L 328/14 Den Europziske Unions Tidende 24.11.2006

RADETS DIREKTIV 2006/88/EF
af 24. oktober 2006

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

RADET FOR DEN EUROP.£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 37,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (1), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Akvakulturdyr og -produkter henhorer under traktatens
bilag I som levende dyr, fisk, bleddyr og krebsdyr. Avl,
opdrat og markedsforing af akvakulturdyr og produkter
deraf udger en vigtig indtagtskilde for beskaftigede i den
pagaldende sektor.

(2 Inden for rammerne af det indre marked blev der fastsat
saerlige  dyresundhedsbestemmelser for markedsfering
og indferelse fra tredjelande af de pdgazldende produkter
ved Rédets direktiv 91/67/EQF af 28. januar 1991 om
dyresundhedsmassige betingelser for afsatning af akva-
kulturdyr og -produkter (3).

(3)  Udbrud af sygdomme hos akvakulturdyr kan medfere
alvorlige tab for den bergrte erhvervsgren. Der blev fast-
sat minimumsforanstaltninger, der skulle anvendes i til-
faelde af udbrud af de mest alvorlige sygdomme hos fisk
og bleddyr, ved Rédets direktiv 93/53/EQF af 24. juni
1993 om minimumsfellesskabsforanstaltninger il
bekaempelse af visse fiskesygdomme (?) og Rédets direktiv
95/70/EF af 22. december 1995 om minimumsfealles-
skabsforanstaltninger til bekempelse af visse sygdomme
hos toskallede bleddyr (4).

(4)  De eksisterende fellesskabsforskrifter blev primeert udfor-
met for at tage hensyn til opdrat af laks, erred og esters.
Siden disse forskrifter blev vedtaget, har akvakulturerhver-
vet i Fallesskabet udviklet sig markant. Akvakultur

(1) EUT C 88 af 11.4.2006, s. 13.

() EFT L 46 af 19.2.1991, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

(3) EFTL 175 af 19.7.1993, s. 23. Senest andret ved tiltredelsesakten af
2003.

() EFT L 332 af 30.12.1995, s. 33. Senest @ndret ved tiltreedelsesakten
af 2003.

omfatter nu yderligere en rakke fiskearter, navnlig marine
arter. Nye typer opdratspraksis, der omfatter andre fiske-
arter, er ligeledes blevet mere og mere almindelige, isar
efter den seneste udvidelse af Fellesskabet. Endvidere har
opdret af krebsdyr, blamuslinger, sandmuslinger og seg-
rer faet stadig storre betydning.

Alle sygdomsbekaempelsesforanstaltninger har gkonomi-
ske konsekvenser for akvakulturerhvervet. Uhensigtsmas-
sig bekempelse kan medfere spredning af patogener, som
kan forrsage store tab og skade den dyresundhedsmas-
sige status for fisk, bleddyr og krebsdyr, der anvendes i
akvakultur i EU. P4 den anden side kan overregulering
medfere unedvendige restriktioner for den frie samhandel.

I Kommissionens meddelelse af 19. september 2002 til
Réddet og Europa-Parlamentet fastlagdes en strategi for
baeredygtig udvikling af europaisk akvakultur. Meddelel-
sen indeholdt en skitse til en rakke foranstaltninger, der
skulle skabe beskeftigelse pd lang sigt i akvakultursekto-
ren, herunder fremme hgje standarder for dyresundhed og
dyrevelferd, og miljeforanstaltninger, som skulle sikre et
sundt erhverv. Disse foranstaltninger ber tages med i
overvejelserne.

Siden direktiv 91/67/EQF blev vedtaget, har Fallesskabet
ratificeret Verdenshandelsorganisationens (WTO) aftale
om anvendelse af sundheds- og plantesundhedsforanstalt-
ninger (SPS-aftalen). I SPS-aftalen henvises der til standar-
derne fra Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE).
De dyresundhedsbetingelser for markedsforing i Fallesska-
bet af levende akvakulturdyr og produkter deraf, der er
fastsat i direktiv 91/67[EQF, er strengere end de naevnte
standarder. [ direktivet ber der derfor tages hensyn til OIE’s
Aquatic Animal Health Code og Manual of Diagnostic
Tests for Aquatic Animals.

For at sikre en rationel udvikling af akvakultursektoren og
oge dens produktivitet ber der fastsattes sundhedsbestem-
melser for vanddyr pé fellesskabsplan. Sddanne bestem-
melser er nedvendige, bla. for at bidrage til det indre
markeds gennemforelse og for at undgd spredning af
infektionssygdomme. Retsforskrifterne ber veere fleksible
for at tage hensyn til den fortsatte udvikling og mangfol-
digheden i akvakultursektoren samt til vanddyrs sundheds-
status i Feellesskabet.
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(9)  Dette direktiv ber omfatte akvakulturdyr og miljoer, der medlemsstaterne allerede har indfert i andet gjemed, f.eks.

(10)

(1)

12)

(13)

kan pavirke sddanne dyrs sundhedsstatus. Bestemmelserne
i dette direktiv ber generelt kun gelde for vildtlevende
vanddyr, ndr miljeforholdene kan bergre akvakulturdyrs
sundhedsstatus, eller nar det er nedvendigt for at efter-
komme andre fellesskabsforskrifter, f.eks. Ridets direktiv
92/43[EQF af 21. maj 1992 om bevaring af naturtyper
samt vilde dyr og planter (7), eller for at beskytte arter, der
er opfort pa den liste, der er udarbejdet i henhold til kon-
ventionen om international handel med udryddelsestru-
ede vilde dyr og planter (CITES). Dette direktiv ber ikke
veare til hinder for, at der vedtages strengere bestemmel-
ser om indfarelse af ikke-hjemmehgrende arter.

De myndigheder, der ved anvendelsen af dette direktiv er
udpeget til at vaere de kompetente myndigheder, ber vare-
tage deres funktioner og opgaver i overensstemmelse med
de generelle principper i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om ser-
lige bestemmelser for tilretteleeggelsen af den offentlige
kontrol af animalske produkter til konsum (2) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004
af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik
pa verifikation af, at foderstof- og fodevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne
overholdes (3).

Det er nedvendigt for akvakulturens udvikling i Feellesska-
bet at gore de kompetente myndigheder og lederne
af akvakulturvirksomheder mere opmerksomme og
beredte pa forebyggelse, bekaempelse og udryddelse af
vanddyrssygdomme.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber have
adgang til og anvende de nyeste metoder og den seneste
viden inden for risikoanalyse og epidemiologi. Dette er af
stigende betydning, fordi de internationale forpligtelser nu
har vagten lagt pd risikoanalyse i forbindelse med vedta-
gelsen af sundhedsforanstaltninger.

Der beor indferes et system med autorisation af akvakul-
turvirksomheder pé fellesskabsplan. Med en sddan auto-
risation kan de kompetente myndigheder fd et samlet
overblik over akvakulturerhvervet, hvilket kan veere nyt-
tigt i forbindelse med forebyggelse, bekampelse og udryd-
delse af vanddyrssygdomme. Endvidere gor autorisationen
det muligt at fastsaette specifikke betingelser, der ber opfyl-
des af akvakulturvirksomhederne, for at de kan drive
erhverv. En sddan autorisation ber om muligt kombine-
res med eller indarbejdes i en godkendelsesordning, som

(1) EFT L 206 af 22.7.1992, s. 7. Senest andret ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).

() EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,

S.

83. Senest endret ved Kommissionens forordning (EF)

nr. 2076/2005 (EUT L 338 af 22.12.2005, s. 83).

(%) EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1. Senest andret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 776/2006
(EUT L 136 af 24.5.2006, s. 3).

(14)

(15)

(16)

(18)

s. 3.

i henhold til miljelovgivningen. En sddan autorisation ber
derfor ikke betyde en ekstra byrde for akvakulturerhvervet.

Medlemsstaterne ber nagte at give en autorisation, hvis
den pagezldende aktivitet ville medfere en uacceptabel
risiko for at sprede sygdomme til andre akvakulturdyr eller
til vilde bestande af vanddyr. Inden det besluttes at nagte
at give en autorisation, ber man overveje risikoreduce-
rende foranstaltninger eller alternativ placering af den
pageldende aktivitet.

Opdreat af akvakulturdyr til konsum defineres som pri-
mearproduktion i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om
fodevarehygiejne (4). Forpligtelser, der i henhold til dette
direktiv pédlegges individuelle akvakulturvirksomheder,
f.eks. optegnelser og interne systemer, der satter akvakul-
turvirksomhederne i stand til over for den kompetente
myndighed at dokumentere, at de relevante krav i dette
direktiv er overholdt, bar om muligt kombineres med for-
pligtelserne i henhold til forordning (EF) nr. 852/2004.

Der bor leegges mere vaegt pa at forebygge sygdomsfore-
komst end pd at bekempe sygdommen, ndr forst den er
opstéet. Der ber derfor fastsattes minimumsforanstaltnin-
ger vedrerende sygdomsforebyggelse og risikoreduktion,
som ber anvendes i hele akvakulturproduktionsforlgbet,
fra befrugtning og klekning af ag til forarbejdning af
akvakulturdyr til konsum, herunder transport.

For at forbedre den generelle dyresundhed og medvirke til
forebyggelse og bekempelse af dyresygdomme ved hjalp
af bedre sporbarhed ber flytning af akvakulturdyr registre-
res. Hvis det er relevant, ber sddanne flytninger ogsd veere
omfattet af udstedelse af dyresundhedscertifikater.

For at fa et overblik over sygdomssituationen, for at lette
hurtig reaktion i tilfeelde af en sygdomsmistanke og for
ato beskytte akvakulturbrug eller omrdder med opdrzat
af bleddyr, der har en hej dyresundhedsstandard, ber
der pd alle sadanne akvakulturbrug og i alle sidanne omra-
der med opdrat af bleddyr anvendes risikobaseret
dyresundhedsovervagning.

Det er nedvendigt at sikre, at de vigtigste vanddyrssyg-
domme pa fellesskabsplan ikke spredes. Der ber derfor
fastsaettes harmoniserede dyresundhedsbestemmelser om
markedsforing, som omfatter serlige bestemmelser for
arter, der er modtagelige for de pigeldende sygdomme.
Der bor derfor fastsattes en liste over sidanne sygdomme
og over arter, der er modtagelige herfor.

(¥) EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,
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(20)

(21)

(22)

(23)

(26)

Preevalensen af disse vanddyrssygdomme er ikke den
samme i hele Fallesskabet. Der ber derfor henvises til
begrebet medlemsstater, der er erkleret sygdomsfri, og,
ndr det drejer sig om dele af det pagaldende omréde,
begrebet sygdomsfrie zoner eller segmenter. Det bar fast-
sattes, hvilke almindelige kriterier og procedurer der skal
anvendes i forbindelse med indremmelse, opretholdelse,
suspension, generhvervelse og tilbagetrakning af en sidan
status.

Uden at dette bererer Radets direktiv 90/425/EQF af
26. juni 1990 om veterinaerkontrol og zooteknisk kon-
trol i samhandelen med visse levende dyr og produkter
inden for Fellesskabet med henblik pd gennemforelse af
det indre marked (') ber medlemsstater, zoner eller seg-
menter, der er erkleret fri for en eller flere af de anforte
sygdomme, beskyttes mod, at de pageldende sygdomme
fores ind, for at opretholde og forbedre vanddyrs gene-
relle sundhedsstatus i Fallesskabet.

Nér det er nedvendigt kan medlemsstaterne traeffe midler-
tidige beskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med
artikel 10 i direktiv 90/425/EQF og artikel 18 i Radets
direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om fastsettelse af
principperne for tilrettelaeggelse af veterinarkontrollen for
dyr, der fores ind i Fellesskabet fra tredjelande, og om
endring af direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF og
90/675/EQF (3).

For at undgd, at der skabes unedvendige handelsrestriktio-
ner, ber flytning af akvakulturdyr mellem medlemsstater,
zoner eller segmenter, hvor en eller flere af de pdgaldende
sygdomme forekommer, tillades, forudsat at der treffes
passende risikoreducerende foranstaltninger, ogsd under
transporten.

Ved slagtning og forarbejdning af akvakulturdyr, der er
omfattet af sygdomsbekempelsesforanstaltninger, kan
sygdommen spredes, bl.a. som folge af udledning af spil-
devand, der indeholder patogener, fra forarbejdningsan-
lzeg. Det er derfor nedvendigt for medlemsstaterne at have
adgang til forarbejdningsvirksomheder, der er beherigt
autoriseret til at foretage sddan slagtning og forarbejdning,
uden at det risikerer at forringe opdrattede og vildtle-
vende vanddyrs sundhedsstatus, bla. med hensyn til
udledning af spildevand.

Udpegelsen af EF-referencelaboratorier og nationale refe-
rencelaboratorier ber bidrage til ensartede diagnoseresul-
tater af hej kvalitet. Dette mal kan nds via aktiviteter, der
f.eks. omfatter anvendelse af validerede diagnosemetoder,
tilrettelaeggelse af sammenlignende prevninger og uddan-
nelse af laboratoriepersonale.

Laboratorier, der undersoger officielle prover, ber arbejde
efter internationalt godkendte procedurer eller kriterier
baseret pa standarder for ydeevnen og anvende diagnose-
metoder, der sd vidt muligt er validerede. For en rakke

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

(?) EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56. Senest a@ndret ved tiltreedelsesakten af
2003.

(27)

(28)

aktiviteter i tilknytning til sidanne undersegelser har Den
Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den
Internationale Standardiseringsorganisation (ISO) udarbej-
det henholdsvis europaiske standarder (EN-standarder)
og internationale standarder (ISO-standarder), som er rele-
vante i forbindelse med dette direktiv. Disse standarder
vedrerer sarlig drift og vurdering af laboratorier og drift
og officiel godkendelse af kontrolorganer.

For at eventuelle udbrud af vanddyrssygdomme kan pavi-
ses pa et tidligt tidspunkt, er det nedvendigt, at de, der er
i kontakt med vanddyr af modtagelige arter, forpligtes til
at indberette alle tilfeelde af mistanke om sygdom til den
kompetente myndighed. Der ber gennemferes rutinein-
spektioner i medlemsstaterne for at sikre, at lederne af
akvakulturvirksomheder er bekendt med og anvender de
almindelige bestemmelser om sygdomsbekempelse og
biosikkerhed, der er fastsat i dette direktiv.

Det er nedvendigt at hindre spredning af ikke-eksotiske,
men alvorlige sygdomme hos akvakulturdyr, sd snart der
opstar et udbrud, ved grundig overvigning af flytninger
af levende akvakulturdyr og produkter deraf og af anven-
delsen af udstyr, der kan vaere kontamineret. Hvilke foran-
staltninger de kompetente myndigheder skal anvende, ber
atheenge af den epidemiologiske situation i den pégel-
dende medlemsstat.

For at fremme dyresundhedsstatussen i Fellesskabet bor
medlemsstaterne fremlaegge epidemiologisk baserede pro-
grammer vedrerende bekempelse og udryddelse af visse
sygdomme med henblik pa EF-godkendelse.

Med hensyn til sygdomme, der ikke er omfattet af
EF-foranstaltninger, men som er af lokal betydning, ber
akvakulturerhvervet med bistand fra medlemsstaternes
kompetente myndigheder pétage sig et storre ansvar for
at forebygge indslabning af eller for at bekempe sidanne
sygdomme via egenkontrol og udarbejdelse af retningslin-
jer for god praksis. Det kan dog vare nedvendigt, at med-
lemsstaterne gennemforer visse nationale foranstaltninger.
Sddanne nationale foranstaltninger ber vare begrundede
og nedvendige og sta i rimeligt forhold til de mal, der skal
nds. Endvidere ber de ikke pavirke samhandelen mellem
medlemsstaterne, medmindre dette er ngdvendigt for at
forebygge indslabning af eller for at bekempe sygdom-
men, og de ber godkendes og regelmassigt tages op til
overvejelse pa fallesskabsniveau. Indtil der er truffet
sddanne foranstaltninger i henhold til dette direktiv, ber
de supplerende garantier i Kommissionens beslutning
2004/453[EF af 29. april 2004 om gennemforelse af
Rédets direktiv 91/67/EQF for sa vidt angar foranstaltnin-
ger mod visse sygdomme hos akvakulturdyr (%), fortsat
have gyldighed.

(®) EUT L 156 af 30.4.2004, s. 5. Berigtiget i EUT L 202 af 7.6.2004,

s. 4. Andret ved beslutning 2006/272/EF (EUT L 99 af 7.4.2006,
s. 31).
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(31)  Kendskabet til hidtil ukendte vanddyrssygdomme udbyg- 27. juli 2006 om Den Europziske Fiskerifond (3). Alle

(32)

(34)

(35)

ges til stadighed. Det kan derfor vere nedvendigt for en
medlemsstat at anvende bekeempelsesforanstaltninger, hvis
en siddan ny sygdom viser sig. Sddanne foranstaltninger
ber vare hurtige og veare tilpasset hvert enkelt tilfaelde,
men de ber ikke opretholdes lengere, end det er nedven-
digt for at nd mélet. Da sddanne nye sygdomme ogsd kan
ramme andre medlemsstater, ber alle medlemsstater og
Kommissionen underrettes om forekomsten af en ny syg-
dom og om alle bekaempelsesforanstaltninger, der er
truffet.

