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RADETS DIREKTIV 93/53/EQF

af 24. juni 1993

om minimumsfzllesskabsforanstaltninger til bekempelse af visse fiskesygdomme

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

Under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Jkonomiske Fallesskab, szrlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet ),

under henvisning til udtalelse fra Det QJkonomiske og
Sociale Udvalg (°), og

ud fra felgende betragtninger:

Fisk er opfert i Traktatens bilag II; afsztningen af fisk er
en vigtig indtegtskilde for akvakultursektoren;

det er nedvendigt, at det pd fwllesskabsplan fastsattes,
hvilke bekampelsesforanstaltninger der skal treffes i til-
flde af sygdomsudbrud for at sikre en rationel udvikling
af akvakulturen og oge beskyttelsen af dyresundheden i
Fzllesskabet;

hvad angdr de sygdomme, der skal tages i betragtning,
ber der henvises til listerne i bilag A til Radets direktiv
91/67/EQF af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige
betingelser for afsztning af akvakulturdyr og -produk-
ter (*);

et udbrud af disse sygdomme kan hurtigt antage epizoo-
tisk karakter med en sidan dedelighed og sidanne for-
styrrelser til folge, at det kan gare akvakulturen vesent-
ligt mindre rentabel;

der ber trzffes bekeempelsesforanstaltninger, sa snart der
er mistanke om, at en sygdom er brudt ud, siledes at der
straks kan sattes effektivt ind mod den, nar den bekref-
tes;

foranstaltningerne, ma tages sigte pa at forhindre spred-
ning af sygdommen, iszr ved at transport af fisk og
produkter, der kan sprede smitte, omhyggeligt kontrolle-
res;

forebyggelse af disse sygdomme i Fzllesskabet skal nor-
malt baseres pd, at der ikke vaccineres;

en grundig epizootiologisk undersogelse er pakrazvet for
at hindre spredning af sygdommene; medlemsstaterne bor
oprette szrlige enheder med henblik herpd;

(1) EFT nr. C 172 af 8. 7. 1992, 5. 16.

(3 EFT nr. C 150 af 31. 5. 1993.

(3) EFT nr. C 19 af 25. 1. 1993, s. 14,

() EFT nr. L 46 af 19. 2. 1991, s. 1.

for at sikre et effektivt kontrolsystem ma diagnostice-
ringen af sygdommene harmoniseres og foretages under
ledelse af ansvarlige laboratorier, hvis samarbejde kan
koordineres af et referencelaboratorium, som er udpeget
af Fzllesskabet;

for at sikre en ensaret anvendelse af dette direktiv bar der
oprettes en fzllesskabskontrolprocedure;

fzlles foranstaltninger til bekempelse af disse sygdomme
er grundlaget for opretholdelse af en ensartet dyresund-
hedsstatus;

Rédets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse
udgifter pd veterinzromridet (°), serlig artikel 5, finder
anvendelse ved udbrud af en af de i bilag A til direktiv
91/67/EQF naevnte sygdomme;

det bor overlades til Kommissionen at vedtage de ned-
vendige gennemferelsesforanstaltninger; med henblik
herpd ber der fastsettes en procedure, hvorved der
iverksattes et tzt og effektivt samarbejde mellem Kom-
missionen og medlemsstaterne i Den Stiende Veterinzer-
komité — ’

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

I dette direktiv fastszttes der minimumsfzllesskabsforan-
staltninger til bekampelse af de fiskesygdomme, der er
nzvnt i liste I og II i bilag A til Radets direktiv 91/
67/EOF.

Artikel 2

Ved anvendelsen af dette direktiv finder definitionerne i
artikel 2 i direktiv 91/67/EQF anvendelse i det nedven-
dige omfang.

(*) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 19. Beslutningen er senest
@ndret ved beslutning 92/438/EQF (EFT nr. L 243 af 25. 8.
1992, s. 27).
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Endvidere forstas ved:

1) liste I-sygdomme: de fiskesygdomme, der er navnt i
liste I'i bilag A til direktiv 91/67/EQF

2) liste 1I-sygdomme: de fiskesygdomme, der er naevnt i
liste 1 1 bilag A til direktiv 91/67/EQF

3) sygdomsmistenkte fisk: fisk, der udviser kliniske
symptomer eller post mortem-lesioner eller tvivl-
somme reaktioner ved laboratoriepraver, som gor det
rimeligt at antage, at der er tale om en liste I- eller
liste II-sygdom

4) sygdomsangrebne fisk: fisk, hos hvilke en liste I- eller
liste II-sygdom officielt er konstateret efter en labora-
torieundersogelse eller, nir der er tale om infektions-
anzmi hos laks, efter en klinisk og en post mortem-
undersogelse

S) sygdomsmisteenkt brug: brug, hvor der findes syg-
domsmistenke fisk

6) sygdomsangrebet brug: brug, hvor der findes syg-
domsangrebne fisk samt brug, der er temt, men
endnu ikke desinficeret.

