersoka om andra anldggningar har smittats.

3. Om den epizootiologiska undersokningen enligt punkt 1 visar att
sjukdomen kan ha forts in i en eller flera anldggningar eller ett eller
flera omraden for blotdjursodling eller vattenomrdden utan fysisk av-
gransning skall den berérda medlemsstaten se till att de atgdrder som
anges i artikel 28 vidtas pa dessa anldggningar, i dessa omraden for
blotdjursodling eller i dessa vattenomraden utan fysisk avgransning.

Om avrinningsomradena eller kustomradena ar vidstridckta far den be-
hoériga myndigheten fatta beslut om att artikel 28 skall gilla ett mindre
omrade i nirheten av den anldggning eller det omrade for blotdjurs-
odling som &r misstinkt for smitta, om den anser att detta mindre
omrade dr tillrdckligt stort for att sjukdomen inte skall spridas.

4. Vid behov skall den behdriga myndigheten i angrdnsande med-
lemsstater eller tredjeldnder informeras om det misstinkta sjukdomsfal-
let.

I sa fall skall de behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna
gora vad som dr lampligt for att tillimpa de atgirder som anges i denna
artikel inom sitt territorium.

Artikel 30
Hivande av restriktioner
Den behoriga myndigheten skall hdva de restriktioner som anges i

artikel 28 b om den analys som avses i artikel 28 a inte pavisar fore-
komst av sjukdomen.
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AVSNITT 3

Minimibekimpningsdtgirder vid bekriftad forekomst av exotiska
sjukdomar hos vattenbruksdjur

Artikel 31

Inledande bestimmelse

Detta avsnitt giller vid bekréftad forekomst av en exotisk sjukdom som
fortecknas i del II i bilaga IV hos vattenbruksdjur.

Artikel 32

Allménna atgirder

Medlemsstaterna skall se till

a) att anldggningen eller omradet for blotdjursodling officiellt forklaras
smittat,

b) att ett kontrollomrdde som &r adekvat for sjukdomen i fraga fast-
stills, med bl.a. en skyddszon och &vervakningszon, omkring den
anldggning, eller det omréde for blotdjursodling, som forklarats smit-
tat,

¢) att ingen utsittning sker och inga vattenbruksdjur flyttas till, inom
eller frin det kontrollomradet utan den behériga myndighetens till-
stand,

och

d) att ytterligare atgérder som &r nddvéndiga for att forhindra ytterligare
spridning av sjukdomen vidtas.

Artikel 33
Upptagning och vidarebearbetning

1. Vattenbruksdjur som har natt forséljningsstorlek och inte uppvisar
négra kliniska sjukdomstecken far tas upp under den behériga myndig-
hetens tillsyn for att anvidndas som livsmedel eller for att vidarebearbe-
tas.

2. Upptagning, inforande i leveransanldggningar eller reningsanligg-
ningar, vidarebearbetning och andra ddrmed sammanhéngande atgédrder
som vidtas innan vattenbruksdjuren kan ingd i livsmedelskedjan, skall
ske under forhéllanden som forhindrar spridning av den patogen som
fororsakar sjukdomen.

3.  Leveransanldggningar, reningsanldggningar eller liknande foretag
skall vara utrustade med ett system for rening av utloppsvatten vari-
genom den patogen som fororsakat sjukdomen inaktiveras; utloppsvatt-
net skall annars renas pd annat sitt som innebér att risken for dverforing
av sjukdomar till naturliga vatten minskas till en acceptabel niva.

4. Vidarebearbetning skall ske i godkdnda bearbetningsanldggningar.
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Artikel 34
Avligsnande och bortskaffande

1. Medlemsstaterna skall se till att dod fisk och doda kraftdjur liksom
levande fisk och levande kréftdjur som visar kliniska sjukdomstecken
avldgsnas och bortskaffas under den behdriga myndighetens tillsyn i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1774/2002 av den 3 oktober 2002 om hilsobestimmelser for animaliska
biprodukter som inte dr avsedda att anvdnda som livsmedel ('), sd snart
som mojligt i enlighet med den beredskapsplan som avses i artikel 47 i
detta direktiv.

2. Vattenbruksdjur som inte har natt forsiljningsstorlek och inte upp-
visar ndgra kliniska sjukdomstecken skall, inom en rimlig tidsrymd med
beaktande av typen av produktion och den risk som dessa djur utgér for
vidare spridning av sjukdomen, avldgsnas och bortskaffas under den
behoriga myndighetens tillsyn i enlighet med forordning (EG) nr
1774/2002 och den beredskapsplan som avses i artikel 47 i detta direk-
tiv.

Artikel 35
Driftuppehall

En smittad anldggning eller ett smittat omrade for blotdjursodling skall
under en lamplig tid om mojligt gora ett driftuppehall efter det att
anldggningen eller omradet for blétdjursodling har tdmts och, vid be-
hov, rengjorts och desinficerats.

Beslut om driftuppehdll for anldggningar eller omradden for blotdjurs-
odling som foder upp vattenbruksdjur som inte dr mottagliga for sjuk-
domen i fraga skall grundas pé en riskbedomning.

Artikel 36
Skydd for vattenlevande djur

Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga atgérder for att forhindra att
sjukdomar sprids till andra vattenlevande djur.

Artikel 37
Upphévande av atgirder

De étgdrder som foreskrivs i detta avsnitt skall gélla fram till dess att
a) de utrotningsatgirder som anges i detta avsnitt har vidtagits,

b) den provtagning och Overvakning som é&r adekvat for sjukdomen i
fraga och for de typer av vattenbruksforetag som berdrs har genom-
forts i kontrollomradet och visat negativa resultat.

() EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Férordningen senast &ndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 208/2006 (EUT L 36, 8.2.2006, s. 25).
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AVSNITT 4

Minimibekimpningsdtgirder vid bekriftad forekomst av andra in
exotiska sjukdomar hos vattenbruksdjur

Artikel 38

Allminna bestimmelser

1. Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte dr exotisk och
som fortecknas i del II i bilaga IV i medlemsstater, zoner eller del-
omraden som forklarats fria fran den sjukdomen skall den berérda med-
lemsstaten

a) for att aterfd sjukdomsfri status vidta de atgérder som anges i av-
snitt 3,

och
b) utarbeta ett utrotningsprogram i enlighet med artikel 44.2.

2. Om en medlemsstat beslutar att tillimpa de atgdrder som avses i
avsnitt 3, far den, genom undantag fran artikel 34.2, tillata att kliniskt
friska djur f6ds upp till forsdljningsstorlek innan de slaktas for anvénd-
ning som livsmedel eller att de flyttas till andra smittade zoner eller
delomraden. 1 séddana fall skall atgdrder vidtas for att minska och i
mojligaste man forhindra ytterligare spridning av sjukdomen.

3. Om den berérda medlemsstaten inte vill aterfa sjukdomsfri status
géller artikel 39.

Artikel 39

Atgiirder for att motverka sjukdomsspridning

Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte &r exotisk och som
fortecknas i del II i bilaga IV i medlemsstater, zoner eller delomréden
som inte forklarats fria fran den sjukdomen skall den berdrda medlems-
staten vidta atgirder for att motverka spridningen av sjukdomen.

Dessa atgirder skall minst omfatta foljande:

a) Anliaggningen eller omradet for blotdjursodling skall forklaras smit-
tat.

b) Ett kontrollomrade som &r adekvat for sjukdomen i fraga skall fast-
stdllas, med en skyddszon och en dvervakningszon runt omkring den
anldggning, eller det omrade for blotdjursodling, som forklarats smit-
tat.

c) Flyttning av vattenbruksdjur frdn kontrollomrédet skall begrdnsas pa
ett sddant sitt att djuren endast far

1) foras in i anldggningar eller omraden for blotdjursodling i enlig-
het med artikel 12.2,

eller

ii) tas upp och slaktas for att anvéndas som livsmedel i enlighet med
artikel 33.1.
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d) Dod fisk och doda kréftdjur skall avldgsnas och bortskaffas under
den behdriga myndighetens tillsyn i enlighet med férordning (EG) nr
1774/2002 och inom en tidsrymd som &r rimlig med beaktande av
typen av produktion och risken for att sjukdomen skall spridas vidare
pé grund av dessa doda djur.

AVSNITT 5

Minimibekimpningsdtgirder vid bekriftad forekomst av sjukdomar
som fortecknas i del II i bilaga IV hos vildlevande vattendjur

Artikel 40

Bekimpning av sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV hos
vildlevande vattendjur

1.  Om vildlevande vattendjur smittats eller misstinks vara smittade
med sddana exotiska sjukdomar som foértecknas i del II i bilaga IV, skall
den berérda medlemsstaten vervaka situationen och vidta atgérder for
att minska och i mdjligaste man forhindra en vidare spridning av sjuk-
domen.

2. Om vildlevande vattendjur smittats eller misstinks vara smittade
med sddana sjukdomar som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i
bilaga IV i medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria
frdn den sjukdomen, skall den berdrda medlemsstaten ocksd Overvaka
situationen och vidta atgdrder for att minska och i méjligaste mén for-
hindra en vidare spridning av sjukdomen.

3. Medlemsstaterna skall inom den kommitté som avses i artikel 62.1
underrétta kommissionen och 6vriga medlemsstater om de atgiarder man
har vidtagit 1 enlighet med punkterna 1 och 2 i den hir artikeln.

AVSNITT 6

Bekidmpningsatgirder vid nya sjukdomar

Artikel 41
Nya sjukdomar

1. Medlemsstaterna skall vidta ldmpliga atgérder for att bekdmpa
utbrott av en ny sjukdom och hindra den sjukdomen fran att spridas,
om den nya sjukdomen kan &dventyra vattenbruksdjurs hélsosituation.

2. Om en ny sjukdom bryter ut skall den berdorda medlemsstaten
snarast underrdtta medlemsstaterna, kommissionen och Eftaldnderna
om dessa upplysningar dr av epidemiologisk betydelse for en annan
medlemsstat.

3. Den kommitté som avses i artikel 62.1 skall underrittas om saken
inom fyra veckor efter det att de 6vriga medlemsstaterna, kommissionen
och Eftalinderna informerats enligt punkt 2 i den hér artikeln. Den
berérda medlemsstatens atgérder enligt punkt 1 far utvidgas, dndras eller
upphévas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.
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4. Vid behov skall den forteckning som aterfinns i del II i bilaga IV
dndras i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 pd sa sitt att den nya
sjukdomen i frga eller en ny mottaglig vérdart for en sjukdom som
redan fortecknas i den bilagan inkluderas.

AVSNITT 7

Alternativa dtgirder och nationella bestimmelser

Artikel 42

Forfarande for vidtagande av tillfilliga epidemiologiska atgérder
for sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV

Ett beslut far antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 i syfte att
godkénna tillfalliga atgérder under en begrinsad tid pa villkor som é&r
adekvata for den epidemiologiska situationen om

a) de atgdrder som avses i detta kapitel inte visar sig vara adekvata for
den epidemiologiska situationen,

eller

b) sjukdomen tycks sprida sig trots de atgirder som vidtagits enligt
detta kapitel.