For at den grundlaeggende mélsatning om at opretholde
og — i tilfelde af udbrud — at vende tilbage til en status
som sygdomsfri i medlemsstaterne kan opfyldes, skal og
bor der fastszttes bestemmelser om foranstaltninger til
styrkelse af sygdomsberedskabet. Udbrud ber bekeempes
sd hurtigt som muligt, om nedvendigt ved nedvaccina-
tion, for at begrense de negative virkninger for produk-
tionen af og handelen med levende akvakulturdyr og
produkter deraf.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fel-
lesskabskodeks for veterinaerlaegemidler (') og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinar-
medicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur (2) kraves der med fd undtagelser mar-
kedsferingstilladelse for alle veterinarlegemidler, der mar-
kedsfores i Fallesskabet. Alle vacciner, der anvendes i
Feellesskabet, bar generelt vaere omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse. Medlemsstaterne kan dog pa visse betingel-
ser, jf. forordning (EF) nr. 726/2004, tillade, at der
anvendes et produkt uden markedsforingstilladelse, hvis
der udbryder en alvorlig epidemi. En sddan dispensation
kan eventuelt gaelde vacciner mod eksotiske og nye syg-
domme hos akvakulturdyr.

I dette direktiv ber der fastsettes bestemmelser, der skal
sikre det nedvendige beredskabsniveau, s krisesituatio-
ner i forbindelse med et eller flere udbrud af alvorlige
eksotiske eller nye sygdomme, der rammer akvakulturer-
hvervet, handteres effektivt, navnlig ved at der udarbejdes
beredskabsplaner til bekaempelse heraf. Beredskabspla-
nerne ber regelmassigt revideres og opdateres.

Hvis bekampelsen af en alvorlig vanddyrssygdom er
omfattet af harmoniserede EF-udryddelsesforanstaltninger,
bor det tillades, at medlemsstaterne far EF-tilskud i
henhold til Rédets forordning (EF) nr. 1198/2006 af

(1) EFTL 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest @ndret ved direktiv 2004/28 [EF
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
(2) EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

(36)

(37)

(38)

(39)

(41)

anspgninger om EF-tilskud ber ngje gennemgds for at
undersgge, om bekempelsesbestemmelserne i dette direk-
tiv er overholdt.

Levende akvakulturdyr og produkter deraf, der importe-
res fra tredjelande, ber ikke udgere en sundhedsfare for
vanddyr i Fallesskabet. I det gjemed ber dette direktiv
omfatte foranstaltninger, der har til formal at hindre, at
der indferes epizootier.

For at beskytte sundhedssituationen for vanddyr i Falles-
skabet er det nedvendigt yderligere at sikre, at sendinger
af levende akvakulturdyr i transit gennem Feellesskabet
overholder de dyresundhedsbetingelser, der galder for de
pagaldende arter.

Markedsforing af vandlevende pryddyr omfatter mange
forskellige arter, ofte tropiske arter, der udelukkende
anvendes til pryd. De vandlevende pryddyr holdes nor-
malt i private akvarier eller damme, havecentre eller udstil-
lingsakvarier, der ikke er i direkte kontakt med
vandomréder i Fellesskabet. Vandlevende pryddyr, der
holdes under sddanne forhold, udger derfor ikke samme
risiko for andre akvakultursektorer i Feellesskabet eller for
vilde bestande. Der ber derfor fastsattes sarlige bestem-
melser om markedsfering, transit og import af vandle-

vende pryddyr, der holdes under sddanne forhold.

Hvis vandlevende pryddyr ikke holdes i lukkede systemer
eller akvarier og er i direkte kontakt med naturlige vand-
omrader i Fellesskabet, kan de imidlertid udgere en bety-
delig risiko for akvakulturerhvervet i Faellesskabet eller for
vilde bestande. Det gelder is@r for karpepopulationerne
(Cyprinidae), da populare prydfisk som f.eks. koikarpe er
modtagelige for nogle af de sygdomme, der rammer andre
karpearter, der opdreattes i Fallesskabet eller forekommer
som vildtlevende fisk. I sddanne tilfeelde bor dette direk-
tivs almindelige bestemmelser finde anvendelse.

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

Medlemsstaterne ber fastsette bestemmelser om sanktio-
ner for overtraeedelse af dette direktiv og sikre, at de gen-
nemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtraeedelsen og have afskrackkende virkning.

(%) EUT L 223 af 15.8.2006, s. 1.



L 328/18

Den Europaiske Unions Tidende

24.11.2006

(42) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning (') ber Radet tilskynde
medlemsstaterne til, i egen og Fellesskabets interesse, at
udarbejde og offentliggore deres egne oversigter, der sa
vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direk-
tiv og gennemforelsesforanstaltningerne.

(43)  Malene for dette direktiv, nemlig at fastsatte bestemmel-
ser om indbyrdes tilnermelse af begreber, principper og
procedurer, der udger et felles grundlag for lovgivningen
om vanddyrs sundhed i Fallesskabet, kan ikke i tilstrack-
kelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa
grund af direktivets omfang og virkninger bedre gennem-
fores pa fellesskabsplan. Fallesskabet kan derfor treeffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritets-
princippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar direkti-
vet ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at na disse
mal.

(44)  De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette
direktiv ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgo-
relse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefe-
jelser, der tillegges Kommissionen (2).

(45)  Fellesskabets dyresundhedsforskrifter vedrarende akvakul-
turdyr og produkter deraf ber opdateres. Direktiv
91/67[EQF, 93/53/EQF og 95/70/EF ber derfor ophaves
og erstattes med narvaerende direktiv —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formadl
1. I dette direktiv fastsattes

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

b) forebyggende minimumsforanstaltninger, der tager sigte pa
at gge opmarksomheden og beredskabet angdende vand-
dyrssygdomme hos de kompetente myndigheder, lederne af
akvakulturvirksomheder og andre med relation til branchen

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

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Senest @ndret ved afgorelse
2006/512[EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

¢) minimumsbekampelsesforanstaltninger, der skal anvendes
ved mistanke om eller udbrud af visse vanddyrssygdomme.

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

Attikel 2

Anvendelsesomrade

Ju—

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) vandlevende pryddyr, der opdrattes i ikke-kommercielle
akvarier

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

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

2. Kapitel II, afdeling 1-4 i kapitel IIl og kapitel VII finder ikke
anvendelse, ndr vandlevende pryddyr holdes i dyrehandler, have-
centre, havedamme eller kommercielle akvarier eller hos
grossister:

a) ndr der ikke er nogen direkte kontakt med naturlige vand-
omrader i Fellesskabet,

eller

b) ndr der forefindes et spildevandsrensningssystem, der ned-
bringer risikoen for sygdomsoverforsel til naturlige vandom-
rader til et acceptabelt niveau.

3. Dette direktiv finder anvendelse, uden at bestemmelser om
bevaring af arter eller indferelse af ikke-hjemmehgarende arter
derved tilsidesattes.

Artikel 3

Definitioner

1. I dette direktiv forstds ved:

a) »akvakultur« hold, opdrat eller dyrkning af akvatiske orga-
nismer, hvor der anvendes metoder, der skal age produktio-
nen af de pagaldende organismer ud over, hvad det naturlige
milje giver mulighed for, og hvor organismerne forbliver en
eller flere fysiske eller juridiske personers ejendom i alle
opdratnings- eller dyrkningsfaserne, indtil de er hostet
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b) rakvakulturdyr« ethvert vanddyr, uanset dets udviklingstrin, ) »markedsforing« salg, herunder udbydelse til salg eller anden

O]

herunder &g og sad/malke, der opdrettes pa et akvakultur-
brug eller i et omrdde med opdret af bleddyr, herunder
vanddyr, der har veret vildtlevende, og som patenkes
anvendt pé et akvakulturbrug eller i et omrade med opdraet

af bleddyr

rakvakulturvirksomhed«: ethvert offentligt eller privat fore-
tagende, som med eller uden gevinst for gje udferer en hvil-
ken som helst aktivitet i forbindelse med opdrzat, hold eller
dyrkning af akvakulturdyr

sleder af en akvakulturvirksomhed«: enhver fysisk eller juri-
disk person, der er ansvarlig for, at bestemmelserne i dette
direktiv overholdes i den akvakulturvirksomhed, som er
under vedkommendes ledelse

»vanddyr«

i) fisk, der tilhgrer overklassen Agnatha og klasserne
Chondrichthyes og Osteichthyes

ii) bleddyr, der tilherer reekken Mollusca
iii) krebsdyr, der tilherer underrekken Crustacea

»autoriseret forarbejdningsvirksomhed«: enhver fodevarevirk-
somhed, som er godkendt i overensstemmelse med artikel 4
i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestem-
melser for animalske fodevarer (1) til at forarbejde akvakul-
turdyr til konsum, og som er autoriseret i overensstemmelse
med artikel 4 og 5 i dette direktiv

»leder af en autoriseret akvakulturvirksomhed«: enhver fysisk
eller juridisk person, der er ansvarlig for, at bestemmelserne
i dette direktiv overholdes i den autoriserede akvakulturvirk-
somhed, som er under vedkommendes ledelse

rakvakulturbrug« ethvert sted, fysisk afgranset omrade eller
anleeg, der drives af en akvakulturvirksomhed, og hvor der
opdrattes akvakulturdyr med henblik pd markedsforing,
med undtagelse af steder, omrédder eller anleg, hvor vildtle-
vende vanddyr, der er hestet eller fanget med henblik pa
konsum, midlertidigt holdes fodertomme, mens de venter pa
at blive slagtet

»opdraet«: opdraet af akvakulturdyr pé et akvakulturbrug eller
i et omrdde med opdret af bleddyr

somrdde med opdret af bleddyr« produktionsomride eller
genudlaegningsomrade, hvor alle akvakulturvirksomheder
drives under et felles biosikkerhedssystem

»vandlevende pryddyr« vanddyr, der udelukkende holdes,
opdreattes eller markedsfores til prydformal

EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55. Berigtiget i EUT L 226 af 25.6.2004,

s. 22. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 2076/2005.

p)

2.

overforsel, som finder sted mod eller uden vederlag, samt
enhver form for flytning af akvakulturdyr

sproduktionsomrédde«: ferskvands-, hav-, delta-, indlands-
eller laguneomrdde med naturlige voksesteder for bleddyr
eller steder, der anvendes til dyrkning af bleddyr, og hvorfra
der hostes bladdyr

slystfiskeso (put and take-fiskeri)«: damme eller andre anlag,
hvor udsetning af populationen opretholdes alene med hen-
blik pé sportsfiskeri ved udsatning af akvakulturdyr

»genudlegningsomrade« ferskvands-, hav-, delta- eller lagu-
neomrdde, der er klart afgranset og afmarket ved hjelp af
bgjer, pzle eller andre fastgjorte anordninger, og som ude-
lukkende er beregnet til naturlig rensning af levende bleddyr

»vildtlevende vanddyr« vanddyr, der ikke er akvakulturdyr.

I forbindelse med dette direktiv finder folgende definitio-

ner desuden anvendelse:

1.

de tekniske definitioner i bilag I
om nedvendigt definitionerne i henholdsvis

i) artikel 2 og 3 i Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om gene-
relle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europaiske Fedevaresikkerhedsauto-
ritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed ()

i) artikel 2 i forordning (EF) nr. 852/2004
iii) artikel 2 i forordning (EF) nr. 853/2004

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

KAPITEL 1I
AKVAKULTURVIRKSOMHEDER OG AUTORISEREDE
FORARBEJDNINGSVIRKSOMHEDER

Artikel 4

Autorisering af akvakulturvirksomheder og
forarbejdningsvirksomheder

Medlemsstaterne sikrer, at enhver akvakulturvirksomhed er

beherigt autoriseret af den kompetente myndighed i henhold til
artikel 5.

() EUTL 31 af 1.2.2002, s. 1.
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En sddan autorisation kan, ndr det er relevant, omfatte flere akva-
kulturvirksomheder, der opdratter bladdyr, i et omrdde med
opdreat af bleddyr.

Ekspeditionscentre, renseanlag og lignende virksomheder belig-
gende i et omrdde med opdrat af bleddyr skal dog hver iser
have en autorisation.

2. Medlemsstaterne sikrer, at enhver forarbejdningsvirksom-
hed, der slagter akvakulturdyr som led i sygdomsbekampelses-
foranstaltninger, jf. artikel 33 i kapitel V, er beherigt autoriseret
af den kompetente myndighed i henhold til artikel 5.

3. Medlemsstaterne sikrer, at enhver akvakulturvirksomhed
og autoriseret forarbejdningsvirksomhed har et unikt auto-
risationsnummer.

4. Uanset autorisationskravet i stk. 1 kan medlemsstaterne kun
kraeve, at den kompetente myndighed registrerer folgende:

a) andre anlaeg end akvakulturvirksomheder, hvor der holdes
vanddyr uden markedsfering for gje

b) lystfiskesger (put and take-fiskeri)

¢) akvakulturvirksomheder, der udelukkende markedsforer
akvakulturdyr til konsum i overensstemmelse med artikel 1,
stk. 3, litra ¢), i forordning (EF) nr. 853/2004.

I sd fald finder dette direktivs bestemmelser tilsvarende anven-
delse, idet der tages hensyn til art, karakteristika og forhold i for-
bindelse med det pagaldende anlag, den pageldende lystfiskesa
(put and take-fiskeri) eller den pagaldende virksomhed og til risi-
koen for spredning af vanddyrssygdomme til andre vanddyrspo-
pulationer som felge af driften heraf.

5. Hvis bestemmelserne i dette direktiv ikke overholdes, traef-
fer den kompetente myndighed foranstaltninger i overensstem-
melse med artikel 54 i forordning (EF) nr. 882/2004.

Artikel 5

Autorisationsbetingelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at autorisationer, jf. artikel 4, stk. 1
og 2, kun gives af den kompetente myndighed, hvis lederen af
akvakulturvirksomheden eller lederen af den autoriserede
forarbejdningsvirksomhed:

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

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

og

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

2. Der gives ikke autorisation, hvis den pagaldende aktivitet
ville indebaere en uacceptabel risiko for spredning af sygdomme
til akvakulturbrug, omrider med opdrat af bladdyr eller vilde
bestande af vanddyr i nerheden af det pageldende akvakultur-
brug eller omrdde med opdret af bleddyr.

Inden det besluttes at nagte at give en autorisation, ber man dog
overveje risikoreducerende foranstaltninger, herunder en alterna-
tiv placering af den pagaldende aktivitet.

3. Medlemsstaterne sikrer, at lederen af akvakulturvirksomhe-
den eller lederen af den autoriserede forarbejdningsvirksomhed
fremlaegger alle relevante oplysninger, sd den kompetente myn-
dighed kan vurdere, om autorisationsbetingelserne er opfyldt.
Dette gaelder ogsd de oplysninger, der kraves i henhold til bilag II.

Artikel 6
Register

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

Artikel 7
Offentlig kontrol

1. I overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF)
nr. 882/2004 foretager den kompetente myndighed offentlig
kontrol med akvakulturvirksomheder og autoriserede
forarbejdningsvirksomheder.

2. Denistk. 1 fastsatte offentlige kontrol skal mindst omfatte
regelmaessige inspektioner, beseg, audit og, hvor det er passende,
proveudtagninger for hver akvakulturvirksomhed under hensyn-
tagen til den risiko, akvakulturvirksomheden og den autorise-
rede forarbejdningsvirksomhed udger med hensyn til at fa og
sprede sygdomme. Anbefalingerne vedrerende hyppigheden af
en sddan kontrol, athaengig af den pdgaldende zones eller det
pagaldende segments sundhedsstatus, er fastlagt i del B i bilag IIL

3. Detaljerede bestemmelser for gennemforelsen af denne arti-
kel kan vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 8
Optegnelsesforpligtelser — Sporbarhed

1.  Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturvirksomheder forer en
optegnelse over:

a)  alle flytninger af akvakulturdyr og produkter deraf til og fra
det pdgaldende akvakulturbrug eller omrdde med opdreet af
bleddyr
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b) dedeligheden i de enkelte epidemiologiske enheder, alt efter
hvad der relevant for den pageldende produktionstype,

og

¢) resultaterne af ordningen med risikobaseret dyresundheds-
overvagning, jf. artikel 10.

2. Medlemsstaterne sikrer, at autoriserede forarbejdningsvirk-
somheder forer en optegnelse over alle flytninger af akvakultur-
dyr og produkter deraf til og fra sddanne virksomheder.

3. Medlemsstaterne sikrer, at transportvirksomheder — hvis
der er tale om transport af akvakulturdyr — farer en optegnelse
over:

a) dedelighed under transport, sd vidt som det er praktisk
muligt for den pagaldende type transport og den transpor-
terede art

b) akvakulturbrug, omrader med opdrat af bleddyr og forar-
bejdningsvirksomheder, som transportmidlerne har varet
hos,

0g

¢) eventuelt vandskifte under transport, navnlig oplysning om
kilderne til det nye vand og stedet for udtemning af vand.

4. Uden at det bergrer serbestemmelser om sporbarhed sik-
rer medlemsstaterne, at alle dyreflytninger, som registreres af
ledere af akvakulturvirksomheder som omhandlet i stk. 1, litra
a), registreres pd en sddan méde, at oprindelses- og bestemmel-
sessted med sikkerhed kan spores. Medlemsstaterne kan kraeve,
at sadanne flytninger registreres i et nationalt register og lagres
elektronisk.

Artikel 9
God hygiejnepraksis

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturvirksomheder og autorise-
rede forarbejdningsvirksomheder anvender god hygiejnepraksis,
alt efter hvad der er relevant for den pagaldende aktivitet, for at

forebygge indslabning og spredning af sygdomme.

Artikel 10

Ordning med dyresundhedsovervigning

1. Medlemsstaterne sikrer, at der anvendes en ordning med
risikobaseret dyresundhedsovervigning pa alle akvakulturbrug
og i alle omrdder med opdrat af bleddyr, alt efter hvad der er
relevant for den pagaldende produktionstype.