Artikel 3

Medlemsstaterne paser, at alle brug med opdrat eller en
bestand af fisk, som er modtagelige for liste I- eller
liste II-sygdomme:

1) bliver registeret af den officielle tjeneste; denne regi-
strering skal lebende ajourfores

2) forer et register

a) over levende fisk, rogn og melke, der tilgar
brugene, med detaljerede oplysninger om levering,
antal eller vzgt, oprindelse og leverander og
fiskenes storrelse

b) over levende fisk, rogn og mzlke, der forlader
brugene, med detaljerede oplysninger om afsen-
delse, antal eller vagt, bestemmelsessted og fiske-
nes storrelse

c) over den konstaterede fiskedad.

Dette register, som den officielle tjeneste pa ethvert
tidspunkt pd forlangende skal have adgang til at
gennemga, skal ajourfores regelmaessigt og opbevares
i fire ar.

Artikel 4

Medlemsstaterne paser, at mistanke om forekomst af en
liste I- eller liste II-sygdom snarest muligt indberettes til
den officielle tjeneste.
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KAPITEL 1I

Foranstaltninger til bekempelse af liste I-sygdomme

Artikel 5

1. Hyvis der pa et brug findes fisk, der mistzenkes for at
vare angrebet af en liste I-sygdom, pdser medlemssta-
terne, at den officielle tjeneste straks ivaerksatter en
officiel undersegelse, iszr en klinisk undersagelse, for at
fa forekomsten af sygdommen bekreaftet eller afkreftet;
den skal navnlig udtage eller lade udtage de fornedne
praver til laboratorieundersagelser.

2. Si snart mistanke om forekomst af en sygdom
indberettes, lader den officielle tjeneste bruget stille under
officielt tilsyn og foreskriver iser:

a) at der foretages en officiel talling af alle arter og
kategorier af fisk, og at det for hver art og kategori
registreres, hvor mange fisk der allerede er dede eller
angrebet eller mistenkes for at vare angrebet eller
smittet; ejeren eller den, der p4 hans vegne forer tilsyn
med fiskene, ajourferer tellingen, s& det fremgar, om
der er en stigning i populationen eller ny dedelighed i
den periode, hvor der foreligger mistanke; oplysning-
erne fra denne tzlling skal fremvises pa forlangende
og kan kontrolleres ved hvert besog

b) at hverken dede eller levende fisk eller rogn eller
malke kan fores til eller fra bruget uden den officielle
tjenestes tilladelse

¢) at dede fisk eller slagteaffald kun bortskaffes under
den officielle tjenestes tilsyn

d) at foder, redskaber, genstande eller andre materialer,
sasom affald, der kan tznkes at overfere sygdommen,
om nedvendigt kun ma fores til eller fra bruget med
tilladelse fra den officielle tjeneste, som fastsetter de
nedvendige betingelser for at undgd spredning af
patogenet

e) at personer ikke har adgang til og ikke ma forlade
bruget uden den officielle tjenestes tilladelse

f) at keretgjer kun har adgang til eller kun mi forlade
bruget med tilladelse fra dén officielle tjeneste, som
fastszetter de nedvendige betingelser for at undgd
spredning af patogenet

g) at der anvendes passende desinfektionsmidler ved
indgang til og udgang fra bruget

h) at der foretages en epizootiologisk undersogelse efter
artikel 8, stk. 1

i) at alle brug, der er beliggende i samme afvandingsom-
rdde eller kystomrader, szttes under officielt tilsyn,
og at ingen fisk eller rogn eller mzlke ma forlade
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disse brug uden den officielle tjenestes tilladelse; nér
der er tale om et omfattende afvandingsomrade eller
kystomrade, kan den officielle tjeneste beslutte at
begrense denne foranstaltning til et mindre omrade i
nzrheden af det sygdomsmistenkte brug, hvis den
anser dette omrade for at give optimale garantier for
forhindring af sygdommens spredning.

Om nedvendigt skal de officielle tjenester i tilste-
dende medlemsstater eller tredjelande underrettes om
mistanken; i s& fald tager de officielle tjenester i de
pigzldende medlemsstater de fornedne skridt til at
anvende de i denne artikel fastsatte foranstaltninger.