Artikel 43

Bestimmelser for att begrinsa foljderna av sjukdomar som inte
fortecknas i del II i bilaga IV

1.  Om en sjukdom som inte fortecknas i del II i bilaga IV utgdr en
avsevard risk for vattenbruksdjurs eller vilda vattenlevande djurs hélso-
situation i en medlemsstat, far denna medlemsstat vidta atgérder for att
forebygga inforandet av sjukdomen eller for att bekdmpa sjukdomen.

Medlemsstaterna skall se till att dessa bekdmpningséatgirder inte gér
utover vad som &r adekvat och nédvindigt for att forebygga inférandet
av sjukdomen eller for att bekdmpa sjukdomen.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen anméla siddana atgirder
enligt punkt 1 som kan péverka handeln mellan medlemsstaterna. Dessa
atgérder skall godkdnnas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

3.  Ett godkénnande enligt punkt 2 skall endast ges om det ar ndd-
vandigt att inféra handelshinder inom gemenskapen for att forebygga
inférandet av sjukdomen eller for att bekdmpa sjukdomen, med beak-
tande av bestdmmelserna i kapitlen II, III, IV och V.
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KAPITEL VI
BEKAMPNINGSPROGRAM OCH VACCINERING

AVSNITT 1

Overvaknings- och utrotningsprogram

Artikel 44

Uppriittande och  godkinnande av  dvervakmings- och
utrotningsprogram

1.  Om en medlemsstat som inte med sékerhet dr smittad men inte har
forklarats fri (kategori III enligt del A i bilaga III) fran en eller flera av
de sjukdomar som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i bilaga
IV upprittar ett 6vervakningsprogram for att uppnéd sjukdomsfri status
avseende en eller flera av dessa sjukdomar, skall medlemsstaten ldgga
fram det programmet for godkénnande i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.

Sédana program kan &dven &ndras eller upphédvas i enlighet med det
forfarandet.

De sirskilda kraven for 6vervakning, provtagning och diagnostik skall
vara de krav som anges i artikel 49.3.

Om ett sddant program som avses i denna punkt skall omfatta enskilda
delomraden eller zoner som ticker mindre &n 75 % av medlemsstatens
territorium, och zonen eller delomradet bestar av ett avrinningsomrade
som inte delas med ndgon annan medlemsstat eller med tredjeland, skall
forfarandet i artikel 50.2 gidlla for godkédnnande, &ndring eller upp-
hivande av detta program.

2. Om en medlemsstat som med sdkerhet dr smittad (kategori V
enligt del A i bilaga III) av en eller flera sjukdomar som inte &r exotiska
och som fortecknas i del II i bilaga IV upprittar ett utrotningsprogram
for en eller flera av dessa sjukdomar, skall medlemsstaten ligga fram
det programmet for godkdnnande i enlighet med forfarandet i arti-
kel 62.2.

Sddana program kan dven &ndras eller upphévas i enlighet med det
forfarandet.

3.  En sammanstéllning av de program som godkénts enligt punkterna
1 och 2 skall stillas till forfogande pa gemenskapsnivé i enlighet med
forfarandena 1 artikel 51.

4. Fran och med dagen for godkénnandet av de program som avses i
den hér artikeln skall de krav och étgérder som avses i artikel 14,
avsnitten 2, 3, 4 och 5 i kapitel III, avsnitt 2 i kapitel V och artikel 38.1
avseende omraden som forklarats sjukdomsfria gilla for de omraden
som omfattas av programmen.

Artikel 45

Programinnehall
Program fér godkénnas endast om de innehaller minst f6ljande:

a) En beskrivning av hur den epidemiologiska situationen med avse-
ende pa sjukdomen sig ut fore programmet.



200610088 — SV — 06.03.2014 — 003.001 — 33

b) En analys av de uppskattade kostnaderna for programmet samt det
forvintade utbytet.

¢) Programmets forvintade lingd och det mél som skall vara uppnétt
nir det har genomforts.

och

d) En beskrivning och avgrinsning av det geografiska och administra-
tiva omrade dir programmet skall genomforas.

Artikel 46

Tid for genomférande av program

1. Programmen skall 16pa fram till dess att

a) kraven enligt bilaga V har uppfyllts och medlemsstaten, zonen eller
delomradet har forklarats fri/fritt fran sjukdomen,

eller

b) programmet upphévs, det vill sdga om det inte langre fyller sitt syfte,
av den berérda medlemsstatens behoriga myndighet eller av kom-
missionen.

2. Om programmet upphdvs enligt punkt 1 b skall den berérda med-
lemsstaten fran och med den dag d& programmet upphédvs vidta de
atgérder for att motverka sjukdomsspridning som anges i artikel 39.

AVSNITT 2

Beredskapsplan for nya och exotiska sjukdomar

Artikel 47

Beredskapsplan for nya och exotiska sjukdomar

1. Varje medlemsstat skall uppritta en beredskapsplan dér det anges
vilka nationella atgérder som krdvs dels for att uppritthalla en hog niva
av medvetenhet om sjukdomen och sjukdomsberedskap, dels for att
sikra miljoskyddet.

2. Beredskapsplanen skall

a) ge den behoriga myndigheten befogenhet och tillgang till lokaler,
utrustning, personal och annat relevant material som krivs for att
snabbt bekdmpa ett utbrott pa ett effektivt sitt,

b) sdkerstilla samordning och Overensstimmelse med angrdnsande
medlemsstater och uppmuntra samarbete med angridnsande tredjelén-
der,

och

c) innehdlla exakta uppgifter om behovet av vaccin samt vaccinations-
villkor i héndelse av en nddvaccinering, om tillampligt.
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3. Medlemsstaterna skall uppfylla de kriterier och krav som anges i
bilaga VII ndr de upprittar beredskapsplaner.

4.  Medlemsstaterna skall ldgga fram beredskapsplanerna for godkén-
nande i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Varje medlemsstat skall uppdatera sin beredskapsplan vart femte &r och
lagga fram den uppdaterade planen for godkdnnande i enlighet med
ndmnda forfarande.

5. Beredskapsplanen skall tillimpas vid utbrott av nya sjukdomar
eller exotiska sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV.

AVSNITT 3

Vaccinering

Artikel 48

Vaccinering

1. Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot exotiska sjuk-
domar som fortecknas i del II i bilaga IV 4r forbjuden, sévida inte sddan
vaccinering godkinns enligt artikel 41, 42 eller 47.

2. Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot sjukdomar som
inte dr exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV &r forbjuden pa
alla delar av deras territorium som forklarats fria frén sjukdomen i fraga
i enlighet med artikel 49 eller 50, eller att sddan vaccinering ingar i ett
overvakningsprogram som godkénts i enlighet med artikel 44.1.

Medlemsstaterna fér tilldta sddan vaccinering pa delar av deras territo-
rium som inte forklarats fria frén sjukdomen i friga, eller om vaccine-
ringen ingar i ett utrotningsprogram som godkénts i enlighet med ar-
tikel 44.2.

3. Medlemsstaterna skall se till att de vacciner som anvénds &r god-
kdnda enligt direktiv 2001/82/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

4.  Punkterna 1 och 2 giller inte vetenskapliga studier som har till
syfte att ta fram och testa vacciner under kontrollerade former.

Nér siddana studier pagéar skall medlemsstaterna se till att det vidtas
nodvindiga atgirder for att skydda andra vattenlevande djur fran nega-
tiva effekter av den vaccinering som utférs som ett led i studierna.
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KAPITEL VII
SJUKDOMSFRI STATUS

Artikel 49

Sjukdomsfri medlemsstat

1.  En medlemsstat skall forklaras fri frén en eller flera av de sjuk-
domar som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2, om punkt 2 i den hir artikeln
efterlevs och

a) ingen av de arter som dr mottagliga for sjukdomen eller sjukdomarna
ifrdga finns pd medlemsstatens territorium,

eller

b) man vet att patogenen inte kan dverleva i medlemsstaten eller i dess
vattenkalla,

eller

¢) medlemsstaten uppfyller villkoren i del I i bilaga V.

2. Om angrdnsande medlemsstater eller avrinningsomraden som delas
med angrdnsande medlemsstater inte forklarats sjukdomsfria skall med-
lemsstaten uppritta lampliga buffertzoner pa sitt territorium. Buffertzo-
nernas grianser skall vara sddana att de skyddar den sjukdomsfria med-
lemsstaten fran passivt inforande av sjukdomen.

3. De sirskilda krav for dvervakning, buffertzoner, provtagning och
diagnostiska metoder som skall tillimpas av medlemsstaterna for bevil-
jande av sjukdomsfri status i enlighet med denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 50

Sjukdomsfri zon eller sjukdomsfritt delomrade
1.  En medlemsstat far forklara att en zon eller ett delomrdde inom
medlemsstatens territorium har sjukdomsfri status med avseende péd en

eller flera av de sjukdomar som inte &r exotiska och som fortecknas i
del 11 i bilaga IV, om

a) ingen av de arter som dr mottagliga for sjukdomen eller sjukdomarna
i frdga finns i zonen eller delomrédet eller, om tillimpligt, i vatten-
kallan,

eller

b) man vet att patogenen inte kan &verleva i zonen eller delomrddet
eller, om tillimpligt, i vattenkéllan,

eller

c) zonen eller delomradet uppfyller de villkor som anges i del II i
bilaga V.



200610088 — SV — 06.03.2014 — 003.001 — 36

2. En medlemsstat skall ldmna den forklaring som avses i punkt 1 till
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa i enlighet med
foljande forfarande:

a) Forklaringen skall 4tfoljas av styrkande uppgifter i en form som skall
faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 och vara tillgdng-
lig elektroniskt for kommissionen och medlemsstaterna i enlighet
med kraven i artikel 59.

b) Kommissionen skall ldgga till anmdlan om forklaringen pa dagord-
ningen for nista mote i den kommitté som avses i artikel 62.1 som
en informerande punkt. Forklaringen far verkan 60 dagar efter mo-
tesdatumet.

¢) Inom denna period far kommissionen eller medlemsstaterna begira
ett klargérande eller ytterligare information om de styrkande upp-
gifterna fran den medlemsstat som ldmnar forklaringen.

d) Om minst en medlemsstat eller kommissionen ldmnar skriftliga kom-
mentarer inom den period som avses i b, ddr betydande objektiva
betinkligheter framfors betrdffande de styrkande uppgifterna, skall
kommissionen och de berdrda medlemsstaterna tillsammans granska
de styrkande uppgifterna for att 16sa betdnkligheterna. I detta fall kan
den period som avses i b forléingas med 30 dagar. Sddana kommen-
tarer skall ldggas fram for den forklarande medlemsstaten och kom-
missionen.

e¢) Om den medling som avses i punkt 2 d misslyckas, far kommis-
sionen besluta att gora ett kontrollbesok pd plats i enlighet med
artikel 58 for att kontrollera om den férklaring som ldmnats uppfyller
de kriterier som faststélls i punkt 1, sdvida den forklarande medlems-
staten inte drar tillbaka sin forklaring.

f) Om de &r nddvindigt mot bakgrund av de uppnadda resultaten, skall
ett beslut i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 fattas om att
upphéva forklaringen om den berdrda zonens eller det berdrda del-
omrédets sjukdomsfria status.