2. Ordningen med risikobaseret dyresundhedsovervdgning,
der er omhandlet i stk. 1, skal tage sigte pa at pavise:

a) eventuel oget dedelighed pa alle akvakulturbrug og i alle
omrdder med opdraet af bleddyr, alt efter hvad der er rele-
vant for den pagaldende produktionstype,

0g

b) de sygdomme, der er opfort i del Il i bilag IV, pa akvakultur-
brug og i omrdder med opdrat af bladdyr, hvor der fore-
kommer arter, der er modtagelige for de pagaldende
sygdomme.

3. Anbefalingerne vedrerende hyppigheden af en sadan dyre-
sundhedsovervagning, athaengig af den pigeldende zones eller
det pageldende segments sundhedsstatus, er fastlagt i del B i
bilag III. Denne overvagning foretages, uden at det bergrer pro-
veudtagning og overvigning foretaget i overensstemmelse med
kapitel V eller artikel 49, stk. 3, artikel 50, stk. 4, og artikel 52.

4. Iden ordning med risikobaseret dyresundhedsovervigning,
der er omhandlet i stk. 1, tages der hensyn til retningslinjer, som
Kommissionen udarbejder efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

5. Ilyset af resultatet af den offentlige kontrol foretaget i over-
ensstemmelse med artikel 7 og af resultaterne af EF-kontrollen
foretaget i overensstemmelse med artikel 58 samt alle andre rele-
vante oplysninger forelegger Kommissionen Ridet en rapport
om den samlede anvendelse af risikobaseret dyresundhedsover-
vagning i medlemsstaterne. Denne rapport kan, hvis det er hen-
sigtsmassigt, ledsages af et relevant forslag efter proceduren i
artikel 62, stk. 2, om detaljerede bestemmelser for gennemforel-
sen af denne artikel.

KAPITEL III

DYRESUNDHEDSBETINGELSER FOR MARKEDSFORING
AF AKVAKULTURDYR OG PRODUKTER DERAF

AFDELING 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 11

Anvendelsesomride

1. Medmindre andet er fastsat, gelder dette kapitel kun for de
sygdomme og modtagelige arter, der er opfort i del I i bilag IV.

2. Medlemsstaterne kan tillade markedsfering til videnskabe-
lige formal af akvakulturdyr og produkter deraf, som ikke opfyl-
der betingelserne i dette kapitel, forudsat at den kompetente
myndighed forer neje tilsyn.

Den kompetente myndighed sikrer, at en sddan markedsforing
ikke risikerer at forringe vanddyrs sundhedsstatus pa bestemmel-
sesstedet eller transitsteder med hensyn til de sygdomme, der er
opfort i del 11 i bilag IV.
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Sddanne flytninger mellem medlemsstaterne ma ikke finde sted
uden forudgdende underretning af de kompetente myndigheder
i de pageldende medlemsstater.

Artikel 12

Almindelige betingelser for markedsforing
af akvakulturdyr

1. Medlemsstaterne sikrer, at markedsforing af akvakulturdyr
og produkter deraf ikke risikerer at forringe vanddyrs sundheds-
status pa bestemmelsesstedet med hensyn til de sygdomme, der
er opfort i del Il i bilag IV.

2. Der fastsattes i dette kapitel detaljerede bestemmelser for
flytningen af akvakulturdyr, navnlig for flytninger mellem med-
lemsstater, zoner og segmenter med en anden sundhedsstatus,
som omhandlet i del A i bilag IIL.

Artikel 13

Krav til sygdomsforebyggelse i forbindelse med transport

1.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) de forngdne sygdomsforebyggelsesforanstaltninger anven-
des under transport af akvakulturdyr for ikke at endre de
pageldende dyrs sundhedsstatus under transport og for at
mindske risikoen for spredning af sygdomme,

0g

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

Dette stykke gaelder ogsd for sygdomme og modtagelige arter,
der ikke er opfert i del II i bilag IV.

2. Medlemsstaterne sikrer, at eventuelt vandskifte under trans-
port foregar pa steder og under forhold, der ikke bringer sund-
hedsstatussen i fare for:

a) de akvakulturdyr, der transporteres

b) eventuelle vanddyr pa det sted, hvor vandskiftet foregar,

0g

¢) vanddyr pa bestemmelsesstedet.

Artikel 14
Certificering af dyresundhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at markedsforing af akvakulturdyr
er omfattet af udstedelse af dyresundhedscertifikater, hvis dyrene
tilfores medlemsstater, zoner eller segmenter, der er erkleret syg-
domsfri, jf. artikel 49 og 50, eller som er omfattet af et
overvagnings- eller udryddelsesprogram i overensstemmelse med
artikel 44, stk. 1 eller 2, med henblik pa

a) opdrat og udsatning,

eller

b) videreforarbejdning for konsum, medmindre,

i) for sd vidt angdr fisk: de er slagtet og renset inden
afsendelsen

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

2. Medlemsstaterne sikrer desuden, at markedsfering af akva-
kulturdyr er omfattet af udstedelse af dyresundhedscertifikater,
ndr der gives tilladelse til, at dyrene forlader et omrédde, der er
underkastet bekempelsesbestemmelserne i afdeling 3, 4, 5 og 6
i kapitel V.

Dette stykke gelder ogsd for sygdomme og modtagelige arter,
der ikke er opfort i del Il i bilag IV.

3. Folgende flytninger er omfattet af underretning via det edb-
system, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1, i direktiv
90/425/EQF:

a) flytninger af akvakulturdyr mellem medlemsstater, hvor der
kraeves dyresundhedscertifikater efter stk. 1 eller 2,

0g

b) alle andre flytninger af levende akvakulturdyr med henblik
pa opdreat eller udsetning mellem medlemsstater, hvor der
ikke kraeves dyresundhedscertifikater efter dette direktiv.

4. Medlemsstaterne kan beslutte at anvende det i stk. 3
omhandlede edb-system til at spore flytninger, der udelukkende
finder sted pd deres omréde.
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AFDELING 2

Akvakulturdyr til opdreet og udseetning

Artikel 15

Almindelige betingelser for markedsfoering
af akvakulturdyr til opdreet og udsaetning

1. Med forbehold af bestemmelserne i kapitel V sikrer med-
lemsstaterne, at akvakulturdyr, der markedsfores med henblik pa
opdrat,

a) er klinisk sunde,

og

b) ikke kommer fra et akvakulturbrug eller et omrdde med
opdret af bleddyr, hvor der er uopklaret oget dedelighed.

Dette stykke gealder ogsd for sygdomme og modtagelige arter,
der ikke er opfort i del I i bilag IV.

2. Som en undtagelse fra stk. 1, litra b), kan medlemsstaterne
dog tillade en sddan markedsforing pa grundlag af en risikovur-
dering, hvis dyrene har oprindelse i en del af akvakulturbruget
eller omradet med opdreet af bleddyr, der er uden forbindelse
med den epidemiologiske enhed, hvor den ogede dedelighed er

forekommet.

3. Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr bestemt til
destruktion eller aflivning i henhold til de sygdomsbekampelses-
foranstaltninger, der er omhandlet i kapitel V, ikke markedsfores
med henblik pd opdrat og udsetning.

4. Akvakulturdyr md kun frigives i naturen med henblik pd
udsztning eller i en lystfiskeso (put and take), hvis de:

a) opfylder betingelserne i stk. 1,

0g

b) kommer fra et akvakulturbrug eller omradde med opdrat af
bleddyr med en sundhedsstatus som omhandlet i del A af
bilag III, der mindst svarer til sundhedsstatussen for de vand-
omrader, hvori de skal udsettes.

Medlemsstaterne kan dog beslutte, at akvakulturdyrene skal
komme fra zoner eller segmenter, der er erklaret sygdomsfri, jf.
artikel 49 eller 50. Medlemsstaterne kan ogsa beslutte at anvende
dette stykke pd programmer, der er udarbejdet og anvendes i
overensstemmelse med artikel 43.

Artikel 16

Tilfersel til sygdomsfrie omrader af akvakulturdyr
af modtagelige arter

1. For at blive tilfort en medlemsstat, en zone eller et seg-
ment, der er erklaeret fri for en given sygdom, jf. artikel 49 eller
50, med henblik pd opdret eller udsetning, skal akvakulturdyr
af modtagelige arter have oprindelse i en medlemsstat, en zone
eller et segment, der ligeledes er erklaeret fri for den pigeeldende
sygdom.

2. Nar det videnskabeligt kan dokumenteres, at modtagelige
arter pa bestemte udviklingstrin ikke overferer den pagaldende
sygdom, anvendes stk. 1 ikke pé disse udviklingstrin.

En liste over arter og udviklingstrin, som ferste afsnit kan gelde
for, vedtages og @ndres om nedvendigt for at tage hensyn til den
videnskabelige og teknologiske udvikling efter proceduren i arti-
kel 62, stk. 2.

Artikel 17

Tilfersel til sygdomsfrie omrader af levende akvakulturdyr
af vektorarter

1. Hvis det pa grundlag af videnskabelige data eller praktiske
erfaringer kan dokumenteres, at andre arter end dem, der er
opfort i del I i bilag IV, kan fordrsage overforsel af en given syg-
dom ved at optrade som vektorarter, skal medlemsstaterne sikre,
at sddanne vektorarter, hvis de med henblik pd opdreat eller
udsatning tilfores en medlemsstat, en zone eller et segment, der
er erkleeret fri for den pdgaldende sygdom, jf. artikel 49 eller 50,

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

eller

b) opbevares i karantenefaciliteter i vand, der er frit for det
pagaldende patogen, i et passende tidsrum, sifremt dette i
lyset af de videnskabelige data eller praktiske erfaringer viser
sig at vare tilstraekkeligt til at nedbringe risikoen for over-
forsel af den givne sygdom til et niveau, der er acceptabelt
til at hindre overforsel af den pagaldende sygdom.

2. En liste over vektorarter og udviklingstrin for sddanne arter,
som denne artikel galder for, og, hvor det er relevant, de betin-
gelser, under hvilke disse arter kan overfere en sygdom, vedta-
ges og @ndres om nedvendigt for at tage hensyn til den
videnskabelige og teknologiske udvikling efter proceduren i arti-
kel 62, stk. 2.
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3. Indtil en art eventuelt opferes pa den liste, der er omhand-
let i stk. 2, kan Kommissionen efter proceduren i artikel 62,
stk. 3, beslutte at tillade medlemsstaterne at anvende bestemmel-
serne i stk. 1.

AFDELING 3

Akvakulturdyr og produkter deraf bestemt til konsum

Artikel 18

Akvakulturdyr og produkter deraf, der markedsfores med
henblik pd videreforarbejdning fer konsum

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

a) De har oprindelse i en medlemsstat, en zone eller et seg-
ment, der er erklaeret fri for den pdgaldende sygdom.

b) De forarbejdes pa en autoriseret forarbejdningsvirksomhed
under vilkar, der hindrer sygdomsspredning.

¢) for sd vidt angdr fisk: De er slagtet og renset inden
afsendelsen,

eller

d) for s vidt angér bleddyr og krebsdyr: De afsendes i form af
uforarbejdede eller forarbejdede produkter.

2. Medlemsstaterne sikrer, at levende akvakulturdyr af arter,
der er modtagelige for en eller flere af de ikke-eksotiske syg-
domme, der er opfert i del II i bilag IV, og som markedsfores
med henblik pd videreforarbejdning i en medlemsstat, en zone
eller et segment, der er erkleeret fri for de pigaeldende sygdomme,
jf. artikel 49 eller 50, kun md opbevares midlertidigt pa forar-
bejdningsstedet, hvis:

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

eller

b) de holdes midlertidigt i ekspeditionscentre, renseanlag eller
lignende virksomheder, som er udstyret med et system til
spildevandsrensning, der inaktiverer de pageldende patoge-
ner, eller hvor spildevandet gennemgar andre typer behand-
ling, der nedbringer risikoen for sygdomsoverforsel til
naturlige vandomrader til et acceptabelt niveau.

Artikel 19

Akvakulturdyr og produkter deraf, der markedsfores med
henblik pd konsum uden videreforarbejdning

1. Denne afdeling anvendes ikke, hvor akvakulturdyr af arter,
som er modtagelige for en eller flere af de sygdomme, der er
opfort i del I i bilag IV, eller produkter deraf markedsfores med
henblik pa konsum uden videreforarbejdning, forudsat at de er
emballeret i detailsalgsemballage, der opfylder kravene til embal-
lering og meerkning i forordning (EF) nr. 853/2004.

2. Hvis levende bleddyr og krebsdyr af arter, som er modta-
gelige for en eller flere af de sygdomme, der er opfert i del II i
bilag IV, midlertidigt genudlegges i vandomrader i Fellesskabet
eller tilfores ekspeditionscentre, renseanlaeg eller lignende virk-
somheder, skal de overholde artikel 18, stk. 2.

AFDELING 4

Vildtlevende vanddyr

Artikel 20

Udsetning af vildtlevende vanddyr i medlemsstater, zoner
eller segmenter, der er erkleeret sygdomsfri

1. Vildtlevende vanddyr af arter, som er modtagelige for en
eller flere af de sygdomme, der er opfert i del II i bilag IV, og
som er fanget i en medlemsstat, en zone eller et segment, der
ikke er erkleret sygdomsfri, jf. artikel 49 eller 50, anbringes i
karanteene under den kompetente myndigheds tilsyn i egnede
faciliteter i et tidsrum, der er tilstraekkeligt til at nedbringe risi-
koen for passiv overforsel af den givne sygdom til et acceptabelt
niveau, inden de kan udsettes pad et akvakulturbrug eller et
omrade med opdrat af bleddyr i en medlemsstat, en zone eller
et segment, der er erkleret fri for den pagaldende sygdom, jf.
artikel 49 eller 50.

2. Medlemsstaterne kan tillade traditionelt ekstensivt akvakul-
turopdret i laguner uden karantzne som foreskrevet i stk. 1, for-
udsat at der foretages en risikovurdering, og at risikoen ikke anses
for at vaere storre, end hvad der forventes ved anvendelse af stk. 1.

AFDELING 5

Vandlevende pryddyr

Attikel 21
Markedsforing af vandlevende pryddyr

1. Medlemsstaterne sikrer, at markedsforing af vandlevende
pryddyr ikke risikerer at forringe vanddyrs sundhedsstatus med
hensyn til de sygdomme, der er opfort i del II i bilag IV.
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2. Denne artikel anvendes ogsa i forbindelse med sygdomme,
der ikke er opfert i del I i bilag IV.

KAPITEL IV

INDFORSEL I FALLESSKABET AF AKVAKULTURDYR OG
PRODUKTER DERAF FRA TREDJELANDE

Artikel 22

Almindelige betingelser for indfersel af akvakulturdyr og
produkter deraf fra tredjelande

Medlemsstaterne sikrer, at akvakulturdyr og produkter deraf kun
fores ind i Fellesskabet fra tredjelande eller dele af tredjelande,
der er opfart pa en liste, som udarbejdes og ajourfores efter pro-
ceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 23

Lister over tredjelande og dele af tredjelande, hvorfra det
er tilladt at indfere akvakulturdyr og produkter deraf

1. Et tredjeland eller en del af et tredjeland ma kun opferes
pd den liste, der er nevnt i artikel 22, hvis det ved en
EF-vurdering af det pagaeldende land eller den pagaeldende del af
et tredjeland er dokumenteret, at den kompetente myndighed
giver passende garantier for, at de relevante dyresundhedskrav i
faellesskabslovgivningen er overholdt.

2. Kommissionen kan afgere, om det er nedvendigt med en
inspektion som omhandlet i artikel 58, stk. 2, for at fuldfere vur-
deringen, jf. stk. 1, af det pagaldende tredjeland eller den pageel-
dende del af et tredjeland.

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

a) tredjelandets lovgivning

b) den kompetente myndigheds og dens kontroltjenesters
opbygning i tredjelandet, disses befgjelser og det tilsyn, de
er undergivet, samt deres muligheder, herunder personale-
ressourcer, for at anvende den galdende lovgivning i praksis

¢) degaldende dyresundhedsbestemmelser for vanddyr, der fin-
der anvendelse ved produktion, fremstilling, hindtering,
opbevaring og forsendelse af levende akvakulturdyr til EF

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

e) eventuelle erfaringer med markedsforing af levende akvakul-
turdyr fra tredjelandet og resultaterne af den foretagne
importkontrol

f)  resultaterne af EF-vurderingen, navnlig resultaterne af vurde-
ringen, der foretages af de kompetente myndigheder i det
pagaldende tredjeland, eller, hvis Kommissionen anmoder
herom, en rapport fra tredjelandets kompetente myndighe-
der om eventuelle kontroller, de har foretaget

g) den sundhedsstatus, som opdrettede og vildtlevende vand-
dyr i tredjelandet har, navnlig med hensyn til eksotiske dyre-
sygdomme og den generelle sundhedssituation for vanddyr
i landet, der eventuelt kan udgere en fare for vanddyrssund-
heden i Fallesskabet

h) den regelmassighed, hurtighed og nejagtighed, hvormed
tredjelandet giver oplysning om forekomst pa dets omrade
af infektiose eller smitsomme vanddyrssygdomme, navnlig
indberetningspligtige sygdomme som opfort pa liste fra Ver-
densorganisationen for Dyresundhed (OIE),

0g

i) de bestemmelser, der i tredjelandet galder for forebyggelse
og bekampelse af vanddyrssygdomme, og anvendelsen
heraf, herunder ogsd bestemmelser om import fra andre
lande.

4. Kommissionen serger for, at alle lister, der opstilles eller
ajourfores i henhold til artikel 22, er offentligt tilgaengelige.