Om nedvendigt kan der treeffes specifikke foranstalt-
ninger efter fremgangsmaden i artikel 19.

3. Indtil de officielle foranstaltninger, der er omhand-
let i stk. 2, er iveerksat, skal ejeren eller den, der pa hans
vegne forer tilsyn med fisk, som formodes at vere
angrebet af sygdommen, treffe alle egnede forholdsregler
for at overholde stk. 2, bortset fra litra h) og i).

4. De i stk. 2 omhandlede foranstaltninger ophzves
forst, nir mistanken om sygdom er blevet officielt atkreef-
tet.

Artikel 6

S4 snart det officielt er konstateret, at en liste I-sygdom er
brudt ud, paser medlemsstaterne, at den officielle tjeneste
- ud over de i artikel 5, stk. 2, omhandlede foranstaltninger
kraever folgende foranstaltninger iverksat:

a) P4 et sygdomsangrebet brug
— skal alle dyr omgéende fjernes

— skal alle damme, ndr der er tale om brug pa
landjorden, temmes for vand med henblik pa
rengering og desinfektion

— skal alle rogn, al mzlke, dede fisk og fisk, der har
kliniske sygdomstegn, betragtes som hgjrisikostof-
fer og destrueres under den officielle tjenestes
overvagning i overensstemmelse med bestemmel-
serne i direktiv 90/667/EQF (1)

— skal alle levende fisk enten aflives og destrueres
under tilsyn af den officiclle tjeneste i overens-
stemmelse med direktiv 90/667/EQF eller, for s
vidt angér fisk, som har ndet handelsstorrelse, og

(') Radets direktiv 90/667/EQF af 27. november 1990 om
sundhedsmassige bestemmelser for bortskaffelse, forarbejd-
ning og afsztning af animalsk affald og for beskyttelse mod
forekomst af patogener i foder fremstillet af dyr, herunder
fisk, og om @ndring af direktiv 90/425/EQF (EFT nr. L 363
af 27. 12. 1990, s. 51). Direktivet er zendret ved direktiv
92/118/EQF (EFT nr. L 62 af 15. 3. 1993, s. 49).
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som ikke viser nogen kliniske sygdomstegn, aflives
under tilsyn af den officielle tjeneste med henblik
pd afsetning eller forarbejdning til konsum.

[ sidstnzevnte tilfzelde paser den officielle tjeneste,
at fiskene straks aflives, og at indvoldene tages ud,
at det sker under sidanne forhold, at spredning af
patogener undgas, at fiskeaffaldet og slagteaffaldet
betragtes som hgjrisikostoffer og underkastes en
behandling, der skal edelegge patogenerne i over-
ensstemmelse med direktiv 90/667/EQF, og- at
spildevandet underkastes en behandling, som inak-
tiverer patogener, der eventuelt matte forekomme
deri

— skal damme, udstyr og materialer, der kan vere
kontamineret, efter. fjernelse af fiskene, rognen og
mealken, hurtigst muligt renses og desinficeres i
overensstemmelse med instrukser, som fastslegges
af den officielle tjeneste, siledes at enhver risiko
for, at sygdomsagensen spredes eller overlever,
fiernes. Fremgangsmaden ved rengering og desin-
fektion af et sygdomsangrebet brug fastlegges
efter fremgangsmaden i artikel 19

— skal alt materiale, som kan vaere kontamineret, jf.
artikel 5, stk. 2, litra d), destrueres eller behandles
pd en sddan mdide, at det sikres, at et eventuelt
tilstedevaerende patogen destrueres

— skal der foretages en epizootiologisk undersegelse
i overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, og
bestemmelserne i artikel 8, stk. 4, skal anvendes;
denne undersegelse skal omfatte preveudtagning
til laboratorieundersagelse.

b) Alle brug i afvandingsomrader eller kystzoner, hvor
der ligger et sygdomsangrebet brug, skal underkastes
sundhedsundersegelser; hvis der ved disse undersogel-
ser forekommer positive tilfzlde, skal foranstaltning-
erne i litra a) i dette stykke anvendes.

¢) Indszttes af ny bestand pd bruget ma kun finde sted
med den officielle tjenestes tilladelse efter tilfredsstil-
lende kontrol af rengering og desinfektion og efter en
periode, som den officielle tjeneste finder passende, sa
der er sikkerhed for, at patogenet og andre eventuelle
infektioner i samme afvandingsomrade er udryddet.

d) Hvis de i litra a), b), ¢) og d) i artikel 5, stk. 2,
omhandlede foranstaltninger kraever medvirken fra de
officielle tjenester i andre medlemsstater, samarbejder
de officielle tjenester i de pigeldende medlemsstater
for at sikre, at de i denne artikel omhandlede foran-
staltninger overholdes.