3. Om sadana zoner eller delomridden som avses i punkt 1 omfattar
mer dn 75 % av medlemsstatens territorium, eller om zonen eller del-
omréadet utgdrs av ett avrinningsomrade som delas med en annan med-
lemsstat eller ett tredjeland, skall forfarandet i punkt 2 ersdttas med
forfarandet i artikel 62.2.

4.  De sirskilda krav for dvervakning, provtagning och diagnostiska
metoder som tillimpas av medlemsstaterna for erhallande av sjukdoms-
fri status i enlighet med denna artikel skall faststéllas i enlighet med
forfarandet i 62.2.

Artikel 51

Forteckningar over sjukdomsfria medlemsstater, zoner eller
delomriden

1.  Varje medlemsstat skall uppritta och féra en uppdaterad forteck-
ning over zoner och delomraden som forklarats vara sjukdomsfria enligt
artikel 50.2. Dessa forteckningar skall vara allmént tillgéngliga.
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2. Kommissionen skall uppritta och uppdatera en forteckning Sver
medlemsstater, zoner och delomrdden som forklarats vara sjukdomsfria
enligt artikel 49 eller artikel 50.3 och gora denna forteckning allmént
tillgénglig.

Artikel 52
Uppriitthillande av sjukdomsfri status

En medlemsstat som enligt artikel 49 forklarats vara fri fran en eller
flera av de sjukdomar som inte ar exotiska och som fortecknas i del 1I i
bilaga IV far avbryta riktad dvervakning och behalla sin sjukdomsfria
status, forutsatt att forhéllandena varit sddana att de kliniska tecknen pé
sjukdomen kunnat visa sig och de tillimpliga bestimmelserna i detta
direktiv genomfors.

Nir det géller sjukdomsfria zoner eller delomraden i medlemsstater som
inte forklarats vara sjukdomsfria samt alltid nér férhallandena inte varit
sddana att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, skall dock
riktad Gvervakning fortsétta enligt de metoder som avses i artikel 49.3
eller 50.4, beroende pa vilken som é&r tillimplig, men pd en nivd som
motsvarar riskens omfattning.

Artikel 53

Tillfilligt upphivande och aterutfirdande av sjukdomsfri status

1.  Om en medlemsstat har skél att anta att nagot av de krav som
stills for att man skall fa behélla sin status som sjukdomsfri medlems-
stat, zon eller delomrade inte uppfylls, skall den medlemsstaten ome-
delbart och tills vidare avbryta handeln med mottagliga arter och smitt-
barande arter med andra medlemsstater, zoner eller delomraden med en
hogre hélsostatus for sjukdomen i fraga enligt del A i bilaga III samt
tillampa bestdimmelserna i avsnitten 2 och 4 i kapitel V.

2. Om den epizootiologiska undersokning som avses i artikel 29.1
visar att kraven uppfylls skall medlemsstatens, zonens eller delomradets
sjukdomsfria status aterutfardas.

3. Om den epizootiologiska undersokningen visar att det med stor
sannolikhet forekommer en infektion, skall medlemsstatens, zonens eller
delomradets sjukdomsfria status &terkallas med tillimpning av det for-
farande genom vilket denna status forklarades. De krav som faststélls i
bilaga V skall uppfyllas innan sjukdomsfri status aterutfardas.

KAPITEL VIII
BEHORIGA MYNDIGHETER OCH LABORATORIER

Artikel 54
Allmiinna skyldigheter
1.  Varje medlemsstat skall utse sina behoriga myndigheter som skall

ansvara for genomforandet av detta direktiv och skall underrdtta kom-
missionen om detta.
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De behdriga myndigheterna skall agera och fullgéra sina skyldigheter i
enlighet med forordning (EG) nr 882/2004.

2. Varje medlemsstat skall se till att det etableras ett effektivt och
kontinuerligt samarbete med fritt utbyte av information om genomforan-
det av detta direktiv mellan de behdriga myndigheter som de utser for
genomforandet av direktivet och medlemsstatens ovriga myndigheter
som arbetar med att reglera vattenbruk, vattenbruksdjur samt livsmedel
och foder som harrér fran vattenbruk.

De olika medlemsstaternas behdriga myndigheter skall ocksa utbyta
information i den utstrickning som kravs.

3. Varje medlemsstat skall se till att de behoériga myndigheterna har
tillgang till adekvata laboratorietjdnster och de senaste kunskaperna om
riskanalys och epidemiologi, och att det sker ett fritt utbyte av infor-
mation som &r relevant for genomforandet av detta direktiv mellan de
behoriga myndigheterna och laboratorierna.

Artikel 55

Gemenskapens referenslaboratorier

1.  Gemenskapens referenslaboratorier for de sjukdomar hos vattenle-
vande djur som é&r relevanta for detta direktiv skall utses i enlighet med
forfarandet i artikel 62.2 for en period som skall laggas fast i enlighet
med det forfarandet.

2. Gemenskapens referenslaboratorier for sjukdomar hos vattenle-
vande djur skall sorja for de funktioner och utféra de uppgifter som
anges i del I i bilaga VL.

3.  Kommissionen skall se dver utseendet av gemenskapens referens-
laboratorier senast vid utgdngen av den period som avses i punkt 1, med
beaktande av huruvida de sorjer for de funktioner och utfor de uppgifter
som avses i punkt 2.

Artikel 56

Nationella referenslaboratorier

1.  Medlemsstaterna skall se till att ett nationellt referenslaboratorium
utses for vart och ett av gemenskapens referenslaboratorier enligt arti-
kel 55.

Medlemsstaterna far utse ett laboratorium som ligger i en annan med-
lemsstat eller i ett Eftaland, och ett och samma laboratorium kan vara
nationellt referenslaboratorium for fler &n en medlemsstat.

2.  Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen, gemenskapens
relevanta referenslaboratorium och 6vriga medlemsstater om namn pé
och adress till alla nationella referenslaboratorier som utsetts, vilket d&ven
giller eventuella senare dndringar.

3. Det nationella referenslaboratoriet skall hélla kontakt med gemen-
skapens relevanta referenslaboratorium enligt artikel 55.

4.  For att sdkra effektiv diagnostisering inom en medlemsstats hela
territorium i enlighet med kraven i detta direktiv skall det nationella
referenslaboratoriet samarbeta med alla laboratorier som utsetts enligt
artikel 57 pa medlemsstatens territorium.
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5. Medlemsstaterna skall se till att alla nationella referenslaboratorier
inom deras territorium dr adekvat utrustade och har tillrackligt med
utbildad personal for att kunna utfora de laboratorieundersdkningar
som krdvs enligt detta direktiv och sorja for de funktioner och utfora
de uppgifter som faststills i del II i bilaga VI.

Artikel 57

Diagnostisering — tjéinster och metoder

Medlemsstaterna skall se till att

a) laboratorieanalyser som kridvs enligt detta direktiv utfors i laborato-
rier som den behdriga myndigheten har utsett for detta,

b) laboratorieanalyser vid misstanke om forekomst av sjukdomar som
fortecknas i del II i bilaga IV och for bekriftelse av forekomsten av
sddana sjukdomar utférs med diagnostiska metoder som skall fast-
stéllas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2,

och

¢) de laboratorier som utsetts for diagnostisering enligt denna artikel
skall sorja for de funktioner och utfora de uppgifter som faststills i
del III i bilaga VI.

KAPITEL IX

KONTROLLBESOK, ELEKTRONISK FORVALTNING OCH
PAFOLJDER

Artikel 58

Gemenskapens kontrollbesok och revisioner

1. Experter frdn kommissionen fir gora kontrollbesok och revisioner
i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter och i den
utstrackning som krévs for ett enhetligt genomférande av detta direktiv.

De medlemsstater pa vars territorium sddana kontrollbesok och revisio-
ner gors skall ge all nddvéndig hjélp till dessa experter sd att de kan
utfora sina uppgifter.

Kommissionen skall underritta den behoériga myndigheten om resultaten
av sddana kontrollbesdk och revisioner.

2. Experter fran kommissionen far ocksd gora kontrollbesdk och re-
visioner i tredjeldnder, i samarbete med det berdrda tredjelandets beho-
riga myndigheter, for att kontrollera efterlevnaden av eller dverensstim-
melsen med gemenskapens bestimmelser om vattenlevande djurs hilsa.

3. Om en allvarlig risk for djurs hdlsa konstateras under ett kontroll-
besok fran kommissionens sida skall den berdrda medlemsstaten ome-
delbart vidta alla nddvéndiga atgérder for att skydda djurhélsan.
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Om sddana atgérder inte vidtas eller om de anses vara otillrackliga skall
atgédrder som dr nodvéndiga for att skydda djurens hélsa vidtas i enlighet
med forfarandet i artikel 62.3, varvid den berdrda medlemsstaten skall
informeras om detta.

Artikel 59

Elektronisk forvaltning

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 augusti 2008 se till att det
finns forfaranden och formaliteter sd att de uppgifter som avses i ar-
tikel 6 samt artiklarna 50.2, 51.1 och 56.2 kan stillas till férfogande
elektroniskt.

2. Kommissionen skall, i enlighet med forfarandet i artikel 62.2, anta
genomforandebestimmelser for punkt 1 for att frimja informationssyste-
mens driftskompatibilitet och anvéndningen av elektroniska forfaranden
mellan medlemsstaterna.

Artikel 60

Sanktioner
Medlemsstaterna skall bestimma de sanktioner som skall tillimpas vid
Overtradelser av nationella bestimmelser som har utfardats enligt detta
direktiv och skall vidta alla atgérder som behdvs for att sékerstélla att
dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna skall vara effektiva, proportio-
nella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anméla dessa bestimmel-
ser till kommissionen senast den dag som anges i artikel 65.1 och skall

utan drojsmal meddela eventuella dndringar som paverkar bestimmel-
serna.

KAPITEL X

ANDRINGAR, GENOMFORANDEBESTAMMELSER OCH
KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 61
Andringar och genomforandebestimmelser

1. Artikel 50.2 far 4ndras i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

2. Bilagorna till detta direktiv far &ndras i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.

3. De foreskrifter som krivs for genomférandet av detta direktiv fir
antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 62

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhidlsa (nedan kallad “kommittén”).
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2. Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Nér det hénvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara 15
dagar.

4. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

KAPITEL XI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 63
Upphiivande

1. Direktiven 91/67/EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG skall upphora att
gélla fran och med den 1 augusti 2008.