5. Lister, der er opstillet i henhold til artikel 22, kan kombi-

neres med andre lister, der er opstillet af hensyn til dyre- og
folkesundheden.

Artikel 24

Dokumenter

1. Alle sendinger af akvakulturdyr og produkter deraf ledsa-
ges af et dokument, der indeholder et dyresundhedscertifikat, nar
de fores ind i Fellesskabet.

2. I dyresundhedscertifikatet attesteres det, at sendingen
opfylder:

a) de krav, der i dette direktiv er fastsat for de pagaldende varer,

0g

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

3. Dokumentet kan indeholde narmere oplysninger, der
kreeves i henhold til andre EF-forskrifter pa folke- og
dyresundhedsomradet.
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Artikel 25

Gennemforelsesbestemmelser

Gennemforelsesbestemmelser til dette kapitel kan om nedven-
digt vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 2. Disse bestem-
melser kan navnlig vedrore:

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

b) kriterier for klassificering af tredjelande og dele deraf med
hensyn til vanddyrssygdomme

¢) anvendelse af elektroniske dokumenter
d) modeller til dyresundhedscertifikater og andre dokumenter,
0g

e) procedurer og attestering i forbindelse med transit.

KAPITEL V

INDBERETNING OG MINIMUMSFORANSTALTNINGER TIL
BEKAMPELSE AF VANDDYRSSYGDOMME

AFDELING 1

Indberetning af sygdomme

Artikel 26
Indberetning pd nationalt plan

1.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) hvis der er grund til mistanke om forekomst af en sygdom,
der er opfort i del I i bilag IV, eller forekomsten af en sddan
sygdom bekraftes hos vanddyr, indberettes mistanken
og/eller bekraftelsen straks til den kompetente myndighed,

0g

b) hvis der forekommer oget dedelighed hos akvakulturdyr,
indberettes dedeligheden straks til den kompetente myndig-
hed eller en privatpraktiserende dyrlege med henblik pa
yderligere undersogelser.

2. Medlemsstaterne sikrer, at forpligtelsen til at indberette
oplysninger som omhandlet i stk. 1 palegges:

a) ejeren og alle, der passer vanddyr
b) alle, der ledsager akvakulturdyr under transport

¢) praktiserende dyrlaeger og andre fagfolk inden for tjenester,
der vedrerer vanddyrssundhed

d) embedsdyrlager og ledende personale pa veterinarlaborato-
rier eller andre offentlige eller private laboratorier,

0g

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

Artikel 27

Underretning af de ovrige medlemsstater, Kommissionen
og EFTA-landene

Medlemsstaterne underretter inden 24 timer de evrige medlems-

stater, Kommissionen og EFTA-landene ved et bekreftet tilfeelde
af

a) en eksotisk sygdom, der er opfert i del II i bilag IV

b) en ikke-eksotisk sygdom, der er opfort i del Il i bilag IV, hvis
medlemsstaten, zonen eller segmentet er erkleret fri for den

pagaldende sygdom.

AFDELING 2

Mistanke om en sygdom, der er opfort pa listerne —
Epizootiske undersogelser

Artikel 28

Indledende bekampelsesforanstaltninger

Medlemsstaterne sikrer i tilfeelde af mistanke om forekomst af en
eksotisk sygdom, der er opfert i del Il i bilag IV, eller i tilfeelde af
mistanke om forekomst af en ikke-eksotisk sygdom, der er opfert
i del I i bilag IV, i medlemsstater, zoner eller segmenter med en
sundhedsstatus i kategori I eller III som omhandlet i del A i
bilag III for sa vidt angdr den pagwldende sygdom, folgende:

a) Der udtages passende prover, der undersoges i et laborato-
rium, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 57.

b) Indtil resultatet af den undersogelse, der er foreskrevet i litra
a), foreligger:

i) anbringes det akvakulturbrug eller omradde med opdract
af bleddyr, som sygdomsmistanken vedrerer, under offi-
cielt tilsyn, og der traeffes relevante bekempelsesforan-
staltninger for at hindre, at sygdommen spredes til andre
vanddyr

ii) ma ingen akvakulturdyr feres fra eller til det berorte
akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af bladdyr,
som sygdomsmistanken vedrerer, medmindre den kom-

petente myndighed giver tilladelse hertil

ili) ivaerksettes den i artikel 29 foreskrevne epizootiske
undersogelse.
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Artikel 29

Epizootisk undersogelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at den epizootiske undersogelse,
der ivaerksattes i overensstemmelse med artikel 28, litra b),
nr. iii), foretages, ndr den undersegelse, der er foreskrevet i arti-
kel 28, litra a), viser forekomst af

a) en eksotisk sygdom, der er opfert i del II i bilag IV, i en
medlemsstat,

eller

b) en ikke-eksotisk sygdom, der er opfert i del II i bilag IV,
i medlemsstater, zoner eller segmenter med en sundhedssta-
tus i kategori I eller Il som omhandlet i del A i bilag III for
sd vidt angdr den pagaldende sygdom.

2. Den epizootiske undersaggelse, der er foreskrevet i stk. 1,
har til formal at

a) fastsld den mulige oprindelse og arsag til kontamineringen

b) undersege, om akvakulturdyr har forladt akvakulturbruget
eller omrddet med opdreat af bleddyr i det relevante tidsrum
forud for indberetningen af mistanken som omhandlet i arti-
kel 26, stk. 1

¢) undersege, om andre akvakulturbrug er blevet inficeret.

3. Hvis den epizootiske undersogelse, der er foreskrevet i
stk. 1, viser, at sygdommen kan veere fort til et eller flere akva-
kulturbrug, omrader med opdrat af bleddyr eller vandomréader
uden fysisk afgreensning, sikrer den bererte medlemsstat, at for-
anstaltningerne i artikel 28 finder anvendelse pd de pagaldende
akvakulturbrug, omrdder med opdraet af bleddyr eller vandom-
rader uden fysisk afgraensning.

Hvis der er tale om vidtstrakte afvandingsomrader eller kystom-
rader, kan den kompetente myndighed beslutte at begranse
anvendelsen af artikel 28 til et mindre vidtstrakt omrdde i nar-
heden af det akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af bled-
dyr, der er mistaenkt for at vare inficeret, safremt den vurderer,
at dette mindre vidtstrakte omrade er tilstraekkeligt stort til at
garantere, at sygdommen ikke spredes.

4. Om nedvendigt skal den kompetente myndighed i tilsto-
dende medlemsstater eller tredjelande underrettes om
sygdomsmistanken.

I s fald tager de kompetente myndigheder i de bergrte medlems-
stater de forngdne skridt til at anvende de foranstaltninger, der
er fastsat i denne artikel, pd deres omrade.

Artikel 30

Ophevelse af restriktioner

Den kompetente myndighed ophaver restriktionerne i artikel 28,
litra b), hvis der ved den undersogelse, der er foreskrevet i arti-
kel 28, litra a), ikke pavises forekomst af sygdommen.

AFDELING 3

Minimumsbekempelsesforanstaltninger i tilfelde af
bekreeftet forekomst af eksotiske sygdomme hos
akvakulturdyr

Artikel 31

Indledende bestemmelse

Denne afdeling finder anvendelse i tilfeelde af bekreeftet fore-
komst hos akvakulturdyr af en eksotisk sygdom, der er opfort i
del I'i bilag IV.

Artikel 32

Generelle foranstaltninger
Medlemsstaterne sikrer, at:

a) akvakulturbruget eller omrddet med opdrzt af bleddyr offi-
cielt erkleeres inficeret

b) der oprettes en afsparringszone, der er relevant for den
pagaldende sygdom, og som omfatter en beskyttelseszone
og en overvdgningszone, omkring det akvakulturbrug eller
omrade med opdret af bleddyr, der er erkleret inficeret

¢) der ikke foretages udsatninger, og at der ikke flyttes akva-
kulturdyr til, inden for eller fra afsparringszonen, medmin-
dre den kompetente myndighed har givet tilladelse hertil,

0g

d) der ivaerksettes eventuelle supplerende foranstaltninger, som
matte vaere nedvendige for at hindre yderligere spredning af
sygdommen.

Artikel 33

Hest og videreforarbejdning

1. Akvakulturdyr, der har ndet handelsstorrelse, og som ikke
viser nogen kliniske sygdomstegn, kan hestes under den kompe-
tente myndigheds tilsyn med henblik pd konsum eller
videreforarbejdning.

2. Host, tilfarsel til ekspeditionscentre eller renseanleg, vide-
reforarbejdning og andre dermed forbundne aktiviteter, der ved-
rorer klargoring af akvakulturdyr, inden de kommer ind i
fodevarekaden, udferes under vilkr, der hindrer spredning af
det patogen, som fordrsager sygdommen.
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3. Ekspeditionscentre, renseanlaeg eller lignende virksomhe-
der skal vaere udstyret med et system til spildevandsrensning, der
inaktiverer det patogen, der har forrsaget sygdommen, eller spil-
devandet skal gennemgd andre typer behandling, der nedbringer
risikoen for sygdomsoverforsel til naturlige vandomrader til et
acceptabelt niveau.

4. Videreforarbejdning foregdr pd autoriserede forarbejd-
ningsvirksomheder.

Artikel 34

Fjernelse og bortskaffelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at dede fisk og krebsdyr, samt
levende fisk og krebsdyr med kliniske sygdomstegn hurtigst
muligt fjernes og bortskaffes under den kompetente myndigheds
tilsyn i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1774/2002 af 3. oktober 2002 om sundhedsbestemmel-
ser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum (')
i overensstemmelse med beredskabsplanen i artikel 47 i dette
direktiv.

2. Akvakulturdyr, der ikke har ndet handelsstorrelse, og som
ikke udviser kliniske sygdomstegn, fjernes og bortskaffes inden
for et rimeligt tidsrum — idet der tages hensyn til produktions-
typen og den risiko, sddanne dyr udger med hensyn til yderli-
gere spredning af sygdommen — under den kompetente
myndigheds tilsyn i henhold til forordning (EF) nr. 1774/2002 i
overensstemmelse med beredskabsplanen i artikel 47 i dette
direktiv.

Artikel 35
Udtagning af drift

Inficerede akvakulturbrug eller omrdder med opdret af bleddyr
udtages om muligt af drift i et passende tidsrum, efter at det er
temt og, hvor det er relevant, rengjort og desinficeret.

Hvad angér akvakulturbrug og omrader med opdreat af bleddyr,
hvor der opdrattes akvakulturdyr, der ikke er modtagelige for
den pagaldende sygdom, baseres beslutninger om eventuel udta-
gelse af drift pd en risikovurdering.

Artikel 36
Beskyttelse af vanddyr

Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger for at
forhindre, at sygdomme spredes til andre vanddyr.

() EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 208/2006 (EUT L 36 af 8.2.2006, s. 25).

Artikel 37

Ophevelse af foranstaltninger

Foranstaltninger, der er omhandlet i denne afdeling, oprethol-
des, indtil:

a) udryddelsesforanstaltningerne i denne afdeling er gennemfort

b) der i afsparringszonen med negativt resultat er udtaget pro-
ver og foretaget overvagning, der er relevant for den pagal-
dende sygdom og de typer akvakulturvirksomheder, der er
berort.

AFDELING 4

Minimumsbekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af
bekreeftet forekomst af ikke-eksotiske sygdomme hos
akvakulturdyr

Artikel 38

Almindelige bestemmelser

1. Ttilfelde af bekraftet forekomst af en ikke-cksotisk syg-
dom, der er opfert i del Il i bilag IV, i en medlemsstat, en zone
eller et segment, der er erkleret fri for den pagaldende sygdom,
skal den pagaldende medlemsstat enten

a) anvende de foranstaltninger, der er omhandlet i afdeling 3,
for at generhverve status som sygdomsfri,

eller

b) wudarbejde et udryddelsesprogram i overensstemmelse med
artikel 44, stk. 2.

2. Hvis en medlemsstat beslutter at anvende de foranstaltnin-
ger, der er omhandlet i afdeling 3, kan den som en undtagelse
fra artikel 34, stk. 2, tillade, at klinisk sunde dyr ndr handelsstor-
relsen, inden de slagtes til konsum, eller flyttes til en anden infi-
ceret zone eller et andet inficeret segment. I sddanne tilfeelde
treeffes der foranstaltninger med henblik pd at reducere og i videst
muligt omfang hindre yderligere spredning af sygdommen.

3. Hvis den pdgaldende medlemsstat ikke gnsker at gener-
hverve status som sygdomsfri, anvendes artikel 39.

Artikel 39

Foranstaltninger mod spredning af sygdom

[ tilfelde af bekraeftet forekomst af en ikke-eksotisk sygdom, der
er opfert i del Il i bilag IV, i en medlemsstat, en zone eller et
segment, der ikke er erklaeret fri for den pdgaldende sygdom,
treeffer den pageldende medlemsstat foranstaltninger for at hin-
dre spredning af sygdommen.
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Foranstaltningerne skal mindst omfatte folgende:

a) Akvakulturbruget eller omrddet med opdrat af bleddyr
erkleeres inficeret.

b) Der oprettes en afsparringszone, der er relevant for den
pagaldende sygdom, og som omfatter en beskyttelseszone
og en overvagningszone omkring det akvakulturbrug eller
omrdde med opdrat af bleddyr, der er erkleret inficeret.

¢) Flytning af akvakulturdyr fra afspeaerringszonen begranses,
sdledes at sddanne dyr:

i) kun mad tilferes akvakulturbrug eller omrdder med
opdrat af bleddyr i henhold til artikel 12, stk. 2,

eller

ii) kun ma hestes og slagtes til konsum i henhold til arti-
kel 33, stk. 1.

d) Dade fisk og krebsdyr fiernes og bortskaffes under den kom-
petente myndigheds tilsyn i henhold til forordning (EF)
nr. 1774/2002 inden for et rimeligt tidsrum, idet der tages
hensyn til produktionstypen og den risiko, sidanne dede dyr
udger med hensyn til yderligere spredning af sygdommen.

AFDELING 5

Minimumsbekempelsesforanstaltninger i tilfelde af
bekreeftet forekomst hos vildtlevende vanddyr af sygdomme,
der er opfort i del II i bilag IV

Artikel 40

Bekampelse af sygdomme, der er opfert i del I i bilag IV,
hos vildtlevende vanddyr

1. Hvis vildtlevende vanddyr er eller er mistaenkt for at vere
inficeret med eksotiske sygdomme, der er opfert i del I1i bilag IV,
overvager den pagaldende medlemsstat situationen, og den treef-
fer foranstaltninger for at reducere og sa vidt muligt hindre yder-
ligere spredning af sygdommen.

2. Hvis vildtlevende vanddyr er eller er mistaenkt for at vaere
inficeret med ikke-eksotiske sygdomme, der er opfert i del 1I i
bilag IV, i en medlemsstat, en zone eller et segment, der er erklee-
ret fri for den pdgzldende sygdom, overvager den pdgzldende
medlemsstat ligeledes situationen, og den traffer foranstaltnin-
ger for at reducere og s vidt muligt hindre yderligere spredning
af sygdommen.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om de foranstaltninger, de har truffet i henhold
til stk. 1 og 2, i den komité, der er omhandlet i artikel 62, stk. 1.

AFDELING 6

Bekempelsesforanstaltninger i tilfeelde af nye sygdomme

Artikel 41
Nye sygdomme

1. Medlemsstaterne treffer relevante foranstaltninger for at fa
situationer med nye sygdomme under kontrol og hindre sygdom-
men i at spredes, hvis den pagaldende nye sygdom har poten-
tiale til at forringe vanddyrs sundhedssituation.

2. Ttilfelde af en situation med en ny sygdom underretter den
bergrte medlemsstat hurtigst muligt de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og EFTA-landene herom, hvis oplysningerne har
epidemiologisk betydning for en anden medlemsstat.

3. Inden hgjst fire uger efter, at de gvrige medlemsstater, Kom-
missionen og EFTA-landene er blevet underrettet, jf. stk. 2, under-
rettes komitéen i artikel 62, stk. 1, om sagen. De foranstaltninger,
som den berorte medlemsstat har truffet i henhold til stk. 1, kan
forleenges, @ndres eller ophaves efter proceduren i artikel 62,
stk. 2.

4. Hvis det er relevant, @ndres listen i del I i bilag IV efter
proceduren i artikel 62, stk. 2, til ogsd at omfatte den péagel-
dende nye sygdom eller en ny mulig vertsart for en sygdom, der
allerede er opfert i bilaget.

AFDELING 7

Alternative foranstaltninger og nationale bestemmelser

Artikel 42

Procedure for vedtagelse af epidemiologiske ad
hoc-foranstaltninger vedrerende sygdomme, der er opfort
i del 11 i bilag IV

Der kan efter proceduren i artikel 62, stk. 2, vedtages en beslut-
ning om at tillade, at der i et begranset tidsrum gennemfores ad
hoc-foranstaltninger pa vilkdr, der er afpasset efter den epidemio-
logiske situation, hvis:

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

eller

b) sygdommen synes at spredes til trods for de foranstaltnin-
ger, der er truffet i henhold til dette kapitel.
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Artikel 43

Foranstaltninger til begreensning af virkningerne
af sygdomme, der ikke er opfort i del II i bilag IV

1. Huvis en sygdom, der ikke er opfert i del Il i bilag IV, udger
en betydelig risiko for sundhedssituationen for akvakulturdyr eller
vildtlevende vanddyr i en medlemsstat, kan den bergrte med-
lemsstat traffe foranstaltninger til at forebygge indslebning af
eller til at bekeempe den pageldende sygdom.