Om nedvendigt treffes der passende supplerende foran-
staleninger efter fremgangsmaden i artikel 19.
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Artikel 7

Huvis vildtlevende fisk, som ikke tilherer noget brug, samt
fisk i sper, damme eller andre anleg, der er beregnet til
lystfiskeri, eller hvor der holdes akvariefisk, er sygdoms-
misteenke eller angrebet, serger medlemsstaterne for, at
der treffes passende foranstaltninger. Medlemsstaterne
underretter i Den Stiende Veterinzrkomité Kommissio-
nen og de ovrige medlemsstater om de foranstaltninger,
de har truffet.

Artikel 8

1. Den epizootiologiske undersogelse skal omfatte:

— det tidsrum, hvori det er sandsynligt, at sygdommen
har veret til stede pd bruget, inden den blev anmeldt
eller der var mistanke om den

— den mulige kilde til sygdommen pd bruget og identifi-
kation af andre brug, hvor der er rogn, mzlke og fisk
af modtagelige arter, som kan vzre blevet smittet

— fisk, rogn eller malke, koretajer eller materiale og
personer, der kan have overfert sygdomsagensen til
eller fra de pageldende brug

— efter omstaendighederne forekomst af sygdomsbzrere
og disses udbredelse.

2. Fremgdr det af den epizootiologiske undersogelse, at
sygdommen kan vare indfert fra et andet afvandingsom-
ride eller et andet kystomrade eller overfort til et andet
afvandingsomride eller et andet kystomrdde som folge af
kontakt med fisk, rogn eller mezlke, dyr, keretgjer eller
personer eller pd nogen anden made, skal brugene i disse
afvandingsomrader og kystomrdder betragtes som brug
under mistanke, og de i artikel 5 omhandlede foranstalt-
ninger finder anvendelse. Bekrzftes sygdommens fore-
komst, finder de i artikel 6 omhandlede foranstaltninger
anvendelse.

3.  Fremgar det af den epizootiologiske undersogelse, at
medvirken fra de officielle tjenester i andre medlemsstater
er pakrevet, treffer de officielle tjenester i de pageldende
medlemsstater alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at dette direktivs bestemmelser overholdes.

4.  Der nedszttes en krisegruppe med henblik pi fuld-
stendig koordinering af alle de foranstaltninger, der er
nedvendige for at sikre, at sygdommen udryddes s
hurtigt som muligt, og med henblik pad gennemforelse af
den epizootiologiske undersogelse.
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De almindelige regler for medlemsstaternes krisegrupper
og Fellesskabets krisegruppe fastsettes af Ridet med
kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen.

5. Rédet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal
pd et forslag af Kommissionen, der er udarbejdet pd
grundlag af en udtalelse fra Den Videnskabelige Veteri-
nzrkomité, navnlig for at tage hensyn til den videnskabe-
lige og teknologiske udvikling, tager bestemmelserne i
denne artikel op til revision inden den 31. december
1996. ‘

KAPITEL

Foranstaltninger til bekampelse af liste II-sygdomme

Artikel 9

1.  Opstir der mistanke om, eller bekreftes forekom-
sten af en liste II-sygdom i en godkendt zone eller pa et
godkendt brug, der er beliggende i en ikke-godkendt
zone, skal der foretages en epizootiologisk undersegelse i
overensstemmelse med artikel 8. De medlemsstater, der
onsker at bevare deres status i overensstemmelse med
definitionen i direktiv 91/67/EQF, skal overholde bestem-
melserne i nzvnte direktivs bilag B og C.

2.  Fremgir det af den epizootiologiske undersogelse, at
sygdommen kan vare indfert fra en godkendt zone eller
fra et andet godkendt brug, eller at den kan vere overfert
til et andet godkendt brug af fisk, rogn eller mealke,
koretejer eller personer eller pd nogen anden made, skal
disse zoner eller brug betragtes som varende under
mistanke, og de fornedne foranstaltninger finder anven-
delse pa dem.

3. Den officielle tjeneste kan dog give tilladelse til, at
fisk, der skal aflives, opfedes, indtil de nir handelsstor-
relse.