2.  Hénvisningar till de upphévda direktiven skall anses som hénvis-
ningar till det hdr direktivet och skall ldsas enligt jamforelsetabellen i
bilaga VIII.

3.  Kommissionens beslut 2004/453/EG skall dock fortsitta att gilla
vid tillampning av det hér direktivet, i avvaktan pa att de nédvéndiga
bestimmelserna antas i enlighet med artikel 43 i det hér direktivet, vilka
skall antas senast tre &r efter det att detta direktiv har trétt i kraft.

Artikel 64

Overgangsbestimmelser

Overgéngsbestimmelser kan antas i enlighet med forfarandet i arti-
kel 62.2 for en period pa fyra ar fran och med 14 december 2006.

Artikel 65

Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 maj 2008 anta och offentlig-
gora de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja
detta direktiv. De skall genast 6verldmna texterna till dessa bestimmel-
ser till kommissionen.

De skall tillimpa dessa bestammelser fran och med den 1 augusti 2008.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hénvisning ndr
de offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjélv utfdrda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen O6verldmna texten till de
centrala bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 66
Ikrafttradande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 67

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

DEFINITIONER

Utdver definitionerna i artikel 3 géller foljande tekniska definitioner:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

m)

delomrdde: en eller fler anldggningar med ett gemensamt system for bio-
sakerhet och med en vattenlevande djurpopulation som har en bestimd hélso-
status 1 frdga om en viss sjukdom.

gemensamt system for biosdkerhet: tillaimpning av samma atgérder for Gver-
vakning av vattenlevande djurs hilsa samt for forebyggande och bekdmpning
av sjukdomar.

kontrollomrade: omrade kring en smittad anldggning eller ett smittat omrade
for blotdjursodling ddr atgédrder vidtas for att bekdmpa sjukdomen och for-
hindra dess spridning.

sjukdom: en klinisk eller icke-klinisk infektion hos vattenlevande djur med ett
eller flera etiologiska agens.

sjukdomsfria zoner eller delomrdaden: zoner eller delomraden som forklarats
sjukdomsfria i enlighet med artikel 49 eller 50.

ny sjukdom: en nyligen identifierad allvarlig sjukdom, vars orsak eventuellt
inte har klarlagts, vilken potentiellt kan spridas inom och mellan populatio-
ner, till exempel via handel med vattenlevande djur eller produkter frén
vattenlevande djur. Kan ocksa avse en fortecknad sjukdom som identifierats
hos en ny vérdart som dnnu inte forts in i del II i bilaga IV som en mottaglig
art.

epidemiologisk enhet: en grupp vattenlevande djur som l6per ungefar lika
stor risk att exponeras for ett smittdimne inom en och samma plats. Denna
risk kan bero pa att djuren delar en gemensam vattenmiljo eller pa att
hanteringen ar sadan att det ar sannolikt att ett smittdmne i en grupp djur
snabbt skulle spridas till en annan grupp djur.

driftuppehall: i samband med sjukdomskontroll ett forfarande dar anldgg-
ningen toms pé sddana vattenbruksdjur som &r mottagliga for sjukdomen i
fraga eller som man vet kan overfora smittdmnet, och om det ar mojligt, pa
det smittbarande vattnet.

vidarebearbetning: bearbetning av vattenbruksdjur innan de anvdnds som
livsmedel, genom atgérder eller metoder som paverkar den anatomiska hel-
heten, till exempel avblodning, rensning/urtagning, huvudskérning, skivning
och fileing, som ger upphov till avfall eller biprodukter och som kan utgora
en risk for sjukdomsspridning.

okad dodlighet: oforklarlig dodlighet som &r betydligt hogre dn vad som
under rddande forhallanden anses vara normalt for anldggningen eller omra-
det for blotdjursodling i fraga. Vad som skall betraktas som okad dodlighet
skall bestdimmas i samarbete mellan odlaren och den behériga myndigheten.

infektion: férekomsten av ett smittdmne som forokar sig, utvecklas pd annat
sdtt eller &r latent i eller pd en vird.

smittad zon eller smittat delomrdde: zoner eller delomraden dér man vet att
infektionen forekommer.

karantdn: isolering av en grupp vattenlevande djur utan direkt eller indirekt
kontakt med andra vattenlevande djur sa att man kan observera dem under en
faststélld tidsperiod och vid behov ta prover och behandla dem, inklusive
lamplig behandling av utloppsvatten.
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n) mottaglig art: varje art inom vilken infektion genom ett smittimne har pa-
visats genom naturliga fall eller genom experimentell infektion dar de natur-
liga végarna imiteras.

0) smitthdrare: en art som inte dr mottaglig for en sjukdom men som kan sprida
smitta genom att Gverfora patogener frén en vird till en annan.

p) zonm: ett exakt avgrdnsat geografiskt omrdde med ett enhetligt hydrologiskt
system som omfattar delar av ett avrinningsomrade fran kéllan till en naturlig
eller konstgjord barridr som hindrar vattenlevande djur frén att ta sig upp-
stroms frdn de nedre delarna av avrinningsomrédet, ett helt avrinningsomrade
frén kéllan till mynningen, eller fler 4n ett avrinningsomrade, inklusive myn-
ningar, pd grund av den epidemiologiska kontakten mellan avrinningsomra-
dena genom mynningen.



200610088 — SV — 06.03.2014 — 003.001 — 45

BILAGA 11

Obligatorisk information i det officiella registret dver vattenbruksforetag
och godkiinda bearbetningsanliggningar

DEL I
Godkiénda vattenbruksforetag

1. Den behdriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in foljande
minimiuppgifter om varje vattenbruksforetag i ett register:

a) Vattenbruksforetagets namn och adress samt dvriga kontaktuppgifter (tele-
fonnummer, faxnummer, e-postadress).

b) Registreringsnummer och nirmare uppgifter om godkénnandet (dvs. datum
ndr specifika godkdnnanden utfardats, identifieringskoder eller identifie-
ringsnummer, definierade produktionsvillkor och andra uppgifter av bety-
delse for godkdnnandet eller godkdnnandena).

c) Anldggningens geografiska ldge faststdllt genom ett ldmpligt koordinat-
system for alla anldggningar (om mdjligt GIS-koordinater).

d) Produktionens syfte, typ (dvs. odlingsform eller typ av anldggning, som
landbaserade anldggningar, kassar, jorddammar) och maximala volym om
detta ar reglerat.

e) For fastlandsanldggningar, leveransanldggningar och reningsanldggningar
anges uppgifter om anldggningens vattenforsorjning och utsléapp.

f) Vilka arter av vattenlevande djur som odlas vid anldggningen (for anlagg-
ningar med flera arter eller med akvariefiskar skall det dtminstone anges
huruvida man vet att ndgon av arterna i fraga dr mottagliga for de sjuk-
domar som fortecknas i del II i bilaga IV eller om de &r kdnda bérare av
sadana sjukdomar).

~

Aktuell information om hélsostatus (dvs. om anldggningen 4r sjukdomsfri
[beldgen i en medlemsstat, zon eller ett delomrade], om anldggningen
omfattas av ett program med sikte pd att fa sddan status, eller om anldgg-
ningen forklarats smittad av en sjukdom som anges i bilaga IV).

g

2. Om ett godkédnnande meddelas ett omrade for blotdjursodling i enlighet med
artikel 4.1 andra stycket skall de uppgifter som krévs enligt punkt 1 a i denna
del registreras for samtliga vattenbruksforetag som verkar inom omradet. De
uppgifter som kréavs enligt punkt 1 b—g i denna del skall registreras for varje
omrade for blotdjursodling.

DEL II
Godkénda bearbetningsanlidggningar

Den behdriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in foljande minimi-
uppgifter om varje godkédnd bearbetningsanldggning i ett register:

a) Den godkdnda bearbetningsanldggningens namn och adress samt dvriga kon-
taktuppgifter (telefonnummer, faxnummer, e-postadress).

b) Registreringsnummer och ndrmare uppgifter om godkdnnandet (dvs. datum
nér specifika godkdnnanden utfardats, identifieringskoder eller identifierings-
nummer, definierade produktionsvillkor och andra uppgifter av betydelse for
godkénnandet eller godkdnnandena).
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¢) Bearbetningsanlidggningens geografiska lige faststillt genom ett lampligt ko-
ordinatsystem (om mdjligt GIS-koordinater).

d) Uppgifter om den godkéinda bearbetningsanldggningens system for rening av
utloppsvatten.

e) Vilka arter av vattenbruksdjur som hanteras i den godkdnda bearbetnings-
anldggningen.



BILAGA 1T

DEL A

Hiilsostatus for vattenbrukszoner eller -delomraden som skall beaktas for tillimpning av artikel 12

Vattenbruksdjur for odling och utsiittning

Hilsointyg
Kategori Hélsostatus Far infora djur fran Far avsdnda djur till
Inforande Avsiandande
I Sjukdomsfria Endast kategori 1 JA NEJ vid avsdndande till ka- | Alla kategorier
(art. 49 eller art. 50) tegori III eller V
JA vid avsidndande till kate-
gori I, II eller IV
I Overvakningsprogram Endast kategori 1 JA NEJ Kategorierna III och V
(art. 44.1)
| Ej faststillda Kategori I, II eller III NEJ NEJ Kategorierna III och V
(inte med sdkerhet smittade
men omfattas inte av ett pro-
gram for att uppna sjukdomsfri
status)
v Utrotningsprogram Endast kategori 1 JA JA Endast kategori V
(art. 44.2)
\% Smittade Alla kategorier NEJ JA Endast kategori V
(art. 39)
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DEL B

Rekommenderad 6vervakning och rekommenderade kontrollbesok vid anlidggningar och omriden for blotdjursodling