Medlemsstaterne sikrer, at disse foranstaltninger ikke gér ud over,
hvad der er hensigtsmassigt og nedvendigt for at forebygge ind-
slebning af eller for at bekaempe sygdommen.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
eventuelle foranstaltninger, jf. stk. 1, som kan pévirke samhan-
delen mellem medlemsstaterne. Disse foranstaltninger skal god-
kendes efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

3. Den i stk. 2 omhandlede godkendelse gives kun, hvis ind-
forelsen af handelsrestriktioner inden for Fallesskabet er nodven-
dig for at forebygge indslebning af eller for at bekaempe
sygdommen, og skal tage hensyn til bestemmelserne i kapitel II,
III, IV og V.

KAPITEL VI

BEK AMPELSESPROGRAMMER OG VACCINATION

AFDELING 1

Overvignings- og udryddelsesprogrammer

Artikel 44

Udarbejdelse og godkendelse af overvignings- og
udryddelsesprogrammer

1.  Hvis en medlemsstat, der ikke vides at vare inficeret, men
som ikke er erkleret fri (kategori IIl som omhandlet i del A i
bilag II) for en eller flere af de ikke-eksotiske sygdomme, der er
opfert i del 11 i bilag IV, udarbejder et overvignings- og udryd-
delsesprogram med henblik pd at opna status som fri for en eller
flere af de pagaldende sygdomme, foreleegger den programmet
til godkendelse efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Sddanne programmer kan ogsd @ndres eller ophaves efter
samme procedure.

De sarlige krav til overvagning, preveudtagning og diagnoseme-
toder er kravene i artikel 49, stk. 3.

Hvis et program som omhandlet i dette stykke skal omfatte indi-
viduelle segmenter eller zoner, som dakker under 75 % af med-
lemsstatens omrdde, og zonen eller segmentet bestdr af et
afvandingsomrade, der ikke deles med en anden medlemsstat eller
et tredjeland, anvendes dog proceduren i artikel 50, stk. 2, i for-
bindelse med godkendelse, @ndring eller ophavelse af et sidant
progranm.

2. Hvis en medlemsstat, der vides at vaere inficeret (kategori V
som omhandlet i del A i bilag IIl) med en eller flere af de ikke-
eksotiske sygdomme, der er opfert i del II i bilag IV, udarbejder
et udryddelsesprogram for en eller flere af de pigeldende syg-
domme, forelegger den programmet til godkendelse efter proce-
duren i artikel 62, stk. 2.

Sddanne programmer kan ogsd @ndres eller ophaves efter
samme procedure.

3. En oversigt over de programmer, der er godkendt i hen-
hold til stk. 1 og 2, gores tilgengelig pé fellesskabsplan efter
proceduren i artikel 51.

4. Fra det tidspunkt, hvor de i denne artikel omhandlede pro-
grammer er godkendt, finder de krav og foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 14, afdeling 2, 3, 4 og 5 i kapitel III, afde-
ling 2 i kapitel V, og artikel 38, stk. 1, vedrerende omrader, der
er erkleret sygdomsfri, anvendelse pad de omrdder, program-
merne omfatter.

Artikel 45
Programindhold

Programmer godkendes ikke, medmindre de mindst indeholder
folgende:

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

b) en analyse af de ansldede udgifter til og det forventede
udbytte af programmet

¢) programmets forventede varighed og det ml, der skal veere
ndet ved dets udlgb,

og

d) en beskrivelse og afgrensning af det geografiske og admini-
strative omrdade, hvor programmet skal gennemfeores.

Artikel 46

Programgennemforelsesperiode
1. Programmerne lgber, indtil:

a) kravene i bilag V er opfyldt, og medlemsstaten, zonen eller
segmentet er erklaeret sygdomsfri,

eller

b) de ophaves af den pagaxldende medlemsstats kompetente
myndighed eller af Kommissionen, f.eks. hvis de ikke laen-
gere tjener noget formal.
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2. Hvis et program ophaves, jf. stk. 1, litra b), anvender den
pagaldende medlemsstat foranstaltninger mod spredning af syg-
dommen i henhold til artikel 39 fra tidspunktet for ophaevelse af
programmet.

AFDELING 2

Beredskabsplan for nye og eksotiske sygdomme

Attikel 47

Beredskabsplan for nye og eksotiske sygdomme

1. Hver medlemsstat udarbejder en beredskabsplan med angi-
velse af, hvilke nationale foranstaltninger der er behov for med
henblik pé at opretholde stor opmarksomhed pé sygdommene,
heijt beredskab samt for at sikre beskyttelse af miljoet.

2. Beredskabsplanen skal:

a) give den kompetente myndighed befgjelser og midler til
adgang til alle faciliteter, alt udstyr, alt mandskab og alle
andre materialer, der er pdkravet for hurtigt og effektivt at
kunne bekempe et udbrud

b) sikre koordinering og kompatibilitet med tilstedende med-
lemsstater og fremme samarbejde med tilstodende
tredjelande,
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¢) om forngdent indeholde preacise oplysninger om, hvilke vac-
cinekrav og vaccinationsbetingelser der anses for nedven-
dige i tilfelde af nedvaccination.

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

4. Medlemsstaterne forelaegger beredskabsplanerne til godken-
delse efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

De enkelte medlemsstater ajourforer hvert femte dr deres bered-
skabsplaner og forelegger de ajourforte planer til godkendelse
efter nevnte procedure.

5. Beredskabsplanen bringes i anvendelse i tilfelde af et
udbrud af nye sygdomme eller af eksotiske sygdomme, der er
opfort i del I i bilag IV.

AFDELING 3

Vaccination

Artikel 48

Vaccination

1. Medlemsstaterne sikrer, at det er forbudt at vaccinere mod
de eksotiske sygdomme, der er opfert i del I i bilag IV, medmin-
dre en sddan vaccination er godkendt i henhold til artikel 41, 42
eller 47.

2. Medlemsstaterne sikrer, at det er forbudt at vaccinere mod
de ikke-eksotiske sygdomme, der er opfert i del II i bilag IV, pa
alle de dele af deres omrade, der er erklaret fri for de pagel-
dende sygdomme i henhold til artikel 49 eller 50, eller at en
sddan vaccination er omfattet af et overvagningsprogram, der er
godkendt i henhold til artikel 44, stk. 1.

Medlemsstaterne kan tillade en sddan vaccination i dele af deres
omréde, der ikke er erklaret fri for de pagaldende sygdomme,
eller hvis vaccinationen indgér i et udryddelsesprogram, der er
godkendt i henhold til artikel 44, stk. 2.

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

4. Stk. 1 og 2 galder ikke for videnskabelige undersegelser,
der tager sigte pa at udvikle og afpreve vacciner under kontrol-
lerede forhold.

Mens sddanne undersegelser foregdr, sikrer medlemsstaterne, at
der treeffes relevante foranstaltninger for at beskytte andre vand-
dyr mod eventuelle negative virkninger af den vaccination, der
foretages som led i undersogelserne.

KAPITEL VII

STATUS SOM SYGDOMSFRI

Artikel 49

Sygdomsfri medlemsstat

1.  En medlemsstat erkleres fri for en eller flere af de ikke-
eksotiske sygdomme, der er opfert i del Il i bilag IV, efter proce-
duren i artikel 62, stk. 2, sifremt stk. 2 i naervaerende artikel er
overholdt, og

a) ingen af de for de pagaldende sygdomme modtagelige arter
forekommer pa dens omréde,

eller

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

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

2. Hvis tilstedende medlemsstater eller afvandingsomrader,
der deles med tilstedende medlemsstater, ikke er erkleret syg-
domsfri, fastlegger medlemsstaten passende stadpudezoner pa
sit omrade. Stedpudezoner afgranses pd en sidan made, at de
beskytter den sygdomsfrie medlemsstat mod passiv indslebning
af sygdommen.
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3. De sarlige krav til overvagning, stedpudezoner, preveud-
tagning og diagnosemetoder, der skal anvendes af medlemssta-
terne med henblik pd at indremme status som sygdomsfri i
henhold til denne artikel, vedtages efter proceduren i artikel 62,
stk. 2.

Artikel 50

Sygdomsfri zone eller sygdomsfrit segment

1. En medlemsstat kan erklere, at en zone eller et segment
pa medlemsstatens omrade er sygdomsfri med hensyn til en eller
flere af de ikke-eksotiske sygdomme, der er opfert i del II i
bilag IV, safremt:

a) ingen af de for de pagaldende sygdomme modtagelige arter
forekommer i zonen eller segmentet eller, hvis det er rele-
vant, vandkilden,

eller

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

eller

¢) zonen eller segmentet opfylder betingelserne i del I i bilag V.

2. En medlemsstat forelegger den i stk. 1 omhandlede erkle-
ring for Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresund-
hed efter folgende procedure:

a) Erkleringen underbygges med dokumentation i en form, der
fastsaettes efter proceduren i artikel 62, stk. 2, og skal vere
elektronisk tilgaengelig for Kommissionen og medlemssta-
terne i overensstemmelse med kravene i artikel 59.

b) Kommissionen setter til orientering underretningen om
erklaeringen pé dagsordenen for naste mede i den komité,
der er omhandlet i artikel 62, stk. 1. Erkleeringen far virk-
ning 60 dage efter datoen for medet.

¢) Kommissionen eller medlemsstaterne kan inden for denne
periode anmode den medlemsstat, der fremsetter erkleerin-
gen, om praeciseringer eller supplerende oplysninger vedre-
rende den forelagte dokumentation.

d) Hvis mindst én medlemsstat eller Kommissionen inden for
det i litra b) neaevnte tidsrum fremsatter skriftlige bemark-
ninger med angivelse af vasentlige objektive betankelighe-
der vedrerende den forelagte dokumentation, gennemgér
Kommissionen og de bergrte medlemsstater sammen den
forelagte dokumentation for at lgse problemerne. Den i litra
b) navnte periode kan i sd fald forlenges med 30 dage.
Sadanne bemaerkninger forelaegges for den medlemsstat, der
fremsatte erkleeringen, og for Kommissionen.

e) Hvis den i litra d) omhandlede voldgift ikke forer til noget
resultat, kan Kommissionen beslutte at foretage inspektion
pa stedet i overensstemmelse med artikel 58 for at efter-
prove, om den forelagte erklering er i overensstemmelse
med kriterierne i stk. 1, medmindre den medlemsstat, der
fremsatte erklaeringen, traekker den tilbage.

f) Hvis det pd baggrund af de opndede resultater er nedven-
digt, treeffes der afgerelse om at ophave egenerkleringen
vedrerende den pagaldende zones eller det pagaldende seg-
ments status som sygdomsfri efter proceduren i artikel 62,
stk. 2.

3. Huvis zoner eller segmenter som omhandlet i stk. 1 omfat-
ter over 75 % af medlemsstatens omréde, eller hvis zonen eller
segmentet bestar af et afvandingsomrade, der deles med en anden
medlemsstat eller et tredjeland, anvendes proceduren i artikel 62,
stk. 2, i stedet for proceduren i stk. 2.

4. De serlige krav til overvagning, preveudtagning og diagno-
semetoder, der anvendes af medlemsstaterne med henblik p4 at
opna status som sygdomsfri i henhold til denne artikel, vedtages
efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 51

Lister over sygdomsfrie medlemsstater, zoner og
segmenter

1. De enkelte medlemsstater opstiller og ferer en ajourfert
liste over zoner og segmenter, der er erkleret sygdomsfri i hen-
hold til artikel 50, stk. 2. Listerne gores offentligt tilgaengelige.

2. Kommissionen udarbejder og ajourferer en liste over med-
lemsstater, zoner og segmenter, der er erklaeret sygdomsfri i hen-
hold til artikel 49 eller artikel 50, stk. 3, og ger listen offentligt
tilgeengelig.

Artikel 52

Opretholdelse af status som sygdomsfri

En medlemsstat, der er erklaret fri for en eller flere ikke-eksotiske
sygdomme, der er opfert i del II i bilag IV, i henhold til arti-
kel 49, kan ophere med den malrettede overvagning og opret-
holde sin status som sygdomsfri, forudsat at de betingelser, der
er befordrende for, at de kliniske tegn pd sygdommen kan vise
sig, findes, og at de relevante bestemmelser i dette direktiv er
gennemfort.
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For sygdomsfrie zoner eller segmenter i medlemsstater, der ikke
er erkleeret sygdomsfri, og i alle tilfelde, hvor betingelserne ikke
er befordrende for, at de kliniske tegn pd sygdommen kan vise
sig, fortsaettes den mdlrettede overvagning dog i overensstem-
melse med de metoder, der er omhandlet i artikel 49, stk. 3, eller
artikel 50, stk. 4, alt efter hvad der er relevant, men pa et niveau,
der stemmer overens med risikoens omfang.

Artikel 53

Suspension og generhvervelse af status som sygdomsfri

1. Hvis en medlemsstat har grund til at antage, at en eller flere
af betingelserne for, at medlemsstaten, en zone eller et segment
kan opretholde sin status som sygdomsfri, ikke er overholdt, sus-
penderer den pdgzldende medlemsstat straks handelen med
modtagelige arter og vektorarter med andre medlemsstater, zoner
eller segmenter med en hgjere sundhedsstatus for den pagel-
dende sygdom, jf. del A i bilag IIT, og anvender bestemmelserne i
kapitel V, afdeling 2 og 4.

2. Hvis den epizootiske undersogelse, jf. artikel 29, stk. 1,
bekrefter, at den formodede overtradelse ikke har fundet sted,
generhverver medlemsstaten, zonen eller segmentet sin status
som sygdomsfri.

3. Hvis den epizootiske undersagelse bekrafter, at der er stor
sandsynlighed for, at der er forekommet infektion, trakkes med-
lemsstatens, zonens eller segmentets status som sygdomsfri til-
bage efter ssamme procedure som for indremmelsen af statussen.
Kravene i bilag V skal vare overholdt, for statussen som syg-
domsfri generhverves.

KAPITEL VIII

KOMPETENTE MYNDIGHEDER OG LABORATORIER

Artikel 54
Almindelige forpligtelser

1. Hver medlemsstat udpeger sine kompetente myndigheder i
forbindelse med dette direktiv og giver Kommissionen medde-
lelse herom.

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

2. Hver medlemsstat sgrger for, at der etableres et lobende
effektivt samarbejde baseret pé fri udveksling af oplysninger, der
er relevante for gennemforelsen af dette direktiv, mellem de kom-
petente myndigheder, der er udpeget i forbindelse med dette
direktiv, og alle andre af medlemsstatens myndigheder, der
beskeftiger sig med regulering af akvakultur, vanddyr samt fode-
varer og foder, der hidrerer fra akvakultur.

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

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

Artikel 55

EF-referencelaboratorier

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

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

3. Kommissionen tager udpegningen af EF-reference-
laboratorierne op til fornyet overvejelse senest ved udlgbet af
perioden i stk. 1 pd baggrund af, hvordan de har varetaget de
funktioner og opgaver, der er omhandlet i stk. 2.

Artikel 56

Nationale referencelaboratorier

1. Medlemsstaterne sorger for, at der udpeges et nationalt refe-
rencelaboratorium for hvert af de EF-referencelaboratorier, der er
omhandlet i artikel 55.

Medlemsstaterne kan udpege et laboratorium beliggende i en
anden medlemsstat eller i et EFTA-land, og et laboratorium kan
vere nationalt referencelaboratorium for mere end én
medlemsstat.

2. Medlemsstaterne meddeler navn og adresse pa alle udpe-
gede nationale referencelaboratorier, herunder eventuelle ajour-
foringer, til Kommissionen, det relevante EF-reference-
laboratorium og de evrige medlemsstater.

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

4. For at sikre en effektiv diagnosticeringsindsats overalt pa
en medlemsstats omrade i overensstemmelse med kravene i dette
direktiv, samarbejder det nationale referencelaboratorium med
alle laboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 57, og som
er beliggende pa den pagaldende medlemsstats omrade.
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5. Medlemsstaterne sikrer, at alle nationale referencelaborato-
rier pd deres omrade er behorigt udstyret og har tilstreekkeligt,
uddannet personale til at kunne udfere de laboratorieundersogel-
ser, som kraeves i henhold til dette direktiv, og til at kunne vare-
tage de funktioner og opgaver, der er fastsat i del I i bilag VI.

Artikel 57

Diagnosticering og diagnosemetoder

Medlemsstaterne sikrer, at:

a) laboratorieundersegelser i henhold til dette direktiv udferes
i laboratorier, der er udpeget hertil af den kompetente

myndighed

b) laboratorieundersogelser i tilfelde af mistanke og med hen-
blik pa at bekraefte forekomst af sygdomme, der er opfort i
del 111 bilag IV, gennemfores ved anvendelse af diagnoseme-
toder, der skal fastlaegges efter proceduren i artikel 62, stk. 2,
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¢) laboratorier, der er udpeget til at foretage diagnosticering i
henhold til denne artikel, varetager de funktioner og opga-
ver, der er fastsat i del III i bilag VI.

KAPITEL IX

INSPEKTIONER, ELEKTRONISK FORVALTNING OG
SANKTIONER

Artikel 58

EF-inspektioner og -audit

1. Eksperter fra Kommissionen kan, for s vidt det er nedven-
digt for den ensartede anvendelse af dette direktiv, i samarbejde
med de kompetente myndigheder i medlemsstaterne foretage
inspektioner pé stedet, herunder audit.

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

Kommissionen underretter den kompetente myndighed om resul-
taterne af disse inspektioner og audit.

2. Eksperter fra Kommissionen kan endvidere foretage inspek-
tioner pa stedet, herunder audit, i tredjelande i samarbejde med
de kompetente myndigheder i de pagaldende tredjelande med
henblik pa at verificere, om EF-bestemmelserne om vanddyrs-
sundhed eller ligestillede bestemmelser overholdes.