Artikel 10

1.  Findes der pi et ikke-godkendt brug, som er belig-
gende i en ikke-godkendt zone, fisk, der mistznkes for at
vere angrebet af en liste II-sygdom, paser medlemssta-
terne, at den officielle tjeneste:

a) straks ivarksetter officielle undersogelser for at fi
bekrzftet eller afkrzftet sygdommens forekomst,
eventuelt ved at tage prever til laboratorieunderse-
gelse pd et godkendt laboratorium

b) foretager eller lader foretage en officiel tlling af de
smitteramte brug; tellingen ajourferes regelmeessigt

c) stiller eller lader de smitteramte brug stille under
officielt tilsyn, sdledes at det sikres, at der som en
undtagelse fra artikel 3, stk. 1, litra c), i direktiv
91/67/EQF kun gives tilladelse til flytning fra smitte-
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ramte brug af levende fisk, rogn eller melke, der er
bestemt til andre brug, som er ramt af samme
sygdom, eller til aflivning med henblik pd konsum.

2. Medlemsstaterne kan i et bestemt tidsrum og under
tilsyn af den officielle tjeneste ivarksatte et frivilligt eller
obligatorisk program for udryddelse af liste II-sygdomme
pd ikke-godkendte brug eller i ikke-godkendte zoner. I
dette tidsrum er det forbudt i en zone eller et brug, der er
omfattet af et sidant program, at indfere levende fisk,
rogn eller melke fra smitteramte brug eller fra brug, hvis
- sundhedstilstand ikke kendes.

Disse programmer, som skal opstilles pd grundlag af
generelle kriterier, der efter fremgangsmdden i artikel 19
skal fastszttes inden den dato, der er angivet i artikel 20,
skal foreleegges Kommissionen til gennemgang, godken-
des og i givet fald zndres efter samme fremgangsmade.

Efter udlebet af det i forste afsnit nzvnte tidsrum under-
retter de medlemsstater, som har anvendt denne frem-
gangsmdde, gennem Den Stdende Veterinerkomité Kom-
missionen og de evrige medlemsstater om, hvilke resulta-
ter der er opndet.

3. Senest den 31. december 1996 forelzgger Kommis-
sionen Ridet en rapport, der er udarbejdet pid baggrund
af en udtalelse fra Den Videnskabelige Veterinerkomité
og under hensyntagen til de indhestede erfaringer og den
tekniske og videnskabelige udvikling, og som skal ledsa-
ges af eventuelle forslag om en revision af bestemmelserne
i denne artikel, navnlig for s3 vidt angar dels markedsfor-
ing af levende sygdomsangrebne fisk og deres rogn og
mealke, bestemt til opdrzt eller opfedning, dels gennem-
forelse af en epizootiologisk undersogelse i ikke-god-
kendte zoner efter mistanke om sygdomsudbrud pd et
ikke-godkendt brug. Ridet udtaler sig med kvalificeret
flertal om disse eventuelle forslag, der er udarbejdet pa
baggrund af rapportens konklusioner.

4,  Gennemforelsesbestemmelserne til stk. 1 og 2 fast-
settes om nedvendigt af Kommissionen efter fremgangs-
méden i artikel 19.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 11

1.  Preveudtagning og laboratorieundersogelser til pa-
visning af liste I- og II-sygdomme foretages i overensstem-
melse med de metoder, der er fastsat i henhold til
artikel 15 i direktiv 91/67/EQF.
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2. Prgver til pavisning af sygdommens eller patogener-
nes tilstedevarelse foretages af et laboratorium, der er
godkendt af den officielle tjeneste. Ved disse laboratorie-
prover skal der om nodvendigt og iser ved forste udbrud
af en sygdom foretages bestemmelse af patogentype,
-undertype eller -variant, som om nodvendigt bekrzftes
af det i artikel 13 omhandlede referencelaboratorium.

Artikel 12

1. Medlemsstaterne paser, at der i alle medlemssta-
terne udpeges et nationalt referencelaboratorium, -der har
faciliteter og specialuddannet personale til, at det til
enhver tid og iszr ved nyudbrud af en sygdom kan
foretage bestemmelse af patogentype, -undertype eller
-variant og bekrefte de resultater, som regionale diagno-
selaboratorier er ndet frem til.

2. . De nationale laboratorier, der er udpeget for de
pagzldende sygdomme, er ansvarlige for at koordinere
normer og diagnosemetoder samt anvendelse af reagen-
ser. '

3. De nationale laboratorier, der er udpeget for de
pigzldende sygdomme, er ansvarlige for at koordinere de
normer og diagnosemetoder, der er fastsat pa hvert af de
laboratorier, der diagnosticerer de pagzldende sygdomme
i den pigeldende medlemsstat. Med henblik herpa:

a) kan de levere diagnosereagenser til de laboratorier,
som er godkendt af medlemsstaten

b) skal de kontrollere kvaliteten af alle diagnosereagen-
ser, der anvendes i medlemsstaten

¢) skal de med regelmessige mellemrum foranstalte sam-
menlignende undersogelser

d) skal de opbevare isolater af sygdomspatogenet fra
tilfzlde, der er bekrzftet i medlemsstaten

e) skal de bekrefte positive resultater, som de af med-
lemsstaterne godkendte diagnoselaboratorier er niet
frem til.