Rekommenderad frekvens for

Rekommenderad frekvens
for kontrollbesok av

Sarskilda krav for de
kontrollbesok, den
provtagning och den

Arter pa odlingen Hilsostatus enligt del A Riskniva Overvakning kontrollbesok av den behdriga | kompetenta hélsoskydds- . - Anmirkningar
myndigheten (artikel 7) myndigheter for vattenle- ?vervgknmg som
vande djur (artikel 10) krivs for att upprétt-
hélla hilsostatusen
Inga arter som ar | Kategori I Lag Passiv 1 géng vart fjarde ar 1 géng vart fjdrde ar | Sdrskilda krav for [ Den rekommenderade fre-
mottagliga for de . . . . . sjukdomsfri status | kvensen for kontrollbesok
sjukdomar som | Forklarad sjukdomsfri i enlighet med arti- enligt artikel 52 skall inte paverka de sir-
anges i bilaga IV kel 49.1 a eller 49.1 b eller artikel 50.1 a skilda krav som anges for
eller 50.1 b varje hilsostatus
Arter som dr | Kategori | Hog Aktiv, riktad eller | 1 gang per ar 1 géng per ar Om mojligt bor sadana kon-
mottagliga  for . . . . assiv trollbesok och provtagningar
en el%erg fler ay | Forklarad smkdomsfn i enlighet med arti- | pfedel- P 1 gang vartannat ar 1 gang vartannat ar dock kombineraﬁ medgsédfna
de  sjukdomar kel 49.1 c eller artikel 50.1 ¢ hog kontrollbesék som krivs en-
som anges i bi- ligt artiklarna 7 och 10
laga TV Lag 1 gang vart fjarde ar 1 gang vartannat ar
Syftet med den behoriga
Kategori 11 Hog Riktad 1 gang per &r 1 gang per &r Sirskilda krav en- | myndighetens kontrollbesok
. . . . ligt artikel 44.1 ar att kontrollera efterlev-
Har inte forklarats sjukdomsfri men omfat- | jedel- 1 gang vartannat &r 1 gang vartannat &r naden av direktivet och att
tas av ett Gvervakningsprogram som god- | pg dvervaka enligt artikel 7
kénts i enlighet med artikel 44.1
Lag 1 gang vart fjirde ar 1 ging vartannat ar Syftet med kontrollbesok av
kompetenta djurhdlsoskydds-
Kategori 111 Hog Aktiv 1 gang per ar 3 ganger om A&ret myndigheter for  vattenle-
vande djur dr att kontrollera
Inte med sikerhet smittad men omfattas | \jedel- 1 gang per r 2 ganger om aret djurens hilsostatus, ge vat-
inte av ett overvakningsprogram i syfte att hog tenbruksforetagaren rad om
fa sjukdomsfri status frégor som ror vattenlevande
Lag 1 gang vartannat ar 1 gang per ar djurs hdlsa och vid behov
vidta nodvandiga veterindra
Kategori IV Hog Riktad 1 gang per ar 1 gang per ar Sérskilda krav en- | atgarder

Med sékerhet smittad men omfattas av ett
utrotningsprogram som godkénts i enlighet
med artikel 44.2

ligt artikel 44.2
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Rekommenderad frekvens for

Rekommenderad frekvens
for kontrollbesok av

Sirskilda krav for de
kontrollbesok, den
provtagning och den

Arter pa odlingen Hilsostatus enligt del A Riskniva Overvakning kontrollbesok av den behoriga | kompetenta hélsoskydds- . - Anmirkningar
. . . . overvakning som
myndigheten (artikel 7) myndigheter for vattenle- - . .
de djur (artikel 10) krévs for att upprétt-
vande qur {artike halla halsostatusen
Medel- 1 géng vartannat ar 1 géng vartannat ar
hog
Lig 1 géng vart fjarde ar 1 géng vartannat ar
Kategori V Hog Passiv 1 gang vart fjarde ar 1 gang per ar Sérskilda krav en-
. . L ligt kapitel V
Med sake.rhet smittad Orpfattas av minimi- { pedel- 1 gang vart fjirde ar 1 gang vartannat ir
bekdmpningsétgirder enligt kapitel V hég
Lag 1 gang vart fjarde ar 1 gang vart fjarde ar
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Risknivaer

En anldggning eller ett omrade for blotdjursodling med Adg risk ar en anldggning
eller ett omrade for blotdjursodling dér

a) risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra
anldggningar eller vilda bestand &r hog,

b) odlingsforhallandena ar sddana att risken for sjukdomsutbrott 6kar (hog bio-
massa, lag vattenkvalitet), med hénsyn till de arter som odlas,

¢) levande vattendjur séljs for vidare odling eller utsdttning.

En anldggning eller ett omrade for blotdjursodling med medelhdg risk &dr en
anldggning eller ett omrade for blotdjursodling dar

a) risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra
anldggningar eller vilda bestand &r medelhog,

b) odlingsforhallandena ar sadana att risken for sjukdomsutbrott inte nodvandigt-
vis Okar (medelhdg biomassa och medelgod vattenkvalitet), med hinsyn till
de arter som odlas,

¢) levande vattendjur huvudsakligen séljs for att anvidndas som livsmedel.

En anldggning eller ett omrade for blotdjursodling med /dg risk dr en anldggning
eller ett omrade for blotdjursodling dar

a) risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra
anldggningar eller vilda bestdnd ar lag,

b) odlingsforhdllandena 4r sédana att risken for sjukdomsutbrott inte okar (lag
biomassa, god vattenkvalitet), med hénsyn till de arter som odlas,

¢) levande vattendjur endast séljs for att anvdndas som livsmedel.
Typ av hilsoévervakning

Passiv overvakning skall inbegripa skyldighet att omedelbart anméla férekomst
av eller misstanke om forekomst av de angivna sjukdomarna eller 6kad dodlig-
het. I sadana fall krdvs undersokning i enlighet med avsnitt 2 i kapitel V.

Aktiv évervakning skall omfatta foljande:

a) Rutinkontroller utférda av den behoériga myndigheten eller av andra kom-
petenta hilsoskyddsmyndigheter pa de behdriga myndigheternas vignar.

b) Undersokning av populationen av vattenbruksdjur pa anldggningen eller i
omradet for blotdjursodling for pavisande av klinisk sjukdom.

c) Diagnostiska prov skall tas vid misstanke om forekomst av nagon av sjuk-
domarna i forteckningen eller 6kad dodlighet som upptéckts under besoket.

d) Skyldighet att omedelbart anméla forekomst av eller misstanke om forekomst
av de angivna sjukdomarna eller 6kad dodlighet.

Riktad évervakning skall omfatta foljande:

a) Rutinkontroller utférda av den behoériga myndigheten eller av andra kom-
petenta hélsoskyddsmyndigheter pa de behdriga myndigheternas végnar.

b) Angivna prover av vattenbruksdjur skall tas och testas med avseende pa
bestamda patogener med faststdllda metoder.

c) Skyldighet att omedelbart anmaéla forekomst av eller misstanke om forekomst
av de angivna sjukdomarna eller 6kad dodlighet.
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BILAGA 1V

Uppriittande av en sjukdomsférteckning

DEL I
Kriterier for upptagande av sjukdomar pa forteckningen

A. Exotiska sjukdomar skall uppfylla de kriterier som anges i punkt 1 och
antingen punkt 2 eller 3 nedan:

1. Sjukdomen é&r exotisk i gemenskapen, dvs. den forekommer inte i vat-
tenbruket i gemenskapen och patogenen sé vitt man vet forekommer inte i
gemenskapens vatten.

2. Den kan potentiellt ha betydande ekonomiska konsekvenser om den fors
in i gemenskapen, antingen i form av produktionsforluster for vattenbruket
i gemenskapen eller i form av begridnsade mdjligheter till handel med djur
och produkter fran vattenbruk.

3. Den kan om den fors in i gemenskapen potentiellt ha negativa miljokon-
sekvenser for populationer av vildlevande vattendjursarter som &ar resurser
védrda att bevaras genom gemenskapens lagstiftning eller internationella
bestdimmelser.

B. Andra én exotiska sjukdomar skall uppfylla de kriterier som anges i punk-
terna 1, 4, 5, 6 och 7 samt punkt 2 eller 3 nedan:

1. Flera medlemsstater, eller regioner i flera medlemsstater, &r fria fran den
sarskilda sjukdomen.

2. Den kan potentiellt ha betydande ekonomiska konsekvenser om den fors
in i en medlemsstat ddr den inte redan forekommer, antingen i form av
produktionsforluster och arliga kostnader orsakade av sjukdomen och dess
bekdmpning motsvarande mer &dn 5 % av vérdet pd produktionen av den
mottagliga vattenbruksdjurarten i regionen, eller i form av begrinsade
mojligheter till internationell handel med djur och produkter frén vat-
tenbruk.

3. Dir sjukdomen forekommer har det visat sig att den, om den fors in i en
sjukdomsfri medlemsstat, kan ha potentiellt negativa miljokonsekvenser
for populationer av vildlevande vattendjursarter som &r resurser virda att
bevaras genom gemenskapens lagstiftning eller internationella bestimmel-
ser.

4. Det dr svart att pa nivan for anlaggningar eller omraden for blotdjursodling
bekdmpa sjukdomen och hindra den fran att spridas utan strénga bekdmp-
ningsédtgiarder och handelsrestriktioner.

5. Sjukdomen kan bekdmpas av medlemsstaterna, och erfarenheterna har
visat att sjukdomsfria zoner eller delomradden kan etableras och uppritt-
héllas pa ett kostnadseffektivt sitt.

6. Vid utsldppandet pa marknaden av vattenbruksdjur finns det en sannolik
risk for att sjukdomen kommer att spridas till ett tidigare smittfritt omrade.

7. Enkla och tillforlitliga test for smittade vattenlevande djur finns att tillga.
Testen skall vara specifika och kénsliga och testmetoderna harmoniserade i
gemenskapen.
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DEL II

Forteckning 6ver sjukdomar

Exotiska sjukdomar

Sjukdom Mottagliga arter
Fisk Epizootisk hematopoietisk nekros | Regnbaga (Oncorhynchus mykis) och abborre (Percha fluvia-
tilis)
Blotdjur Infektion orsakad av Bonamia ex- | Australiskt ostron (Ostrea angasi) och chilenskt ostron (O.
itiosa chilensis)
Infektion orsakad av Perkinsus | Japanskt jatteostron (Crassostrea gigas) och amerikanskt ost-
marinus ron (C. virginica)
Infektion orsakad av Microcytos | Japanskt jétteostron (Crassostrea gigas), amerikanskt ostron
mackini (C. virginica), Ostrea conchaphila och europeiskt ostron (O.
edulis)
Kraftdjur Taura-syndrom Rikor av arterna Penaeus setiferus, P. stylirostris och P. van-
namei
Yellowhead disease Rékor av arterna Penaeus aztecus, P. duoranum, P. japonicas,
P. monodon, P. setiferus, P. stylirostris och P. vannamei
Andra dn exotiska sjukdomar
Fisk Viral  hemorragisk  septikemi | Sill (Cupea spp.), vitfisk (Coregonus sp.), gidda (Esox lucius),
(VHS) kolja (Gadus aeglefinus), stillahavstorsk (G. macrocephalus),
atlanttorsk (G. morhua), stillahavslax (Oncorhynchus spp.),
regnbage (O. mykiss), femtommad skérlanga (Onos mustelus),
oring (Salmo trutta), piggvar (Schophthalmus maximus) skarp-
sill (Sprattus sprattus), harr (Thymallus thymallus) och japansk
var (Paralichthys olivaceus)
Infektios hematopoietisk nekros | Hundlax (Oncorhynchus keta), coho (O. kisutch), masulax (O.
(IHN) masou), regnbage (O. mykiss), indianlax (O. nerka), Biwa-lax
(O. rhodurus), kungslax (O. tshawytscha) och atlantlax (Sa/mo
salar)
Koiherpesvirus (KHV) Vanlig karp och koikarp (Cyprinus carpio)
Infektiés laxanemi (ISA): infek- | Regnbdge (Oncorhynchus mykiss), atlantlax (Salmo salar) och
tion med genotyp HPR-deleted | 6ring (Salmo trutta)
av sliktet isavirus
Blotdjur Infektion orsakad av Marteilia re- | Australiskt ostron (Ostrea angasi), chilenskt ostron (O. chilen-
fringens sis), europeiskt ostron (O. edulis), argentinskt ostron (O. puel-
chana), blamussla (Mytilus edulis) och medelhavsblamussla
(M. galloprovincialis)
Infektion orsakad av Bonamia | Australiskt ostron (Ostrea angasi), chilenskt ostron (O. chilen-
ostreae sis), O. conchaphila, O. denselammellosa, europeiskt ostron
(O. edulis) och argentinskt ostron (O. puelchana)
Kréftdjur Vit pricksjuka Alla kréftdjur av ordningen Decapoda
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Krav

BILAGA V

for att medlemsstater, zoner eller delomriaden skall forklaras
sjukdomsfria

DEL 1

Sjukdomsfri medlemsstat

1. P& grundval av tidigare forhéllanden

1.1

1.2

1.3

En medlemsstat ddr det finns mottagliga arter, men dir forekomst av
sjukdomen inte har konstaterats under minst de tio &r som nirmast foregar
tillimpningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhallandena varit
sadana att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, kan betrak-
tas som sjukdomsfri i foljande fall:

a) Grundliggande forutsattningar for biosdkerhetsatgdrder har funnits
utan avbrott under minst de tio &r som nirmast foregar tillimpningen
av den sjukdomsfria statusen.

b) Det finns inga kénda infektioner i vildlevande bestand.

c) Strikta handels- och importkrav tillimpas i syfte att hindra sjukdomen
fran att foras in i medlemsstaten.