3. Hvis der under en af Kommissionens inspektioner konsta-
teres en alvorlig fare for dyresundheden, traffer den pagaldende
medlemsstat straks alle de foranstaltninger, der er ngdvendige for
at beskytte dyresundheden.

Hvis der ikke treeffes sidanne foranstaltninger, eller de trufne for-
anstaltninger anses for at vaere utilstrackkelige, traffes de foran-
staltninger, der er nedvendige for at beskytte dyresundheden,
efter proceduren i artikel 62, stk. 3, og den pagaldende med-
lemsstat underrettes herom.

Artikel 59

Elektronisk forvaltning

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle procedurer og formaliteter
med henblik pa at gare oplysningerne i artikel 6, artikel 50, stk. 2,
artikel 51, stk. 1, og artikel 56, stk. 2, elektronisk tilgangelige er
pa plads senest den 1. august 2008.

2. Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 62, stk. 2,
gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 med henblik pd at lette
informationssystemernes interoperabilitet og anvendelsen af elek-
troniske procedurer pad tvaers af medlemsstaterne.

Artikel 60

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for over-
treedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer
af dette direktiv, og traeffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal vare effektive, std
i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrakkende virk-
ning. Medlemsstaterne giver senest pa den i artikel 65, stk. 1,
fastsatte dato Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser
og meddeler omgdende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne.

KAPITEL X

ZANDRINGER, GENNEMFORELSESBESTEMMELSER OG
UDVALGSPROCEDURE

Artikel 61
Zndringer og gennemforelsesbestemmelser

1. Artikel 50, stk. 2, kan @ndres efter proceduren i artikel 62,
stk. 2.

2. Bilagene til dette direktiv kan andres efter proceduren i
artikel 62, stk. 2.

3. De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette
direktiv vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Artikel 62
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed (i det felgende benavnt »komitéenc).
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2. Ndr der henvises til dette stykke, finder artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468EF anvendelse.

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

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468[EF anvendelse.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468EF fastsaettes til
15 dage.

4. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

KAPITEL XI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 63
Ophevelse

1. Direktiv 91/67/EQF, 93/53/EQF og 95/70/EF ophaves med
virkning fra den 1. august 2008.

2. Henvisninger til de ophavede direktiver betragtes som hen-
visninger til naervarende direktiv og leeses som anfort i sammen-
ligningstabellen i bilag VIIL

3. Imidlertid geelder Kommissionens beslutning 2004/453/EF
fortsat med henblik pa nerverende direktiv indtil vedtagelsen af
de nedvendige bestemmelser i henhold til artikel 43 i nearve-
rende direktiv, der vedtages senest tre ar efter direktivets
ikrafttreeden.

Artikel 64

Overgangsforanstaltninger
Der kan efter proceduren i artikel 62, stk. 2, vedtages overgangs-

bestemmelser, der galder i en periode péd fire ar fra den
14. december 2006.

Artikel 65

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 1. maj
2008 de love og administrative bestemmelser, der er nedven-
dige for at efterkomme dette direktiv inden den 14. decem-
ber 2008. De underretter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. august
2008.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsa-
ges af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen
fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vig-
tigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade,
der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 66
Ikrafttraeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorel-
sen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 67

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 24. oktober 2006.

Pd Radets vegne
J. KORKEAOJA

Formand
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BILAG I

DEFINITIONER

Foruden definitionerne i artikel 3 gelder folgende tekniske definitioner:

»segmente et eller flere akvakulturbrug tilherende samme biosikkerhedssystem og med en vanddyrspopulation med
en serlig sundhedsstatus med hensyn til en givet sygdom

»faelles biosikkerhedssystem«: det forhold, at der anvendes samme foranstaltninger vedrerende sundhedsovervagning,
sygdomsforebyggelse og sygdomsbekampelse med hensyn til vanddyr

»afspaerringszone« et omrdde omkring et inficeret akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bleddyr, hvor der
anvendes sygdomsbekampelsesforanstaltninger med henblik pé at hindre spredning af sygdommen

»sygdome: en klinisk eller ikke-klinisk infektion hos vanddyr med en eller flere @tiologiske agenser

»sygdomsfrie zoner eller segmenter«: zoner eller segmenter, der er erkleret sygdomsfri i henhold til artikel 49 eller 50

»ny sygdome: dels en alvorlig sygdom, som er identificeret for nylig, uanset om drsagen til den er fastsldet eller ¢j, og
som kan spredes inden for og mellem populationer, f.cks. ved handel med vanddyr ogfeller vanddyrsprodukter, dels
en allerede opfort sygdom, som er identificeret hos en ny veartsart, der endnu ikke er opfert som en modtagelig art i
del 11 i bilag IV

»epidemiologisk enhed«: en gruppe vanddyr, der har stort set samme risiko for at blive eksponeret for en sygdomsa-
gens pa et nermere defineret geografisk sted. Risikoen kan f.eks. skyldes, at de er en del af samme vandmiljo, eller at
driftspraksis ger det sandsynligt, at en sygdomsagens i en gruppe dyr hurtigt ville spredes til en anden gruppe dyr

»udtagning af drift«< en operation i forbindelse med en sygdomsindsats, hvorved et akvakulturbrug temmes for akva-
kulturdyr, der er modtagelige for den pagaldende sygdom eller vides at kunne overfere sygdomsagensen, og om
muligt for potentielt inficeret vand

»videreforarbejdning« forarbejdning, uanset metode og teknik, af akvakulturdyr for konsum, som @ndrer den anato-
miske tilstand, sdsom afbledning, udtagning af indvolde, hovedskaring, udskaring og filetering, hvorved der frem-
kommer affald eller biprodukter, som kan fordrsage risiko for spredning af sygdomme

»aget dadelighed« dedelighed, hvis drsag er ukendt, og som ligger markant over det niveau, der anses for normalt for
det pagaldende akvakulturbrug eller omrdde med opdret af bloddyr under de fremherskende forhold; hvad der anses
for at vaere en oget dodelighed, besluttes i samarbejde mellem den, der driver akvakulturbruget, og den kompetente
myndighed

»infektion«: forekomst af en sygdomsagens, som formerer sig, pd anden vis udvikler sig eller er latent i eller pd en
veert

»inficeret zone eller segment«: zone eller segment, hvor infektionen vides at forekomme

»karantene« det forhold, at en gruppe vanddyr holdes i isolation uden direkte eller indirekte kontakt med andre
vanddyr, sd de i et neermere bestemt tidsrum kan holdes under observation og, hvis det er relevant, sa der kan gen-
nemfores test og behandling, herunder korrekt rensning af spildevandet

»modtagelige arter« alle arter, hos hvilke infektion med en sygdomsagens er pavist i naturligt forekommende tilfeelde
eller ved eksperimentel infektion, der efterligner de naturlige veje
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»vektor« en art, der ikke er modtagelig for en sygdom, men som kan sprede infektion ved at fore patogener fra en
vert til en anden

»zone«: et klart defineret geografisk omrdde med et homogent hydrologisk system, som omfatter en del af et afvan-
dingsomrade fra vandlebenes kilder til en naturlig eller kunstig forhindring, der standser vanddyrs vandring opstrems
fra de lavereliggende dele af afvandingsomradet, et helt afvandingsomrade fra vandlebenes kilder til udmundingen i
havet, eller flere afvandingsomrader, inkl. deres udmunding i havet, idet afvandingsomraderne er epidemiologisk for-
bundet via udmundingsomradet.
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BILAG II

Oplysninger, der kraves i det officielle register over akvakulturvirksomheder og autoriserede
forarbejdningsvirksomheder

DEL 1
Autoriserede akvakulturvirksomheder

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

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

b)  registreringsnummer og narmere oplysninger i autorisationen (dvs. datoer for sarlige autorisationer, identifika-
tionskoder eller -numre, nermere angivne produktionsbetingelser og andet, der er relevant for autorisationen
eller autorisationerne)

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

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

e) for indlandsakvakulturbrug, ekspeditionscentre og renseanleg: naermere oplysninger om akvakulturbrugets vand-
forsyning og udledning

f)  oplysninger om, hvilke arter af akvakulturdyr der opdrettes pa akvakulturbruget (for akvakulturbrug med flere
arter eller akvakulturbrug med pryddyr skal det som minimum registreres, om nogle af arterne vides at vare
modtagelige for sygdomme, der er opfert i del Il i bilag IV, eller at vare vektorer af sddanne sygdomme)

g) ajourforte oplysninger om sundhedsstatus (dvs. om akvakulturbruget er sygdomsfrit (beliggende i en medlems-
stat, en zone eller et segment), om akvakulturbruget er omfattet af et program med henblik pé at erhverve status
som sygdomsfrit, eller om akvakulturbruget er erkleeret inficeret med en sygdom, der er opfert i bilag IV).

Hvis der er givet en autorisation til et omradde med opdrat af bleddyr i henhold til andet afsnit i artikel 4, stk. 1,
registreres oplysningerne i punkt 1, litra a), for alle akvakulturvirksomheder, der drives indenfor det pagaldende
omradde med opdret af bleddyr. Oplysningerne i punkt 1, litra b)-g), registreres for omrddet med opdraet af bleddyr
som helhed.

DEL II

Autoriserede forarbejdningsvirksomheder

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

a)

b)

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

registreringsnummer og narmere oplysninger i autorisationen (dvs. datoer for sarlige autorisationer, identifikations-
koder eller -numre, narmere angivne produktionsbetingelser og andet, der er relevant for autorisationen eller
autorisationerne)

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

narmere oplysninger om den autoriserede forarbejdningsvirksomheds spildevandsrensningssystemer

oplysninger om, hvilke arter af akvakulturdyr der hdndteres i den autoriserede forarbejdningsvirksomhed.



Sundhedsstatus for akvakulturzoner eller -segmenter, der skal vurderes med henblik pa anvendelse af artikel 12

BILAG 1II

DEL A

Akvakulturdyr til opdrat og udsaetning

Sundhedscertificering
Kategori Sundhedsstatus Kan indfere dyr fra Kan sende dyr til
Indforsel Afsendelse
I Sygdomsfri Kun kategori JA NEJ, ndr dyrene sendes Alle kategorier
(artikel 49 eller 50) til kategori Il eller V
JA, nér dyrene sendes til
kategori I, 11 eller IV
Il Overvagningsprogram Kun kategori JA NEJ Kategori Il og V
(artikel 44, stk. 1)
111 Udefineret Kategori I, II eller III NEJ NEJ Kategori IIl og V
(vides ikke inficeret, men er ikke omfattet
af et program med henblik pd opndelse
af status som sygdomsfri)
1A% Udryddelsesprogram Kun kategori JA JA Kun kategori V
(artikel 44, stk. 2)
\% Inficeret Alle kategorier NEJ JA Kun kategori V
(artikel 39)
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DEL B

Anbefalet overvigning og anbefalede inspektioner pa akvakulturbrug og omrider med opdret af bleddyr

. Anbefalet hyppighed af Serlige krav for inspektioner,
Anbefalet hyppighed af . . P
Forekommende . i - . kvalificerede proveudtagning og overvigning, der .
Sundhedsstatus, jf. del A Risikoniveau Overvagning kompetent myndigheds : Bemzrkninger
arter inspekti (artikel 7) vanddyrssundhedstjenesters kraeves for at opretholde
inspektioner fartike inspektioner (artikel 10) sundhedsstatus
Ingen arter, der | Kategori [ Lavt Passiv 1 hvert 4. ar 1 hvert 4. ar Sarlige krav for opretholdelse Den anbefalede inspektionshyp-
er modtagelige | Erklaeret sygdomsfri i henhold af status som sygdomsfri i hen- | pighed galder med forbehold af
for de til artikel 49, stk. 1, litra a) eller hold til artikel 52. de seerlig krav, der er nzvnt for
sygdomme, der b), eller artikel 50, stk. 1, litra hver sundhedsstatus.
er opfort i a) eller b)
bilag IV Om muligt skal inspektioner og
proveudtagning dog kombineres
Arter, der er Kategori | Hoijt Aktiv, mélrettet | 1 pr. ar 1 pr. &r med inspektionerne i henhold til
modtagelige for | Erklaeret sygdomsfri i henhold eller passiv artikel 7 og 10.
eneller flere af | (] artikel 49, stk. 1, litra <), Medium 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. &r
ge sygdo?]me: eller artikel 50, stk. 1, litra c) Formalet med den kompetente
bFIr erI \(]Jp ort1 Lavt 1 hvert 4. &r 1 hvert 2. ir myndigheds inspektioner er at
rag kontrollere overholdelsen af
Kategori I Heojt Malrettet 1 pr. ar 1 pr. &r Serlige krav i henhold til arti- direktivet i henhold til artikel 7.
Ikke erklaeret sygdomsfri, men kel 44, stk. 1. | 1 de ealificered
omfattet af et overvigningspro- | \fe iy 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar Formlet med de kvalificerede
gram godkendt i henhold til ) ) vanddyrssundhedstjenesters
artikel 44, stk. 1 inspektioner er at kontrollere
Lavt 1 hvert 4. ar 1 hvert 2. ar dyrenes sundhedsstatus, ridgive
akvakulturvirksomhederne om
] ] ] R R vanddyrs sundhed og eventuelt
Kategori Il Hojt Aktiv 1 pr. ar 3 pr.dr treeffe de nedvendige veterinzr-
Vides ikke inficeret, men er foranstaltninger.
ikke omfattet af program med | \jedium 1 pr &r 2 or. &r
henblik p& opndelse af status pr pr
som sygdomsfri
Lavt 1 hvert 2. ar 1 pr. ar
Kategori IV Hojt Malrettet 1 pr.ar 1 pr. ar Serlige krav i henhold til arti-
Vides at vare inficeret, men er kel 44, stk. 2.
omfattet af et udryddelsespro- | i s .
edium 1 hvert 2. ar 1 hvert 2. ar
gram godkendt i henhold til
artikel 44, stk. 2
Lavt 1 hvert 4. ar 1 hvert 2. &r
Kategori V Hojt Passiv 1 hvert 4. ar 1 pr. ar Searlige krav i henhold til kapi-
Vides at vaere inficeret. Omfat- tel V.
tet af minimumsbekaempelses- | Medium 1 hvert 4. ar 1 hvert 2. ar
foranstaltninger, jf. kapitel V
Lavt 1 hvert 4. ar 1 hvert 4. ar
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Risikoniveauer

Et akvakulturbrug eller omrdde med opdrat af bleddyr med hej risiko er et akvakulturbrug eller omrade med opdreet af
bleddyr, som:

a)  har hgj risiko for at sprede sygdomme til eller f4 sygdomme fra andre akvakulturbrug eller vilde bestande

b) drives pd opdretsvilkdr, der kan ege risikoen for sygdomsudbrud (stor biomasse, darlig vandkvalitet), idet de fore-
kommende arter tages i betragtning

¢) salger levende vanddyr til videreopdrat eller udsatning.

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

a)  har medium risiko for at sprede sygdomme til eller f sygdomme fra andre akvakulturbrug eller vilde bestande

b) drives pd opdratsvilkér, der ikke nodvendigvis eger risikoen for sygdomsudbrud (mellemstor biomasse, middelgod
vandkvalitet), idet de forekommende arter tages i betragtning

¢) primert selger levende vanddyr til konsum.

Et akvakulturbrug eller omrade med opdret af bleddyr med lav risiko er et akvakulturbrug eller omradde med opdreet af
bleddyr, som:

a)  har lav risiko for at sprede sygdomme til eller f& sygdomme fra andre akvakulturbrug eller vilde bestande

b) drives pa opdratsvilkdr, der ikke @ger risikoen for sygdomsudbrud (lille biomasse, god vandkvalitet), idet de forekom-
mende arter tages i betragtning

¢) udelukkende salger levende vanddyr til konsum.

Typer af sundhedsovervigning

Passiv overvdgning omfatter obligatorisk, omgédende indberetning af forekomst eller mistanke om forekomst af narmere
angivne sygdomme eller af aget dodelighed. I sddanne tilfelde kraeves undersogelse i henhold til kapitel V, afdeling 2.

Aktiv overvdgning omfatter:

a) rutineinspektion foretaget af en kompetent myndighed eller af andre kvalificerede sundhedstjenester pa de kompe-
tente myndigheders vegne

b) undersogelse for klinisk sygdom af akvakulturdyrpopulationen pa akvakulturbruget eller i omradet for opdrat af
bloddyr

¢)  der udtages diagnostiske prover i tilfelde af mistanke om en sygdom, der er opfert pa listerne, eller oget dedelighed
konstateret under inspektion

d)  obligatorisk, omgédende indberetning af forekomst eller mistanke om forekomst af neermere angivne sygdomme eller
af oget dedelighed.

Mélrettet overvdgning omfatter:

a) rutineinspektion foretaget af en kompetent myndighed eller af andre kvalificerede sundhedstjenester pa de kompe-
tente myndigheders vegne

b) foreskrevne prover af akvakulturdyr udtages og testes for neermere angivne patogener ved nermere angivne metoder

¢) obligatorisk, omgéende indberetning af forekomst eller mistanke om forekomst af neermere angivne sygdomme eller

af oget dedelighed.
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BILAG IV

Lister over sygdomme

DEL I

Kriterier for at opfere sygdomme pa listerne

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

1. Sygdommen er fremmed for Feellesskabet, dvs. sygdommen har ikke fodfeeste i Fellesskabets akvakultur, og pato-
genet vides ikke at forekomme i vandomréder i Feellesskabet.

2. Den kan fa betydelige okonomiske konsekvenser, hvis den indslabes i Fallesskabet, enten i form af produkti-
onstab for akvakulturen i Feellesskabet eller ved at indskreenke mulighederne for handel med akvakulturdyr og
produkter deraf.