4. Dog kan medlemsstater, der ikke har et nationalt
laboratorium med kompetence for si vidt angdr en given
sygdom, som en undtagelse fra stk. 1 anvende et kompe-
tent laboratorium i en anden medlemsstat.

5. Listen over de nationale referencelaboratorier for
fiskesygdomme findes i bilag A.

6. De nationale laboratorier, der er udpeget for de
pagzldende sygdomme, samarbejder med det i artikel 13
navnte EF-referencelaboratorium.
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7. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel
fastszttes af Kommissionen efter fremgangsmaden i arti-
kel 19.

Artikel 13

1. EF-referencelaboratoriet for fiskesygdomme er angi-
vet i bilag B.

2. Deti stk. 1 omhandlede laboratoriums befgjelser og
opgaver er angivet i bilag C, jf. dog beslutning 90/
424/EQF, iszer artikel 28 deri.

Artikel 14

1. Det er forbudt at vaccinere mod liste II-sygdomme i
de godkendte zoner eller i godkendte brug, der er belig-
gende i ikke-godkendte zoner, og i zoner eller brug, for
hvilke” der allerede er indledt godkendelsesprocedurer i
henhold til direktiv 91/67/EQF, samt mod liste I-
sygdomme.

2. Radet, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal
pa forslag- af Kommissionen senest den 30. juni 1996,
tager bestemmelserne i denne artikel op til revision navn-
lig for s& vidt angir fastleggelse af de specifikke betingel-
ser for anvendelse af vacciner og for at tage hensyn til
udviklingen i den videnskabelige og teknologiske forsk-
ning inden for vaccination.

Artikel 15

1. Hver medlemsstat udarbejder en beredskabsplan
med angivelse af, hvordan den ivaerksztter de foranstalt-
ninger, som er fastsat i dette direktiv, hvis der forekom-
mer udbrud af en liste I-sygdom.

Ved planen skal der serges for, at der er adgang til anleg,
udstyr, personale og alle andre relevante faciliteter, som
er ngdvendige for en hurtig og effektiv udryddelse af en
epidemi.

2.  De generelle kriterier for udarbejdelsen af disse
planer er anfert i bilag D.

Medlemsstaterne kan imidlertid nejes med at anvende
kriterier, der er specifikke for de pageldende sygdomme,
ndr de generelle kriterier tidligere er blevet anvendt i
forbindelse med forelzeggelse af planer vedrerende foran-
staltninger til bekempelse af en anden sygdom.

Kommissionen kan efter fremgangsmiden i artikel 19
2ndre eller supplere kriterierne under hensyn til sygdom-
mens szrlige karakter.

3. Planerne, der udarbejdes efter de kriterier, der er
anfert i bilag D, forelegges Kommissionen senest seks
méneder efter dette direktivs ivarkszattelse.
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4, Kommissionen gennemgdr planerne for at afgere,
om de gor det muligt at nd det enskede maél, og foreslar
den pigwldende medlemsstat eventuelle zndringer, som
krzves, blandt andet for at planerne kan vare forenelige
med de evrige medlemsstaters.

Kommissionen godkender planerne med eventuelle 2nd-
ringer efter fremgangsmaden i artikel 19.

Planerne kan siden endres eller suppleres efter samme
fremgangsmdde for at tage hensyn til situationens udvik-
ling.

Artikel 16

Sagkyndige fra Kommissionen kan, hvis det er nedven-
digt for en ensartet gennemferelse af dette direktiv, i
samarbejde med myndighederne foretage kontrol pd ste-
det. De kan med henblik herpd ved kontrol af en
repraesentativ procentdel af bedrifterne undersege, om
myndighederne ferer tilsyn med, om bedrifterne overhol-
der dette direktiv. Kommissionen underretter medlemssta-
terne om resultatet af kontrollen.

Den medlemsstat, pd hvis omrdde der foretages kontrol,
yder de sagkyndige al nedvendig stette ved udferelsen af
deres arbejde.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel fastszttes
efter fremgangsmaden i artikel 19.

Artikel 17

De nzrmere betingelser for Fellesskabets finansielle del-

tagelse i foranstaltninger i forbindelse med iverksattelsen
af dette direktiv er fastlagt i beslutning 90/424/EQF.