En medlemsstat som Onskar fi sjukdomsfri status i enlighet med denna
punkt skall ldmna in en ansdkan i enlighet med artikel 49 fore den
1 november 2008. Efter denna dag kan sjukdomsfri status endast beviljas
i enlighet med del 1.2.

De grundldggande forutséttningarna for biosakerhetsatgéarder enligt punkt
1.1 a skall minst inbegripa foljande:

a) Det skall vara obligatoriskt att anmaila sjukdomen, och dven misstanke
om sjukdomen, till den behériga myndigheten.

b) Ett system for tidig upptickt skall finnas i hela medlemsstaten, s& att
den behoriga myndigheten effektivt kan géra undersdkningar och rap-
portera om sjukdomar, i synnerhet nir det géller foljande:

i) Att snabbt kdnna igen sddana kliniska tecken som stdder misstan-
ken om en sjukdom, ny sjukdom eller oférklarlig dodlighet pa
anldggningar eller i omrdden for blotdjursodling samt i naturen.

ii) Att snabbt meddela den behériga myndigheten om upptiackten sa
att en diagnostisk undersékning kan inledas s fort som mojligt.

Det system for tidig upptidckt som avses i punkt 1.2 b skall inbegripa
atminstone foljande:

a) Anstillda pa vattenbruksforetag och personer som arbetar med be-
arbetning av vattenbruksdjur skall ha goda kunskaper om tecken
som kan tyda pa forekomsten av en sjukdom, och veterinirer eller
specialister pa vattenlevande djurs hélsa skall ges utbildning i att upp-
ticka och rapportera ovanliga sjukdomsfall.

b) Veterindrer eller specialister pa vattenlevande djurs hélsa skall ha ut-
bildning i att kénna igen och rapportera misstinkta sjukdomsfall.

¢) Den behdriga myndigheten skall ha tillgang till laboratorier dir man
kan identifiera och skilja mellan fortecknade och nya sjukdomar.
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2. Pa grundval av riktad overvakning

En medlemsstat dir den senast kdnda kliniska forekomsten har konstaterats
inom de tio ar som nirmast foregar tillimpningen av den sjukdomsfria statu-
sen eller dér infektionsstatus fore den riktade dvervakningen var okénd, till
exempel darfor att forhallandena var sddana att de kliniska tecknen péa sjuk-
domen inte visade sig, kan betraktas som sjukdomsfri om f6ljande bada vill-
kor &r uppfyllda:

a) Medlemsstaten uppfyller de grundliggande kraven pa sjukdomsbekamp-
ning enligt punkt 1.2.

b) Riktad 6vervakning i enlighet med metoder som antagits enligt artikel 49.3
har funnits i minst tva ar och smittdmnet har inte pavisats pa anldggningar
eller i omraden for blotdjursodling som odlar ndgon av de mottagliga
arterna.

Om det i ndgon del av medlemsstaten finns sa fa anldggningar eller omraden
for blotdjursodling att riktad Overvakning i denna del inte ger tillrdckliga
epidemiologiska uppgifter, men det i denna del finns vilda populationer av
ndgon av de mottagliga arterna, skall dessa vilda populationer omfattas av den
riktade Gvervakningen.

DEL II
Sjukdomsfri zon eller sjukdomsfritt delomrade

1. Zoner

1.1 En zon kan bestd av foljande, ndmligen

a) ett helt avrinningsomrdde fran killan till mynningen,

eller

b

=

del av ett avrinningsomrade fran kallan till en naturlig eller konstgjord
barridr som hindrar vattenlevande djur fran att ta sig uppstroms fran de
nedre delarna av avrinningsomrédet,

eller

c) fler &n ett avrinningsomrade, inklusive mynningar, pad grund av den
epidemiologiska kontakten mellan avrinningsomradena genom myn-
ningen.

Zonens geografiska grinser skall tydligt utméirkas pa en karta.

1.2 Om en zon stricker sig over fler 4n en medlemsstat kan den forklaras som
sjukdomsfri endast om de forhallanden som anges i punkterna 1.3, 1.4
och 1.5 giller alla delar av den zonen. I detta fall skall bdda de berérda
medlemsstaterna ansoka om godkdnnande for den del av zonen som
befinner sig pa deras territorium.

1.3 En zon dér det finns mottagliga arter, men dar forekomst av sjukdomen
inte har konstaterats under minst de tio ar som nirmast foregar tillamp-
ningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhallandena varit sddana
att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, kan anses vara
sjukdomsfri om kraven i del 1.1 uppfylls i tillimpliga delar.

En medlemsstat som Onskar fa sjukdomsfri status skall ldmna in en an-
sokan i enlighet med artikel 50.2 fore den 1 november 2008. Efter denna
kan sjukdomsfri status endast beviljas i enlighet med del 1.2.
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1.4 En zon dédr den senast kidnda kliniska forekomsten har konstaterats inom
minst de tio ar som ndrmast foregar tillimpningen av den sjukdomsfria
statusen eller dér infektionsstatus fore den riktade Overvakningen var
okénd, till exempel darfor att forhallandena var sddana att de kliniska
tecknen pa sjukdomen inte visade sig, kan anses vara sjukdomsfri om
kraven i del 1.2 uppfylls i tillimpliga delar.

1.5 Vid behov skall det inréttas en buffertzon dér ett dvervakningsprogram
genomfors. Buffertzonernas granser skall vara sadana att de skyddar den
sjukdomsfria zonen fran passivt inférande av sjukdomen.

. Delomraden som inbegriper en eller fler anldggningar eller ett eller fler om-

raden for blotdjursodling dér hélsostatusen betrdffande en viss sjukdom é&r
beroende av hilsostatusen betrdffande den sjukdomen i omgivande naturliga
vatten

2.1 Ett delomrade kan omfatta en eller fler anldggningar, en grupp anldgg-
ningar eller ett omrdde for blotdjursodling som kan betraktas som en
epidemiologisk enhet pad grund av det geografiska ldget och avstindet
till andra grupper av anldggningar eller omraden for blotdjursodling, for-
utsatt att alla anldggningar som ingar i delomrddet har ett gemensamt
system for biosdkerhet. Delomradets geografiska granser skall tydligt ut-
mirkas pa en karta.

2.2 Ett delomrade dir det finns mottagliga arter, men dar forekomst av sjuk-
domen inte har konstaterats under minst de tio &r som ndrmast foregar
tillimpningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhallandena varit
sadana att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, kan anses
vara sjukdomsfritt om kraven i del 1.1 i denna bilaga uppfylls i tillimpliga
delar.

Medlemsstater som 6nskar utnyttja denna bestimmelse skall anmaila detta
i enlighet med artikel 50.2 fore den 1 november 2008. Efter denna dag
kan sjukdomsfri status endast beviljas i enlighet med del 1.2.

2.3 Ett delomrade ddr den senast kdnda kliniska férekomsten har konstaterats
inom de tio ar som ndrmast foregéar tillimpningen av den sjukdomsfria
statusen eller dér infektionsstatus i delomradet eller de vatten som omger
delomradet fore den riktade dvervakningen var okénd, till exempel darfor
att forhallandena var sddana att de kliniska tecknen pa sjukdomen inte
visade sig, kan anses vara sjukdomsfritt om kraven i del 1.2 uppfylls i
tillampliga delar.

2.4 Varje anldggning eller omrade for blotdjursodling i ett delomrade skall
vara foremél for ytterligare dtgdrder som faststéllts av den behoriga myn-
digheten, nér detta anses nodvandigt for att forhindra att sjukdomar fors
in. Dessa dtgdrder kan omfatta inrdttandet av en buffertzon runt det del-
omrade dér ett dvervakningsprogram genomfors, och upprittandet av yt-
terligare skydd mot eventuella barare av patogener.

. Delomraden som inbegriper en eller fler anldggningar dér hélsostatusen be-

triffande en viss sjukdom inte dr beroende av hilsostatusen betrdffande den
sjukdomen i omgivande naturliga vatten

3.1 Ett delomrade kan bestd av foljande, ndmligen

a) en enskild anldggning som kan betraktas som en enda epidemiologisk
enhet eftersom den inte paverkas av djurhilsostatusen i de omgivande
vattnen,

eller
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b) fler d4n en anldggning dir varje anldggning i delomrddet uppfyller
kriterierna i punkt 3.1 a och punkterna 3.2-3.6, men som pa grund
av omfattande flyttning av djur mellan anldggningarna, skall betraktas
som en enda epidemiologisk enhet och dér samtliga anldggningar har
ett gemensamt system for biosdkerhet.

3.2 Vattenforsorjningen till ett delomréde skall ske pa foljande sétt, ndmligen

a) genom ett vattenreningsverk dir relevanta patogener inaktiveras, i
syfte att minska risken for att sjukdomen infors till en godtagbar niva,

eller

b) direkt frdn en brunn, ett borrhél eller en naturlig kélla. Om vattenték-
ten befinner sig utanfor anldggningen skall vattnet ledas direkt dit
genom en vattenledning.

3.3 Det skall finnas naturliga eller konstgjorda barridrer som hindrar vatten-
levande djur frén att ta sig in frdn de omgivande vattendragen till de
enskilda anldggningarna i ett delomrade.