3. Den kan, hvis den indslabes til Fellesskabet, have skadelige miljovirkninger for vildtlevende vanddyrpopulatio-
ner af bevaringsvardige arter, der bor beskyttes ved hjelp af fellesskabsretten eller internationale regler.

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

1. Adskillige medlemsstater eller regioner i adskillige medlemsstater er fri for den pdgaldende sygdom.

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

3. Forekomster af sygdommen har vist, at den, hvis den indslabes i en sygdomsfri medlemsstat, har skadelige mil-
jovirkninger for vildtlevende vanddyrpopulationer af bevaringsverdige arter, der bar beskyttes ved hjalp af fel-
lesskabsbestemmelser eller internationale regler.

4. Det er vanskeligt at bekempe sygdommen og holde den under kontrol pé akvakulturbrugniveau eller i et omrade
med opdrzt af bleddyr uden strenge bekaeempelsesforanstaltninger og handelsrestriktioner.

5. Sygdommen kan bekaempes pd medlemsstatsniveau, idet erfaringerne har vist, at der kan oprettes og oprethol-
des sygdomsfrie zoner eller segmenter, og at udbyttet ved opretholdelsen star mal med omkostningerne.

6. Under markedsferingen af akvakulturdyr er der en sandsynlig risiko for, at sygdommen vil vinde fodfaeste i et
omrade, hvor infektion hidtil ikke er forekommet.

7. Der findes pélidelige og enkle test til anvendelse pa inficerede vanddyr. Disse test skal vare sygdomsspecifikke
og folsomme, og testmetoden skal veere harmoniseret pé fellesskabsplan.
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DEL II

Sygdomme opfert pa lister

EKSOTISKE SYGDOMME

SYGDOM

MODTAGELIGE ARTER

FISK

Epizootisk hamatopoietisk nekrose

Regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss) og almindelig aborre (Perca
fluviatilis)

Epizootisk ulcerativt syndrom

Slagterne: Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius og
Trichogaster

BLODDYR

Infektion med Bonamia exitiosa

Australsk muddergsters (Ostrea angasi) og chilensk osters (Ostrea
chilensis)

Infektion med Perkinsus marinus

Stillehavsosters  (Crassostrea
(Crassostrea virginica)

gigas) og amerikansk osters

Infektion med Microcytos mackini

Stillehavsesters (Crassostrea gigas), amerikansk osters (Crassostrea
virginica), stillehavsesters (Ostrea conchaphila) og europaisk osters
(Ostrea edulis)

KREBSDYR

Taura-syndrom

Nordlig hvidreje (Penaeus setiferus), bl reje (Penaeus stylirostris) og
mellemamerikansk reje (Penaeus vannamei)

Yellowhead

Aztekerreje (Penacus aztecus), nordlig rosenreje (Penaeus
duorarum), kurumareje (Penaeus japonicus), sort tlgerre e (Penaeus
monodon), nordlig hvid reje (Penaeus setiferus), bld reje (Penaeus
stylirostris) og mellemamerikansk reje (Penaeus vannamei)

IKKE-EKSOTISKE SYGDOMME

SYGDOM

MODTAGELIGE ARTER

FISK

Forédrsvireemi hos karper (SVC)

Marmorkarpe (Aristichthys nobilis), guldfisk (Carassius auratus),
karuds (Carassius carassius), graskarpe (Ctenopharyngodon idellus),
almindelig karpe og koikarpe (Cyprinus carpio), selvkarpe
(Hypophthalmichthys molitrix), malle (Siluris glanis) og suder (Tinca
tinca)

Egtvedsyge (VHS)

Sild (Clupea spp.), heltfamilien (Coregonus sp.), gedde (Esox lucius),
kuller (Gadus aeglefinus), stillehavstorsk (G. macrocephalus),
atlantisk torsk (G. morhua), stillehavslaksearter (Oncorhynchus
spp.), regnbueorred (O. mykiss), femtrddet havkvabbe (Onos
mustelus), haverred (Salmo trutta), pighvar (Scophthalmus
maximus), brisling (Sprattus sprattus) og stalling (Thymallus
thymallus)

Infektios hamatopoietisk nekrose
(IHN)

Ketalaks (Oncorhunchus keta), selvlaks (O. kisutch), kirsebarlaks
(O. masou), regnbueorred (O. mykiss), sockeyelaks (O. nerka),
pukkellaks (O. rhodurus), kongelaks (O. tshawytscha) og atlantisk
laks (Salmo salar)

Koi herpesvirus-sygdom (KHV)

Almindelig karpe og koikarpe (Cyprinus carpio)

Infektios lakseanami (ISA)

Regnbueorred (Oncorhynchus mykiss), atlantisk laks (Salmo salar)
og haverred (S. trutta)

BLODDYR

Infektion med Marteilia refringens

Australsk muddergsters (Ostrea angasi), chilensk gsters (O. chilen-
sis), europaeisk osters (O. edulis), argentinsk @sters (O. puelchana),
blamusling (Mytilus edulis) og middelhavsblimusling (M. gallopro-
vencialis)

Infektion med Bonamia ostreae

Australsk muddergsters (Ostrea angasi), chilensk esters (O. chilen-
sis), stillehavsesters (O. conchaphila), asiatisk esters (O. denselam-
mellosa), europaisk osters (O. edulis) og argentinsk asters
(O. puelchana)

KREBSDYR

Fiskedraber

Alle krebsdyr af Decapoda-ordenen
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1.

BILAG V

Betingelser for at erkleere medlemsstater, zoner eller segmenter, sygdomsfri

DEL I

Sygdomsfri medlemsstat

Historisk begrundelse

1.1. En medlemsstat, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i mindst ti &r for ansegningen om sta-
tus som sygdomsfri ikke er konstateret forekomst af sygdommen, til trods for at de geldende forhold har veeret
befordrende for, at de kliniske tegn pd sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri, forudsat at
folgende betingelser er opfyldt:

1.2.

1.3.

Grundleggende biosikkerhedsforanstaltninger har til stadighed veret geeldende i mindst ti r for ansegnin-
gen om status som sygdomsfri.

Infektioner vides ikke at vaere udbredt i vildtlevende populationer.

Betingelser for handel og import, som skal forhindre indslebning af sygdommen i den pagaldende med-
lemsstat, er gennemfort effektivt.

En medlemsstat, der ensker at fd status som sygdomsfri, skal indgive en ansegning i henhold til artikel 49 inden
den 1. november 2008. Efter denne dato kan der kun indremmes status som sygdomsfri i henhold til del [,
punkt 2.

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

a)

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

Der findes i hele den pagaldende medlemsstat et system for tidlig pavisning, som ger det muligt for den
kompetente myndighed at treeffe effektive foranstaltninger til sygdomsundersegelse og —indberetning, og
som navnlig sikrer:

i)  hurtig opdagelse af kliniske tegn, der er forenelige med en mistanke om en sygdom, en ny sygdom
eller dodelighed af ukendt arsag pd akvakulturbrug eller i omrdder med opdrat af bloddyr eller i
naturen

ii)  hurtig indberetning af haendelsen til den kompetente myndighed med henblik pa sa hurtigt som muligt
at fa indledt diagnostiske undersogelser.

Systemet for tidlig pavisning, jf. punkt 1.2, litra b), skal mindst omfatte folgende:

Der er blandt personale, der er ansat pd akvakulturvirksomheder eller beskeftiget med forarbejdning af
akvakulturdyr, en generel opmarksomhed pa tegn, der kan tyde pa forekomst af sygdommen, og dyrlager
eller specialister i vanddyrs sundhed uddannes i pavisning og indberetning af usedvanlige sygdomstilfalde.

Der er dyrleger eller specialister i vanddyrs sundhed, som er uddannet i at opdage og indberette mistaen-
kelige sygdomstilfelde.

Den kompetente myndighed har adgang til laboratorier, der kan diagnosticere sygdommene pa listerne og
nye sygdomme og skelne dem fra andre sygdomme.
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1.

P grundlag af malrettet overvagning

En medlemsstat, hvor det seneste kendte kliniske tilfaelde er konstateret inden for de sidste ti &r for ansggningen om
status som sygdomsfri, eller hvor status med hensyn til infektioner inden gennemforelsen af malrettet overvdgning
har varet ukendt, f.eks. fordi de galdende forhold ikke har varet befordrende for, at de kliniske tegn pé sygdommen
kunne vise sig, kan betragtes som fri for den pagaldende sygdom, hvis:

a)

medlemsstaten opfylder de grundleggende sygdomsbekaempelsesbetingelser, jf. punkt 1.2,

0g

der i mindst to ar er gennemfort malrettet overvdgning efter metoder, der er fastlagt i henhold til artikel 49,
stk. 3, pd akvakulturbrug eller i omrader med opdrat af bleddyr, hvor der opdreattes en eller flere modtagelige
arter, uden at sygdomsagensen er blevet pavist.

Er der dele af den pageldende medlemsstat, hvor antallet af akvakulturbrug eller omrdder med opdreet af bleddyr er
begranset, og hvor malrettet overvagning i de pageldende dele derfor ikke giver tilstraekkelige epidemiologiske data,
men hvor der findes vildtlevende populationer af en eller flere af de modtagelige arter, skal disse vildtlevende popu-
lationer vare omfattet af den malrettede overvagning.

DEL II

Sygdomsfri zone eller sygdomsfrit segment

Zoner

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

En zone kan omfatte:
a) et helt afvandingsomréde fra vandlebenes kilder til udmundingen i havet,
eller

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

eller

o) flere afvandingsomrdder, inkl. deres udmunding i havet, idet afvandingsomrdderne er epidemiologisk for-
bundet via udmundingsomradet.

Zonens geografiske afgreensning skal vaere klart markeret pé et kort.

Safremt en zone straekker sig over mere end én medlemsstat, kan den ikke erklaeres for sygdomsfri, med mindre
betingelserne i punkt 1.3, 1.4 og 1.5 er opfyldt for alle dele af zonen. I sd fald skal de pageldende medlemssta-
ter begge ansege om godkendelse af den del af zonen, der ligger pa deres omréde.

En zone, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i mindst ti ar for ansegningen om status som
sygdomsfri ikke er konstateret forekomst af sygdommen, til trods for at de galdende forhold har veret befor-
drende for, at de kliniske tegn pd sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri, forudsat at betin-
gelserne i del I, punkt 1, med de fornedne @ndringer er opfyldt.

En medlemsstat, der ensker at fd status som sygdomsfri, skal give meddelelse om sin hensigt i henhold til arti-
kel 50, stk. 2, inden den 1. november 2008. Efter denne dato kan der kun indremmes status som sygdomsfri i
henhold til del I, punkt 2.

En zone, hvor det seneste kendte kliniske tilfaelde er konstateret inden for de sidste ti ar for ansegningen om
status som sygdomsfri, eller hvor status med hensyn til infektioner inden gennemforelsen af mélrettet overvag-
ning har varet ukendst, f.eks. fordi de galdende forhold ikke har varet befordrende for, at de kliniske tegn pé
sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfri, forudsat at betingelserne i del I, punkt 2, med de
fornedne endringer er opfyldt.

Der skal efter behov oprettes en stedpudezone, i hvilken der gennemfores et overvagningsprogram. Stedpude-
zoner afgreenses pd en sddan made, at de beskytter den sygdomsfrie zone mod passiv indslabning af sygdommen.
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Segmenter, der omfatter et eller flere akvakulturbrug eller omrdder med opdreet af bleddyr, hvis sundhedsstatus ved-
rorende en specifik sygdom er athangig af de omkringliggende naturlige vandomréders sundhedsstatus vedrerende
den sygdom

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Et segment kan omfatte et eller flere akvakulturbrug, en gruppe eller samling af akvakulturbrug eller et eller flere
omrader med opdrzt af bleddyr, som kan betragtes som én epidemiologisk enhed péd grund af dets geografiske
beliggenhed og afstand fra andre grupper eller samlinger af akvakulturbrug eller omrader med opdret af blad-
dyr, forudsat at alle de akvakulturbrug, der indgér i segmentet, horer under samme biosikkerhedssystem. Seg-
mentets geografiske afgraensning skal vare klart markeret pa et kort.

Et segment, hvor der forekommer modtagelige arter, men hvor der i mindst ti r for ansegningen om status
som sygdomsfri ikke er konstateret forekomst af sygdommen, til trods for at de galdende forhold har veeret
befordrende for, at de kliniske tegn p& sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdomsfrit, forudsat at
betingelserne i del I, punkt 1, med de fornedne @ndringer er opfyldt.

En medlemsstat, der ensker at udnytte muligheden i denne bestemmelse, giver meddelelse om sin hensigt i hen-
hold til artikel 50, stk. 2, inden den 1. november 2008. Efter denne dato kan der kun indremmes status som
sygdomsfri i henhold til del I, punkt 2.

Et segment, hvor det seneste kendte kliniske tilfelde er konstateret inden for de sidste ti dr for ansegningen om
status som sygdomsfri, eller hvor status med hensyn til infektioner i segmentet eller i de farvande, der omgiver
segmentet, inden gennemforelsen af malrettet overvagning har varet ukendt, f.eks. fordi de geldende forhold
ikke har veret befordrende for, at de kliniske tegn pd sygdommen kunne vise sig, kan betragtes som sygdoms-
frit, forudsat at betingelserne i del I, punkt 2, med de fornedne @ndringer er opfyldt.

Det enkelte akvakulturbrug eller omrade med opdrat af bleddyr i segmentet skal vaere omfattet af supplerende
foranstaltninger, der er palagt af den kompetente myndighed, nér det anses for nedvendigt for at forhindre ind-
slebning af sygdomme. Disse foranstaltninger kan omfatte oprettelse af en stedpudezone omkring segmentet, i
hvilken der gennemfores et overvigningsprogram, og indferelse af supplerende beskyttelse mod indtraengning
af eventuelle patogenbarere eller -vektorer.

Segmenter, der omfatter et eller flere individuelle akvakulturbrug, hvis sundhedsstatus vedrerende en specifik sygdom
er uathangig af de omkringliggende naturlige vandomréaders sundhedsstatus vedrerende den sygdom

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Et segment kan omfatte:

a) et individuelt akvakulturbrug, der kan betragtes som én epidemiologisk enhed, da det ikke pavirkes af dyre-
sundhedsstatussen i de omkringliggende vandomréder,

eller

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

Et segment forsynes med vand:

a) via et rensningsanleg, der inaktiverer det relevante patogen for at reducere risikoen for indslabning af syg-
domme til et acceptabelt niveau,

eller

b) direkte fra en brend, en boring eller en kilde. Hvis dette vandforsyningssted ligger uden for akvakulturbru-
gets areal, skal vandet leveres direkte til akvakulturbruget og fores via en rorledning.

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

Segmentet skal om nedvendigt vere beskyttet mod oversvemmelse og indtreengning af vand fra de omkringlig-
gende vandlob.

Segmentet skal opfylde betingelserne i del I, punkt 2, med de fornedne @ndringer.
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3.6. Et segment skal veere omfattet af supplerende foranstaltninger, der er palagt af den kompetente myndighed, nir
det anses for nedvendigt for at forhindre indslabning af sygdomme. Disse foranstaltninger kan omfatte indfe-
relse af supplerende beskyttelse mod indtreengning af eventuelle patogenbeerere eller -vektorer.

3.7. Der skal fastsattes gennemforelsesforanstaltninger vedrerende punkt 3.2, litra a), efter proceduren i artikel 62,
stk. 2.

Serlige bestemmelser for individuelle akvakulturbrug, der pabegynder eller genoptager deres virksomhed

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

4.2. Et akvakulturbrug, der efter en afbrydelse genoptager sin virksomhed med akvakulturdyr fra et segment, der er
erkleeret sygdomsfrit, og som opfylder betingelserne i punkt 3.1, litra a), og punkt 3.2-3.6, kan betragtes som
sygdomsfrit, uden at der skal foretages de proveudtagninger, som kraves for opndelse af godkendelse, under
forudseetning af at:

a)  den kompetente myndighed kender akvakulturbrugets sundhedsmassige baggrund i de sidste fire ar af dets
virksomhed; ndr det pagaldende akvakulturbrugs virksomhed har strakt sig over mindre end fire dr, tages
brugets faktiske aktivitetsperiode dog i betragtning

b) der ikke er truffet dyresundhedsforanstaltninger for s vidt angdr de sygdomme, der er opfort i del II i
bilag IV, over for dette akvakulturbrug, og der ikke har veret fortilfelde af disse sygdomme pa
akvakulturbruget

¢)  akvakulturbruget, inden der tilfores akvakulturdyr, @g eller seed/malke, er blevet rengjort og desinficeret
og derefter efter behov udtaget af drift i en periode.
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BILAG VI

Laboratoriers funktioner og opgaver

DEL I

EF-referencelaboratorier

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

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

b) rdde over udstyr og produkter, der er nedvendige for at udfere deres opgaver

¢) have en passende administrativ infrastruktur

d) sikre, at personalet respekterer visse emners, resultaters eller meddelelsers fortrolige karakter
¢)  have tilstraekkeligt kendskab til internationale standarder og international praksis

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

g) tage hensyn til forskningsaktiviteterne pd nationalt plan og pé fellesskabsplan.

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

a) ENISOJIEC 17025: »Generelle krav til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence«
b) EN 45002: »Generelle kriterier for vurdering af prevningslaboratorier«

¢) EN 45003: »Akkrediteringssystem for kalibrerings- og prevningslaboratorier. Generelle krav til drift og
anerkendelse«.

Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet i punkt 2 kan finde sted pa grundlag af
individuelle provninger eller grupper af provninger.