Artikel 18

Ridet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal, 2nd-
rer om nedvendigt bilag B, C og D pa forslag af
Kommissionen, navnlig for at tage hensyn til udviklingen
inden for forskning og diagnosemetoder.

Bilag A kan om nedvendigt andres efter fremgangsmaden
i artikel 19.
Artikel 19

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne arti-
kel, indbringer formanden straks sagen for Den Stiende
Veterinerkomité enten pa eget initiativ eller efter anmod-

ning fra en medlemsstats representant.

2.  Kommissionens representant forelzegger Komiteén
et udkast til de foranstaltninger, der skal traffes. Komité-
en afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
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som formanden kan fastsette under hensyntagen til, hvor
meget det pagzldende spergsmal haster. Den udtaler sig
med det flertal, der er fastsat i Traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal
treffe pd forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
Komitéen tillegges de stemmer, der afgives af reprasen-
tanterne for medlemsstaterne, den vagt, der er fastlagt i
navnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pitankte foranstalt-
ninger, nir de er i overensstemmelse med Komité-
en udtalelse.

b) Er de pitankte foranstaltninger ikke i overens-
stemmelse med Komitéens udtalelse, eller er der
ikke afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommis-
sionen straks Radet et forslag til de foranstalt-
ninger, der skal traffes. Radet treffer afgorelse
med kvalificeret flertal.

Har Rédet ved udlebet af en frist pd tre mdneder
regnet fra forslagets forelzeggelse for Radet ikke
truffet nogen afgorelse, vedtager Kommissionen
de foresliede foranstaltninger, medmindre Rédet
med simpelt flertal har udtalt sig mod de navnte
foranstaltninger.

Artikel 20

1.  Medlemsstaterne seztter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv inden den 1. juli 1994. De underretter
straks Kommissionen herom.
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Nir medlemsstaterne vedtager disse love og administra-
tive bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til
dette direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sidan henvisning. De narmere regler for denne
henvisning fastsattes af medlemsstaterne.

2.  Dog kan medlemsstaterne fra den i stk. 1 nevnte
dato og under overholdelse af Traktatens almindelige
bestemmelser pd deres omride opretholde eller indfere
strengere bestemmelser end dette direktivs bestemmelser.
De underretter Kommissionen om enhver siddan foran-
staltning.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionens teksten
til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de vedtager
pd det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 21 ,

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 24. juni 1993.

P4 Rddets vegne
B. WESTH

Formand
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BILAG A

MEDLEMSSTATERNES REFERENCELABORATORIER FOR FISKESYGDOMME

Belgien;

Danmark:

Tyskland:

Grakenland:

Spanien:

Frankrig:

Irland:

Italien:

Luxembourg;:

Nederlandene:

Portugal:

Institut National de Recherches Vétérinaires Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Statens Veterinzre Serumlaboratorium
Landbrugsministeriet

Hangavej 2

DK-8200 Arhus N

Bundesforschungsanstalt

fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems
D-0-2201 Insel Riems

Egyootfipto IyfBvoraboroyiog xou BlomaBoloyiog
Yéoofiwy Ogyavioudv

Kévipo Kmviatpiav Idguudatmv Abnvav
Ivonrotto Aownddv xaw Hapaonxndv Noonudtov
Neamorewg 25, Ayla [agoaoxevn Atunig

GR-153 10 Abfva

Laboratorio de Sanidad y
Produccién Animal de Algete
Madrid

Centre National d’Etudes

Vétérinaires et Alimentaires

Laboratoire Central de Recherches Vétérinaires
BP 67

F-94703 Maisons-Alfort CEDEX

Fisheries Research Centre
Abbotstown

Castleknock

IRL-Dublin 15

Istituto Zooprofilattico

Sperimentale delle Venezie

Sezione Diagnostica di

Basaldella die Campoformido

Laboratorio di Ittiopatologia

Via della Roggia 92

1-33030 Basaldella di Campoformido (Udine)

Institut National de Recherches Vétérinaires
Groeselenberg, 99
B-1180 Bruxelles

Centraal Diergeneeskundig Instituut
Hoofdgebouw

Edelhertweg 15

NL-8219 PH Lelystad

Postbus 65

NL-8200 AB Lelystad

Centraal Diergeneeskundig Instituut
Vestiging Virologie

Houtribweg 39

NL-8221 RA Lelystad

Postbus 365

NL-8200 AJ Lelystad

Laboratério Nacional de
Investigagao Veterindria
Estrada de Benfica 701
P-1500 Lisbao
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Det Forenede Fish Disease Laboratory