3.4 Delomradet skall i tillimpliga fall skyddas mot dversvdmning och vatten
som tringer in frén omgivande vattendrag.

3.5 Delomréddet skall uppfylla kraven i del 1.2 i tillimpliga delar.

3.6 Ett delomrade skall vara foremal for ytterligare atgirder som den behériga
myndigheten kan faststilla om det dr nodvéndigt for att forhindra att
sjukdomar fors in. Dessa atgarder kan omfatta inrdttandet av ytterligare
skydd mot inférande av eventuella bérare av patogener.

3.7 Genomforandeatgirder for punkt 3.2 a skall faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 62.2.

. Sérskilda bestimmelser for enskilda anldggningar som inleder eller aterupptar

verksamheten

4.1 En ny anldggning, som uppfyller kraven i punkterna 3.1 a och 3.2-3.6,
men som inleder sin verksamhet med vattenbruksdjur fran ett delomrade
som forklarats sjukdomsfritt kan anses sjukdomsfri utan att den provtag-
ning gors som normalt krdvs for godkdnnande.

4.2 En ny anldggning som efter ett uppehall &terupptar sin verksamhet med
vattenbruksdjur fran ett delomrdde som forklarats sjukdomsfritt, och som
uppfyller kraven i punkterna 3.1 a och 3.2-3.6, kan anses sjukdomsfri
utan att den provtagning goérs som normalt krivs for godkédnnande, under
foljande forutsittningar:

a) Den behoriga myndigheten kénner till anldggningens halsobakgrund
under dess fyra senaste verksamhetsar. Om anldggningen i fraga varit
i bruk kortare tid &n fyra &r skall dock den faktiska verksamhetstiden
beaktas.

b

~

Anldggningen har inte varit foremal for sanitéra atgérder med avse-
ende pa de sjukdomar som anges i del II i bilaga IV, och nagra sddana
sjukdomar har inte tidigare forekommit inom anldggningen.

C

~

Innan vattenbruksdjur, dgg eller konsceller fors in till anliggningen
skall denna rengéras och desinficeras och vid behov direfter ha ett
driftuppehall.
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BILAGA VI

Laboratoriernas funktioner och uppgifter

DEL I
Gemenskapens referenslaboratorier
1. For att utses till gemenskapens referenslaboratorium i enlighet med artikel 55

skall laboratorierna uppfylla kraven nedan. De skall

a) ha kompetent personal med tillracklig utbildning i de diagnostiska metoder
och analysmetoder som tillimpas inom deras behorighetsomrade samt ut-
bildad personal att tillgd i krissituationer som kan uppstd i gemenskapen,

b

~

forfoga Over den utrustning och de produkter som krivs for att utfora de
alagda uppgifterna,

¢) ha ldmplig administrativ uppbyggnad,

o
=

se till att deras personal respekterar vissa dmnens, resultats eller medde-
landens konfidentiella karaktar,

e) ha tillrdckliga kunskaper om internationella standarder och internationell
praxis,

f) i tillampliga fall forfoga Gver en aktualiserad forteckning Gver tillgédngliga
referenssubstanser och reagenser samt en aktualiserad forteckning over
tillverkare och leverantérer av dessa substanser och reagenser,

~

ta i beaktande den forskning som bedrivs i medlemsstaterna och i gemen-
skapen.

g

2. Kommissionen kan dock endast utse laboratorier som arbetar och som bedoms
och ackrediteras i enlighet med f6ljande europeiska standarder, med beaktande
av de kriterier for olika testmetoder som faststélls i detta direktiv:

a) EN ISO/IEC 17025 ”Allménna kompetenskrav for provnings- och kalibre-
ringslaboratorier”.

b) EN 45002 “Provningslaboratorier — Allménna krav for bedomning”.

c) EN 45003 ”Calibration and testing laboratory accreditation system — Gen-
eral requirements for operation and recognition”.

3. Den ackreditering och bedéomning av laboratorier som avses i punkt 2 kan
gilla enskilda test eller grupper av test.

4. For en eller fler av de sjukdomar som faller under deras behérighet kan
gemenskapens referenslaboratorier anvianda sig av den kompetens och kapa-
citet som finns vid laboratorier i andra medlemsstater eller i Eftalinderna,
forutsatt att de berdrda laboratorierna uppfyller kraven i punkterna 1-3 i denna
bilaga. Om man vill anvinda sig av ett sdidant samarbete skall detta anmailas i
samband med den information som skall ldmnas som grund for utseendet av
laboratorierna i enlighet med artikel 55.1. Gemenskapens referenslaboratorium
skall dock forbli kontaktpunkt for de nationella referenslaboratorierna i med-
lemsstaterna och for kommissionen.

5. Gemenskapens referenslaboratorier skall ha foljande uppgifter:

a) De skall i samrad med kommissionen samordna de metoder som anvénds i
medlemsstaterna for att identifiera de berérda sjukdomarna, sérskilt genom
att

i) bestdimma, lagra och i tillimpliga fall leverera stammar av den berdrda
sjukdomens patogen for att frimja de diagnostiska tjénsterna i gemen-
skapen,
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ii) forse de nationella referenslaboratorierna med standardserum och andra
referensreagenser for att standardisera de test och reagenser som an-
vénds i de enskilda medlemsstaterna, i de fall dér det krévs serologiska
test,

iii) anordna regelbundna provningsjamforelser (ringtest) pd gemenskaps-
nivd av diagnostiska metoder med de nationella referenslaboratorier
som utsetts av medlemsstaterna, i syfte att tillhandahalla information
om de diagnostiska metoder som anvidnds och om resultaten av de
analyser som utforts i gemenskapen, och

iv) besitta sakkunskap i fraga om sjukdomens patogen och eventuellt an-
dra patogener for att snabbt kunna stélla en differentialdiagnos.

b) De skall aktivt bidra till att sjukdomar som bryter ut i medlemsstaterna
identifieras, genom att ta emot isolat av patogenen for bekriftelse av
diagnosen samt for karakterisering och epizootiologiska undersdkningar.

¢) De skall underlitta utbildning och vidareutbildning av experter pa labora-
toriediagnostik for att harmonisera de diagnostiska metoderna i hela ge-
menskapen.

d) De skall samarbeta i friga om metoder for diagnostisering av djursjuk-
domar som ingér i deras behdrighetsomrade med behoriga laboratorier i
tredjelédnder dér dessa sjukdomar dr utbredda.

e) De skall samarbeta med OIE:s referenslaboratorier nir det géller exotiska
sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV och som de ar ansvariga for.

f) De skall sammanstilla och tillhandahélla information om exotiska och
endemiska sjukdomar som potentiellt kan spridas till gemenskapens vat-
tenbruk.

DEL II

Nationella referenslaboratorier

. De nationella referenslaboratorier som utsetts i enlighet med artikel 56 skall

ansvara for samordningen av de diagnostiska normerna och metoderna inom
sina ansvarsomraden i medlemsstaten i fraga. Dessa nationella referenslabo-
ratorier skall ha foljande uppgifter:

a) De skall ata sig att utan dréjsmal meddela den behériga myndigheten om
de kénner till att det finns misstanke om ndgon av de sjukdomar som anges
i bilaga IV.

b) De skall i samrdd med berort gemenskapens referenslaboratorium sam-
ordna de metoder som anvénds i medlemsstaterna for att identifiera de
sjukdomar som omfattas av laboratoriets ansvarsomrade.

c) De skall aktivt bidra till att sjukdomar som bryter ut identifieras, genom att
ta emot isolat av patogenen for bekriftelse av diagnosen samt for karak-
terisering och epizootiologiska undersékningar.

d

=

De skall underlétta utbildning och vidareutbildning av experter pa labora-
toriediagnostik for att harmonisera de diagnostiska metoderna i medlems-
staten.

e) De skall se till att samtliga positiva resultat vid samtliga utbrott av sddana
exotiska sjukdomar som anges i del Il av bilaga IV bekriftas, liksom
priméra utbrott av andra dn exotiska sjukdomar enligt den bilagan.
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f) De skall anordna regelbundna provningsjamforelser (ringtest) pa nationell
niva av diagnostiska forfaranden med de laboratorier som utsetts av med-
lemsstaterna i enlighet med artikel 57, i syfte att tillhandahalla information
om de diagnostiska metoder som anvénds och om resultaten av de analyser
som utforts i medlemsstaten.

g) De skall samarbeta med det gemenskapens referenslaboratorium som avses
i artikel 55 och delta i de provningsjimfoérelser som anordnas av gemen-
skapens referenslaboratorier.

h) De skall se till att dialogen med de nationella behoriga myndigheterna &r
regelbunden och oppen.

i) De skall arbeta samt bedomas och ackrediteras i enlighet med foljande
europeiska standarder, med beaktande av de kriterier for olika testmetoder
som faststdlls i detta direktiv:

i) EN ISO/IEC 17025 ”Allménna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier”.

ii) EN 45002 “Provningslaboratorier — Allménna krav for bedomning”.

iii) EN 45003 “Calibration and testing laboratory accreditation system —
General requirements for operation and recognition”.

. Den ackreditering och beddmning av laboratorier som avses i punkt 1 i kan

giélla enskilda test eller grupper av test.

. Medlemsstaterna far utse nationella referenslaboratorier som inte uppfyller

kraven i punkt 1 ii i denna del, om det &r praktiskt svart att arbeta enligt
EN ISO/IEC 17025, forutsatt att laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer
overens med riktlinjerna i ISO 9001.

. Medlemsstaterna far ge ett nationellt referenslaboratorium pa sitt territorium

tillstdnd att anvinda sig av den kompetens och kapacitet som finns vid andra
laboratorier som utsetts i enlighet med artikel 57 nér det géller en eller fler av
de sjukdomar som de har ansvar for, forutsatt att dessa laboratorier uppfyller
de relevanta kraven i denna del. Det nationella referenslaboratoriet skall dock
forbli kontaktpunkt for den behoriga centrala myndigheten i medlemsstaten
och for gemenskapens referenslaboratorium.

DEL III

Utsedda laboratorier i medlemsstaterna

. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat skall utse laboratorier for dia-

gnostiska tjénster enligt artikel 57 endast om de uppfyller kraven nedan.
Laboratorierna skall gora foljande:

a) Ata sig att utan drdjsmal meddela den behdriga myndigheten om de kénner
till att det finns misstanke om ndgon av de sjukdomar som anges i bilaga
Iv.

b) Ata sig att delta i de provningsjimforelser (ringtest) av diagnostiska for-
faranden som anordnas av det nationella referenslaboratoriet.

c) Arbeta samt bedomas och ackrediteras i enlighet med f6ljande europeiska
standarder, med beaktande av de kriterier for olika testmetoder som fast-
stills 1 detta direktiv:

i) EN ISO/IEC 17025 “Allmdnna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier”.

ii) EN 45002 Provningslaboratorier — Allmédnna krav for bedémning”.

iii) EN 45003 ”Calibration and testing laboratory accreditation system —
General requirements for operation and recognition”.
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2. Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses i punkt 1 ¢ kan
gilla enskilda test eller grupper av test.