For en eller flere af de sygdomme, der horer under deres ansvarsomrdde, kan EF-referencelaboratorier benytte sig af
feerdigheder og kapacitet pa laboratorier i andre medlemsstater eller EFTA-lande, forudsat at de pdgzldende laborato-
rier opfylder kravene i punkt 1, 2 og 3. Hvis de agter at benytte sig af et sddant samarbejde, skal dette fremgé af de
oplysninger, der leegges til grund for udpegelsen i henhold til artikel 55, stk. 1. EF-referencelaboratoriet er dog fortsat
kontaktpunkt for de nationale referencelaboratorier i medlemsstaterne og for Kommissionen.

EF-referencelaboratorier skal:

a) isamrdd med Kommissionen koordinere de metoder, der anvendes i medlemsstaterne til diagnosticering af den
pagaldende sygdom, isar ved:

i)  typebestemmelse, opbevaring og, hvor det er relevant, udlevering af stammer af det relevante sygdomspa-
togen med henblik pd at fremme diagnosticeringstjenesten i Fallesskabet

ii) udlevering af referencesera og andre referencereagenser til de nationale referencelaboratorier med henblik
pa standardisering af de prover og reagenser, der anvendes i de enkelte medlemsstater, hvis der er behov
for serologiske test
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iif)  tilretteleggelse af regelmaessige sammenlignende undersegelser (ringtest) af diagnoseprocedurer pa faelles-
skabsplan med de nationale referencelaboratorier, medlemsstaterne har udpeget, for at tilvejebringe oplys-
ninger om de i Fallesskabet anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i Fallesskabet gennemforte
undersogelser

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

bistd aktivt ved diagnosticering af udbrud af den relevante sygdom i medlemsstaterne ved at undersoge pato-
genisolater, der er fremsendst til diagnosebekraeftelse, karakterisering og epizootiske undersogelser

lette uddannelse og videreuddannelse af eksperter i laboratoriediagnostik med henblik pd at harmonisere diag-
nosemetoderne i hele Faellesskabet

for s vidt angdr metoder til diagnosticering af dyresygdomme pd deres kompetenceomrader samarbejde med de
kompetente laboratorier i tredjelande, hvor disse sygdomme er udbredte

samarbejde med de relevante OIE-referencelaboratorier vedrorende eksotiske sygdomme, der er opfort i del II i
bilag IV, og som herer under deres ansvarsomrade

samle og formidle oplysninger om eksotiske og endemiske sygdomme, der méske vil opstd i Fallesskabets
akvakultur.

DEL II

Nationale referencelaboratorier

De nationale referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 56, er ansvarlige for at koordinere de diagno-
stiske standarder og diagnosemetoder, der herer under deres ansvarsomrade i den bergrte medlemsstat. De nationale
referencelaboratorier skal:

a)

straks underrette den kompetente myndighed, nar laboratoriet bliver opmarksomt pd en mistanke om en af de
sygdomme, der er opfert i bilag IV

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

bistd aktivt ved diagnosticering af udbrud af den relevante sygdom ved at undersage patogenisolater, der er frem-
sendt til diagnosebekraftelse, karakterisering og epizootiske undersogelser

lette uddannelse og videreuddannelse af eksperter i laboratoriediagnostik med henblik pa at harmonisere diag-
nosemetoderne i medlemsstaten

sikre bekraftelse af positive resultater vedrerende alle udbrud af eksotiske sygdomme, der er opfort i del II i
bilag IV, og vedrerende primaerudbrud af ikke-cksotiske sygdomme, der er opfert i navnte bilag

tilretteleegge regelmessige sammenlignende undersogelser (ringtests) af diagnoseprocedurer pa nationalt plan med
de laboratorier, medlemsstaterne har udpeget i henhold til artikel 57, for at tilvejebringe oplysninger om de i
medlemsstaten anvendte diagnosemetoder og resultaterne af de i medlemsstaten gennemforte undersogelser

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

sikre en regelmeassig og dben dialog med de nationale kompetente myndigheder

drives og vurderes og akkrediteres i henhold til folgende europziske standarder, idet der tages hensyn til krite-
rierne for forskellige afprovningsmetoder, der er fastsat i dette direktiv:

i) ENISOJIEC 17025: »Generelle krav til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence«
ii) EN 45002: »Generelle kriterier for vurdering af prevningslaboratorier«

iii) EN 45003: »Akkrediteringssystem for kalibrerings- og prevningslaboratorier. Generelle krav til drift og
anerkendelse.
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Akkrediteringen og vurderingen af provningslaboratorier som omhandlet i punkt 1, litra i), kan finde sted pa grund-
lag af individuelle provninger eller grupper af provninger.

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

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

DEL III

Udpegede laboratorier i medlemsstaterne

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

a)  straks underrette den kompetente myndighed, nar et laboratorium bliver opmarksomt pd en mistanke om en af
de sygdomme, der er opfort i bilag IV

b) forpligte sig til at deltage i ssmmenlignende undersegelser (ringtest) af diagnoseprocedurer tilrettelagt af det natio-
nale referencelaboratorium

¢) drives og vurderes og akkrediteres i henhold til folgende europaiske standarder, idet der tages hensyn til krite-
rierne for forskellige afprevningsmetoder, der er fastsat i dette direktiv:

i)  ENISOJIEC 17025: »Generelle krav til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence«
ii) EN 45002: »Generelle kriterier for vurdering af prevningslaboratorier«

ii) EN 45003: »Akkrediteringssystem for kalibrerings- og prevningslaboratorier. Generelle krav til drift og
anerkendelse«.

Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet i punkt 1, litra ¢), kan finde sted pa grund-
lag af individuelle prevninger eller grupper af provninger.

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

Den kompetente myndighed skal trakke udpegelsen tilbage, hvis betingelserne i dette bilag ikke laengere er opfyldt.
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BILAG VII

KRITERIER OG KRAV GALDENDE FOR BEREDSKABSPLANER

Medlemsstaterne sikrer, at beredskabsplanerne mindst opfylder folgende krav:

1.

10.

11.

12.

Det skal sikres, at de befgjelser, der er nedvendige for at gennemfore beredskabsplaner og ivarksette en hurtig og vel-
lykket udryddelseskampagne, foreligger.

Der skal sikres adgang til krisemidler, budgetmidler og finansielle ressourcer for at dakke alle aspekter af bekempel-
sen af eksotiske sygdomme, der er opfert i del II i bilag IV.

Der skal fastlaegges en kommandovej, som garanterer hurtig og effektiv beslutningstagning ved indsatsen mod ekso-
tiske sygdomme, der er opfort i bilag IV, eller nye sygdomme. En central beslutningstagningsenhed skal std for den
overordnede styring af bekempelsesstrategierne.

Der skal foreligge detaljerede planer for medlemsstaterne med henblik p& omgdende oprettelse af lokale sygdomsbe-
kempelsescentre i tilfelde af udbrud af eksotiske sygdomme, der er opfert i del 11 i bilag 1V, eller nye sygdomme og
med henblik pé iverksettelse af sygdomsbekaempelsesforanstaltninger og miljebeskyttelsesforanstaltninger pa lokalt
plan.

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

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

Der skal forefindes en ajourfort arbejdsmanual med en udferlig, omfattende og praktisk beskrivelse af alle de tiltag,
procedurer, instruktioner og bekeempelsesforanstaltninger, der skal anvendes ved et udbrud af eksotiske sygdomme,
der er opfort i del 11 i bilag IV, eller nye sygdomme.

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

Personalet skal regelmaessigt deltage i uddannelse vedrerende kliniske tegn, epidemiologisk undersogelse og bekeem-
pelse af epizootiske sygdomme, i tidstro beredskabsevelser og i uddannelse vedrerende kommunikation for at kunne
tilretteleegge lobende sygdomsoplysningskampagner for myndigheder, opdraettere og dyrleger.

Der skal udarbejdes beredskabsplaner under hensyntagen til de ressourcer, der kraves til at bekempe et stort antal
udbrud, der opstdr i lebet af kort tid.

Uden at de veterinzre krav i forordning (EF) nr. 1774/2002 i gvrigt tilsideszttes, skal beredskabsplanerne udarbejdes
sdledes, at store mangder kroppe af vanddyr og animalsk affald i tilfeelde af et sygdomsudbrud bortskaffes pa en
sadan made, at dyrs og menneskers sundhed ikke bringes i fare, ved at der anvendes processer eller metoder, der
forebygger skader pd miljoet, iser

i)  med minimal risiko for jord, luft, overfladevand og grundvand, planter og dyr
ii) med minimale stgj- eller lugtgener
iii) med minimale negative virkninger for naturen eller omrader af sarlig interesse.

I planerne skal der udpeges egnede steder og virksomheder til behandling eller bortskaffelse af dyrekroppe og ani-
malsk affald i tilfelde af et udbrud, jf. forordning (EF) nr. 1774/2002.
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BILAG VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Dette direktiv Ophavede direktiver
91/67[EQF 93/53/EQF 95/70/EF

Artikel 1, stk. 1, litra a) Artikel 1, — —

forste afsnit
Artikel 1, stk. 1, litra b) — — —
Artikel 1, stk. 1, litra c) — Artikel 1 Artikel 1
Artikel 1, stk. 2 — Artikel 20, stk. 2 Artikel 12, stk. 2
Artikel 2, stk. 1 — — —
Artikel 2, stk. 2 — — —
Artikel 2, stk. 3 Artikel 1, — —

andet afsnit
Artikel 3 Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2
Artikel 4 — — —
Artikel 5 — — —
Artikel 6 — — —
Artikel 7 — — —
Artikel 8, stk. 1 — Artikel 3, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 8, stk. 2 — — —
Artikel 8, stk. 3 — — —
Artikel 8, stk. 4 — — —
Artikel 9 — — —
Artikel 10 — — Artikel 4
Artikel 11 — — —
Artikel 12 — — —
Artikel 13, stk. 1 Artikel 4, forste afsnit — —
Artikel 13, stk. 2 Artikel 4, andet afsnit — —
Artikel 14, stk. 1, litra a) Artikel 7, stk. 1 — —

Artikel 8, stk. 1
Artikel 14, stk. 1, litra b) — — —
Artikel 14, stk. 2 Artikel 16, stk. 1 — —
Artikel 14, stk. 3 Artikel 16, stk. 1 — —
Artikel 14, stk. 4 — — —
Artikel 15, stk. 1 Artikel 3, stk. 1, litra a), | — —

og stk. 2
Artikel 15, stk. 2 — — —
Artikel 15, stk. 3 Artikel 3, stk. 1, litra b), | — —

og stk. 2
Artikel 15, stk. 4 — — —
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Dette direktiv

Ophavede direktiver

91/67[EQF 93/53/EQF 95/70/EF

Artikel 16, stk. 1 Artikel 7, stk. 1, litra a), | — —

forste punktum

Artikel 7, stk. 1, litra b)

Artikel 8, stk. 1, litra a)

Artikel 8, stk. 1, litra b)
Artikel 16, stk. 2 — — —
Artikel 17 — — —
Artikel 18, stk. 1 Artikel 9 — —
Artikel 18, stk. 2 — — —
Artikel 19, stk. 1 — — —
Artikel 19, stk. 2 Artikel 9, stk. 2 — —
Artikel 20 Artikel 14, stk. 3 — —
Artikel 21 — — —
Artikel 22 Artikel 19, stk. 1 — —
Artikel 23, stk. 1 — — —
Artikel 23, stk. 2 Artikel 22 — —
Artikel 23, stk. 3 Artikel 19, stk. 2 — —
Artikel 23, stk. 4 Artikel 19, stk. 3 — —
Artikel 23, stk. 5 — — —
Artikel 24 Artikel 21 — —
Artikel 25, litra a) Artikel 20 — —
Artikel 25, litra b) — — —
Artikel 25, litra c) — — —
Artikel 25, litra d) Artikel 21, stk. 2 — —
Artikel 25, litra €) — — —
Artikel 26 — Artikel 4 Artikel 5, stk. 1
Artikel 27 — — Artikel 5, stk. 5

Artikel 28, litra a)

Artikel 5, stk. 1

Artikel 10, stk. 1, litra
a)

Artikel 5, stk. 2, litra a)

Artikel 28, litra b)

Artikel 5, stk. 2, litra b)

Artikel 10, stk. 1, litra
<)

Artikel 5, stk. 2, litra b)

Artikel 29, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, litra h)

Artikel 6, litra a),
syvende led

Artikel 8, stk. 1

Artikel 9, stk. 1, forste
punktum

Artikel 10, stk. 1, litra
b)

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

Artikel 5, stk. 4, forste og
fierde afsnit
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Dette direktiv

Ophavede direktiver

91/67EQF

93/53/EQF

95/70/EF

Artikel 29, stk. 2

Artikel 5, stk. 2, nr. i)

Artikel 5, stk. 4, andet og
fjerde afsnit

Artikel 29, stk. 3

Artikel 6, litra b)
Artikel 6, litra d)
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3
Artikel 9, stk. 2

Artikel 29, stk. 4

Artikel 5, stk. 2, litra i),
andet afsnit

Artikel 30 — Artikel 5, stk. 4 Artikel 5, stk. 3
Artikel 31 — — —
Artikel 32 — Artikel 5, stk. 2, Artikel 4, stk. 1, tredje

Artikel 6

afsnit, andet led

Artikel 5, stk. 2, litra b)
Artikel 5, stk. 4, tredje og
fjerde afsnit

Artikel 33, stk. 1

Artikel 3, stk. 3

Artikel 6, litra a), fjerde
led

Artikel 33, stk. 2

Artikel 6, litra a), fjerde
led

Artikel 33, stk. 3

Artikel 33, stk. 4

Artikel 34, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, litra ¢)

Artikel 6, litra a), forste
og tredje led

Artikel 34, stk. 2

Artikel 6, litra a), fjerde
led

Artikel 35

Artikel 6, litra a), andet,
femte og sjette led

Artikel 36

Artikel 37, litra a)

Artikel 37, litra b)

Artikel 5, stk. 3

Artikel 38, stk. 1

Artikel 9, stk. 1, andet
punktum

Artikel 38, stk. 2

Artikel 9, stk. 3

Artikel 38, stk. 3

Artikel 39, litra a)

Artikel 10, stk. 1, litra
]

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

Artikel 39, litra b)

Artikel 39, litra c)

Artikel 10, stk. 1, litra
]

Artikel 39, litra d)

Artikel 40

Artikel 7
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Dette direktiv Ophavede direktiver
91/67[EQF 93/53/EQF 95/70/EF
Artikel 41 — — —
Artikel 42 — — —
Artikel 43 — — —
Artikel 44, stk. 1 Artikel 10 Artikel 10, stk. 2 —
Artikel 44, stk. 2 Artikel 10 Artikel 10, stk. 2 —
Artikel 45 Artikel 10, stk. 1 — —
Artikel 46 — — —
Artikel 47 — Artikel 6, litra a), forste | —
led
Artikel 15
Artikel 48, stk. 1 — Artikel 14, stk. 1 —
Artikel 48, stk. 2 — Artikel 14, stk. 1 —
Artikel 48, stk. 3 — — —
Artikel 48, stk. 4 — — —
Artikel 49, stk. 1 Artikel 5, stk. 1 — —
Artikel 49, stk. 2 — — —
Artikel 49, stk. 3 Artikel 15 — —
Artikel 50, stk. 1 Artikel 5, stk. 1 — —
Artikel 6, stk. 1
Artikel 50, stk. 2 — — —
Artikel 50, stk. 3 Artikel 5, stk. 1 — —
Artikel 50, stk. 4 Artikel 15 — —
Artikel 51, stk. 1 — — —
Artikel 51, stk. 2 Artikel 5, stk. 2 — —
Artikel 52 — — —
Artikel 53, stk. 1 — — —
Artikel 53, stk. 2 — — —
Artikel 53, stk. 3 — Artikel 9, stk. 1, andet —
punktum
Artikel 54, stk. 1 — — —
Artikel 54, stk. 2 — Artikel 6, litra d) —
Artikel 8, stk. 3
Artikel 54, stk. 3 — — —
Artikel 55, stk. 1 — Artikel 13, stk. 1 Artikel 7, stk. 1
Artikel 55, stk. 2 — Artikel 13, stk. 2 Artikel 7, stk. 2
Artikel 55, stk. 3 — — —
Artikel 56, stk. 1 — Artikel 12, stk. 1 Artikel 6, stk. 2
Artikel 12, stk. 4 Artikel 6, stk. 3
Artikel 56, stk. 2 — — —
Artikel 56, stk. 3 — Artikel 12, stk. 6 Artikel 6, stk. 5
Artikel 56, stk. 4 — — —
Artikel 56, stk. 5 — Artikel 12, stk. 1 Artikel 6, stk. 2
Artikel 12, stk. 3
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Dette direktiv

Ophavede direktiver

91/67[EQF 93/53/EQF 95/70/EF
Artikel 57, litra a) — Artikel 11, stk. 2 —
Artikel 57, litra b) — Artikel 11, stk. 1 Artikel 6, stk. 1
Artikel 57, litra c) — — —
Artikel 58, stk. 1 Artikel 17 Artikel 16 Artikel 8
Artikel 58, stk. 2 Artikel 22 — —
Artikel 58, stk. 3 Artikel 17 — —
Artikel 59 — — —
Artikel 60 — — —
Artikel 61, stk. 1 — — —
Artikel 61, stk. 2 Artikel 25 Artikel 18 Artikel 9
Artikel 61, stk. 3 Artikel 9, stk. 3 Artikel 18a Artikel 4, stk. 2
Artikel 17, stk. 2 Artikel 5, stk. 4, fjerde

afsnit

Artikel 8, stk. 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