Kongerige: 14 Albany Road
Granby Industrial Site
Weymouth

UK-Dorset DT4 9TU

The Marine Laboratory
PO Box 101

Victoria Road
UK-Aberdeen AB9 8DB

BILAG B

EF-REFERENCELABORATORIUM FOR FISKESYGDOMME

Statens Veterinare Serumlaboratorium
Landbrugsministeriet

Hangovej 2

DK-8200 Arhus N

Danmark
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BILAG C

BEFQJJELSER OG OPGAVER FOR EF-REFERENCELABORATORIET FOR FISKESYGDOMME

EF-referencelaboratoriet for sygdommen pa liste I og II har falgende befajelser og opgaver:

1) i samrdd med Kommissionen at koordinere metoderne til diagnosticering af de pigzldende sygdomme i
medlemsstaterne, iszr ved:

4)

a)

bestemmelse, opbevaring og udlevering af stammer af det relevante sygdomspatogen med henblik pa
serologiske prover og fremstilling af antiserum

udlevering af referencesera og andre referencereagenser til de nationale referencelaboratorier med
henblik pa standardisering af de prever og reagenser, der anvendes i de enkelte medlemsstater

oprettelse og opbevaring af en samling stammer og isolater af det relevante sygdomspatogen

foranstaltning med regelmassige mellemrum af sammenlignende undersogelser p4 fellesskabsplan af
fremgangsmader ved diagnosticering

indsamling og sammenholdelse af data og oplysninger vedrerende de anvendte diagnosemetoder og
resultaterne af de prover, der udfores i Fallesskabet

karakterisering af isolater af det relevante sygdomspatogen ved hjzlp af de mest avancerede og mest
hensigtsmassige metoder for at opni sterre viden om sygdommens epizootiologi

tilsyn med situationens udvikling i hele verden for si vidt angdr overvigning, epizootiologi og
forebyggelse af sygdommen

opretholdelse af en ekspertise vedrerende det relevante sygdomspatogen og eventuelle andre
patogener, si der kan foretages en hurtig differentialdiagnosticering

opbygning af et indgdende kendskab til fremstilling og anvendelse af immunologiske veterinzrlege-
midler, som anvendes til at udrydde og bekampe sygdommen

at yde aktiv stotte til identificering af udbrudssteder for sygdommen i medlemsstaterne ved hjalp af
undersogelse af de patogenisolater, der fremsendes til bekraftelse af diagnosen, karakterisering og
epizootiologiske undersogelser

at lette uddannelse eller omskoling af eksperter i laboratoriediagnoser med henblik pa harmonisering af
diagnoseteknikkerne i hele Fzllesskabet

med hensyn til metoderne til diagnosticering af liste I-sygdomme at samarbejde med de kompetente
laboratorier i tredjelande, hvor disse sygdomme er udbredte.
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BILAG D
MINIMUMSKRITERIER FOR BEREDSKABSPLANER

Beredskabsplaner skal mindst omfatte falgende:

1) Oprettelse af en krisegruppe pa landsplan, som skal koordinere alle bekaempelsesforanstaltninger i den
pigzldende medlemsstat.

2) En fortegnelse over lokale sygdomsbekempelsescentre med tilstrekkelige faciliteter til at koordinere
kontrolforanstaltninger pa lokalt plan.

3) Detaljerede oplysninger om det personale, der medvirker i bekeempelsesforanstaltningerne, samt dets
kvalifikationer og ansvar.

4) Alle lokale sygdomsbekampelsescentre skal vere i stand til hurtig at komme i kontakt med personer
eller organisationer, der direkte eller indirekte er involveret i et udbrud.

5) Der skal forefindes udstyr og materiale, s3 sygdomsbekempelsesforanstaltninger kan gennemfores pa
rette vis.

6) Der skal foreligge detaljerede instrukser om, hvilke forholdsregler der skal traffes i tilflde af mistanke
om eller bekreeftelse af smitte eller infektion.

7) Der skal udarbejdes uddannelsesprogrammer for vedligeholdelse og udvikling af fardigheder i det
praktiske arbejde og i administrative fremgangsmader.

8) Diagnoselaboratorier skal eventuelt have faciliteter til obduktioner og den nedvendige kapacitet til
serologi, histologi osv. og skal vedligeholde ferdighederne i hurtigdiagnosticering (med henblik herpa
skal der trzffes arrangementer for hurtig forsendelse af prover).

9) Der skal vedtages bestemmelser for at sikre det nedvendige retsgrundlag for beredskabsplanernes
gennemforelse.