3. Medlemsstaterna far utse laboratorier som inte uppfyller kraven i punkt 1 cii
denna del, om det &ar praktiskt svart att arbeta enligt EN ISO/IEC 17025,
forutsatt att laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer 6verens med riktlin-
jerna i ISO 9001.

4. Den behoriga myndigheten skall aterkalla utseendet om villkoren i denna
bilaga inte langre uppfylls.
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BILAGA VII

KRITERIER OCH KRAV FOR BEREDSKAPSPLANER

Medlemsstaterna skall se till att beredskapsplanerna uppfyller minst foljande
krav:

1.

10.

11.

12.

Atgirder méste vidtas for att sikerstilla att det finns rittsligt underlag for att
genomfora beredskapsplanerna och sitta snabba och framgangsrika utrot-
ningsatgérder i verket.

Atgirder méste vidtas for att sikerstilla tillgéng till krisfonder, budgetmedel
och ekonomiska resurser for att ticka alla aspekter av kampen mot de ex-
otiska sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV.

En ledningsstruktur skall upprittas for att garantera en snabb och effektiv
beslutsprocess for hantering av exotiska sjukdomar enligt bilaga IV eller av
nya sjukdomar. Det dvergripande ansvaret for bekdmpningsstrategierna maste
handhas av ett centralt beslutsfattande organ.

Detaljerade planer maste finnas tillgéngliga sd att medlemsstaterna har be-
redskap att omedelbart inrétta lokala centra for sjukdomsbekédmpning i hin-
delse av ett utbrott av en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV
eller av en ny sjukdom, och att lokalt vidta atgarder for att bekdmpa sjuk-
domen och skydda miljon.

Medlemsstaterna maste se till att behdriga myndigheter samarbetar med be-
horiga miljoskyddsmyndigheter och miljoskyddsorgan sa att veterindra atgar-
der och miljoskyddsatgérder kan samordnas.

Det skall finnas tillrackliga resurser for att kunna vidta snabba och effektiva
atgirder, vilket skall innefatta personal, utrustning och laboratoriekapacitet.

En aktuell handbok skall finnas att tillga med detaljerade, omfattande och
praktiska beskrivningar av samtliga insatser, forfaranden, instruktioner och
bekdmpningsatgirder som skall ingd i kontrollen av exotiska sjukdomar
enligt del II i bilaga IV eller av nya sjukdomar.

Detaljerade planer vad giller nddvaccinering maste i tillimpliga fall finnas
att tillga.

Personalen maste ges tillfdlle att regelbundet delta i utbildning om kliniska
tecken pé epidemiologisk undersdkning och bekdmpning av epizootiska sjuk-
domar i beredskapsovningar i realtid samt i kommunikationsutbildning sé att
de kan anordna fortldpande informationskampanjer om sjukdomarna for
myndigheter, odlare och veterindrer.

Beredskapsplanerna méste utarbetas med beaktande av de resurser som ar
nddvindiga for bekdmpning av ett stort antal utbrott inom en kort tid.

Utan att det paverkar de veterindrmedicinska kraven i forordning (EG) nr
1774/2002 skall beredskapsplanerna utarbetas pa ett sddant sétt att man i
hindelse av ett sjukdomsutbrott kan bortskaffa stora méangder djurkroppar
och animaliskt avfall fran vattenlevande djur utan fara for ménniskors och
djurs hélsa, med anviandning av processer eller metoder som forhindrar mil-
joskador och som i synnerhet innebér

i) minsta mojliga risk for mark, luft, yt- och grundvatten eller for véxter
och djur,

il) minsta mdjliga oldgenhet genom buller eller lukt,

iii) minsta mojliga negativa effekter pa naturen eller omraden av sarskilt
intresse.

Dessa planer maste inbegripa identifiering av ldmpliga platser samt atagan-
den for behandling eller bortskaffande av djurkroppar och animaliskt avfall i
héndelse av ett utbrott i enlighet med férordning (EG) nr 1774/2002.
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BILAGA VIl

JAMFORELSETABELL

Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG

93/53/EEG

95/70/EG

Artikel 1.1 a

Artikel 1

forsta stycket

Artikel 1.1 b

Artikel 1.1 ¢

Artikel 1

Artikel 1

Artikel 1.2

Artikel 20.2

Artikel 12.2

Artikel 2.1

Artikel 2.2

Artikel 2.3

Artikel 1

andra stycket

Artikel 3

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8.1

Artikel 3.2

Artikel 3.2

Artikel 8.2

Artikel 8.3

Artikel 8.4

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 4

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 4 forsta
stycket

Artikel 13.2

Artikel 4 andra
stycket

Artikel 14.1 a

Artikel 7.1
Artikel 8.1

Artikel 14.1 b
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG

Artikel 14.2 Artikel 16.1 —
Artikel 14.3 Artikel 16.1 —
Artikel 14.4 — _
Artikel 15.1 Artikel 3.1 a och | —

32
Artikel 15.2 — —
Artikel 15.3 Artikel 3.1 b och | —

32
Artikel 15.4 — _
Artikel 16.1 Artikel 7.1 a|—

forsta meningen

Artikel 7.1 b

Artikel 8.1 a

Artikel 8.1 b
Artikel 16.2 — —
Artikel 17 — —
Artikel 18.1 Artikel 9 —
Artikel 18.2 — —
Artikel 19.1 — —
Artikel 19.2 Artikel 9.2 —
Artikel 20 Artikel 14.3 —
Artikel 21 — —
Artikel 22 Artikel 19.1 —
Artikel 23.1 — —
Artikel 23.2 Artikel 22 —

Artikel 23.3

Artikel 19.2
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG
Artikel 23.4 Artikel 19.3 — —
Artikel 23.5 — — —
Artikel 24 Artikel 21 — —
Artikel 25 a Artikel 20 — —
Artikel 25 b — — —
Artikel 25 ¢ — — —
Artikel 25 d Artikel 21.2 — —
Artikel 25 e — — —
Artikel 26 — Artikel 4 Artikel 5.1
Artikel 27 — — Artikel 5.5
Artikel 28 a — Artikel 5.1 Artikel 5.2 a
Artikel 10.1 a
Artikel 28 b — Artikel 5.2 b Artikel 5.2 b
Artikel 10.1 ¢
Artikel 29.1 — Artikel 5.2 h Artikel 4.1 tredje
. . stycket tredje
Artikel 6 a sjunde | ¢precksatsen
strecksatsen
. Artikel 5.4 fOrsta
Artikel 8.1 och fjarde styckena
Artikel 9.1 forsta
meningen
Artikel 10.1 b
Artikel 29.2 — Artikel 5.2 1 Artikel 5.4 andra

och fjarde styckena
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG
Artikel 29.3 — Artikel 6 b —
Artikel 6 d
Artikel 8.2
Artikel 8.3
Artikel 9.2
Artikel 29.4 — Artikel 5.2 1 andra | —
stycket
Artikel 30 — Artikel 5.4 Artikel 5.3
Artikel 31 — — —
Artikel 32 — Artikel 5.2 Arti- | Artikel 4.1 tredje
kel 6 stycketandra
strecksatsen,  arti-
kel 5.2 b, artikel 5.4
tredje och fjarde
styckena
Artikel 33.1 Artikel 3.3 Artikel 6 a fjarde | —
strecksatsen
Artikel 33.2 — Artikel 6 a fjarde | —
strecksatsen
Artikel 33.3 — — —
Artikel 33.4 — — —
Artikel 34.1 — Artikel 5.2 ¢ —
Artikel 6 a forsta
och tredje streck-
satserna
Artikel 34.2 — Artikel 6 a fjirde | —
strecksatsen
Artikel 35 — Artikel 6 a andra, | —
femte och sjitte
strecksatserna
Artikel 36 — — —

Artikel 37 a
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG

Artikel 37 b — — Artikel 5.3

Artikel 38.1 — Arti1.<el 9.1 andra | —

meningen

Artikel 38.2 — Artikel 9.3 —

Artikel 38.3 — — —

Artikel 39 a — Artikel 10.1 ¢ Artikel 4.1 tredje
stycket forsta
strecksatsen

Artikel 39 b — — —

Artikel 39 ¢ — Artikel 10.1 ¢ —

Artikel 39 d — — —

Artikel 40 — Artikel 7 —

Artikel 41 — — _

Artikel 42 — — —

Artikel 43 — - _

Artikel 44.1 Artikel 10 Artikel 10.2 —

Artikel 44.2 Artikel 10 Artikel 10.2 —

Artikel 45 Artikel 10.1 — —

Artikel 46 — — _

Artikel 47 — Artikel 6 a forsta | —

strecksatsen
Artikel 15

Artikel 48.1 — Artikel 14.1 —

Artikel 48.2 — Artikel 14.1 —

Artikel 48.3 — — _

Artikel 48.4 — — _

Artikel 49.1 Artikel 5.1 — —
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG
Artikel 49.2 — — _
Artikel 49.3 Artikel 15 — —
Artikel 50.1 Artikel 5.1 — —
Artikel 6.1
Artikel 50.2 — — —
Artikel 50.3 Artikel 5.1 — —
Artikel 50.4 Artikel 15 — —
Artikel 51.1 — — —
Artikel 51.2 Artikel 5.2 — —
Artikel 52 — — _
Artikel 53.1 — — —
Artikel 53.2 — — —
Artikel 53.3 — Artilfel 9.1 andra | —
meningen
Artikel 54.1 — — —
Artikel 54.2 — Artikel 6 d —
Artikel 8.3
Artikel 54.3 — — _
Artikel 55.1 — Artikel 13.1 Artikel 7.1
Artikel 55.2 — Artikel 13.2 Artikel 7.2
Artikel 55.3 — — —
Artikel 56.1 — Artikel 12.1 Artikel 6.2
Artikel 12.4 Artikel 6.3
Artikel 56.2 — — —
Artikel 56.3 — Artikel 12.6 Artikel 6.5

Artikel 56.4
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Detta direktiv

Upphévda direktiv

91/67/EEG 93/53/EEG 95/70/EG
Artikel 56.5 — Artikel 12.1 Artikel 6.2
Artikel 12.3
Artikel 57 a — Artikel 11.2 —
Artikel 57 b — Artikel 11.1 Artikel 6.1
Artikel 57 ¢ — — —
Artikel 58.1 Artikel 17 Artikel 16 Artikel 8
Artikel 58.2 Artikel 22 — —
Artikel 58.3 Artikel 17 — —
Artikel 59 — — —
Artikel 60 — — —
Artikel 61.1 — — —
Artikel 61.2 Artikel 25 Artikel 18 Artikel 9
Artikel 61.3 Artikel 9.3 Artikel 18 a Artikel 4.2
Artikel 17.2 Artikel 5.4 fjarde

stycket

Artikel 8.4
Artikel 62 Artikel 26 Artikel 19 Artikel 10

Artikel 27

Artikel 63 — — —
Artikel 64 — — _
Artikel 65 Artikel 29 Artikel 20 Artikel 12
Artikel 66 — — Artikel 13
Artikel 67 Artikel 30 Artikel 21 Artikel 14




