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BEGRUNDEL SE

Med henblik pa gennemferelsen af det indre marked blev der fastsat EF-regler om
dyresundhedsmaessige betingelser for afsaetning af akvakulturdyr og -produkter(') og
mindsteforanstaitninger med hensyn tilbekeempelse afvisse ﬁskesygdomme(z). Hensigten med
vedlagte forslag er at aendre de gaeldende EF-regler for

at organisere handelen med laksefisk pa en sadan made, at det undgds at indsieebe
parasitten Gyrodactylus salaris i zoner, der er erklaeret officielt fri for denne parasit

at indfere en certifikatordning for at hindre spredning af sygdommene infektigs
haematopoietisk nekrose (IHN) og egtvedsyge (VHS)

at bringe EF-reglerne bedre pa linje med de krav, der stilles af OIE (det internationale
epizootikontor)

at begreense omradet for direktiv 93/53/E@F til kun at omfatte virussygdomme hos fisk.

De forste tre mal kan nas ved at aendre Radets direktiv 91/67/EQF:

a) Gyrodactylose

Direktiv 91/67/EQF indeholder EF-reglerne for organisering af handelen med akvatiske dyr
for at hindre spredning af ondartede sygdomme ("liste IlI-sygdomme"). De sygdomme, der
for sjeblikket er omfattet af disse regler, er IHN og VHS, som har stor gkonomisk
indflydelse pa akvakulturbrug, hvis de indslaebes i en region, der hidtil har veeret fri for
disse sygdomme. Flytning af akvakuiturdyr er kun mulig fra zoner eller bestemte brug med
hej sundhedsstatus (fri for IHN og VHS) til zoner eller brug med en lavere sundhedsstatus.

Nyere meldinger har vist, at gyrodactylose, der er en sygdom hos laksefisk, som skyldes
ferskvandsparasitten Gyrodactylus salaris, breder sig hovedsagelig i Nordeuropa (Sverige,
Finland og Norge). Den er ogsa indberettet, men ikke officielt bekreeftet, i nogle andre
medlemsstater. Gyrodactylus salaris kan forarsage betydelig dedelighed hos
ferskvandsbestande af atlanterhavslaks. Andre laksearter, bl.a. gstersglaks (en underart
af atlanterhavslaks), haverred og regnbuegrred, kan vaere smittebaerere uden at have
symptomer og dermed overfere sygdommen ved erhvervsmeaessig overfersel eller
migration i et vandlagb og muligvis fra et vandiab til et andet. Infektionen kan bekeempes
i opdraettede bestande ved hjeelp af kemoterapi, men den er praktisk talt umulig at
bekaempe hos vilde bestande. Det er derfor vigtigt at undga, at sygdommen spredes til
EU-omrader, der bevisligt er fri for sygdommen.

Gyrodactylose har saledes alle de kendetegn, der skal til for at blive betragtet som en liste
Il-sygdom, der er omfattet af EU-bestemmelser i lighed med IHN og VHS. Forslaget tager
derfor sigte pa at klassificere gyrodactylose som en liste |l-sygdom og at fastseette
bestemmelser om, hvordan en zone (afvandingsomrade) eller bestemte akvakulturbrug kan
erkleeres fri for Gyrodactylus salans og veere omfattet af de samme transportregler som
de andre liste 1l-sygdomme.

(') Radets direktiv 91/67/EQF af 28. januar 1991 (EFT nr. L 46 af 19.02.1991, s. 1), senest

aendret ved direktiv 95/22/E@F (EFT nr. L 243 af 11.10.1995, s. 1)

() Radets direktiv 93/53/E@F af 24. juni 1993 (EFT nr. L 175 af 17.09.1993, s. 23)
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b) Attestering for IHN og VHS

¢

Det synes nedvendigt at indfere et krav om attestering for fisk, g og meelke, der
markedsferes i en ikke-godkendt zone (ikke erkleeret officielt fri for IHN og VHS).
Erfaringen har vist, at hvis der ikke findes et sadant krav, er fisk fra inficerede steder
blevet flyttet og har smittet uinficerede brug, der ligger i sadanne zoner, og det har
medfert alvorlige ekonomiske tab. ZA£ndringen kraever, at forsendelser i fremtiden skal
ledsages af et certifikat udstedt af den kompetente myndighed, der attesterer, at fiskene,
aggene eller meelken har oprindelse pa et brug, der ikke er inficeret med hverken {HN
eller VHS.

Provekrav

Efter geeldende EF-bestemmelser kan en zone godkendes som sygdomsfri efter en
periode med intensiv prevetagning og afpravning over fire ar. De krav, som OIE har
vedtaget for godkendelse er, at status som sygdomsfri kan opnas efter en toarsperiode
med prevetagning og afprevning. Dette forslag sigter pa at bringe EF-kravene pa linje
med OIE-kravene.

Sidstnaevnte mal kan opnas ved at sendre direktiv 93/53/E@QF og er en falge af, at
gyrodactylose henferes som en liste Il-sygdom. Det ville gere kravene i direktiv
93/53/EQF anvendelige pa Gyrodaclylus salanis. Disse foranstaltninger er imidlertid
udformet til bekeempelse af virussygdomme og kan derfor ikke anvendes pa parasitten
Gyrodactylus salaris. Direktiv 93/53/EQF’s omrade ma derfor begraenses til kun at omfatte
virussygdomme.



Forslag til
RADETS DIREKTIV ac l o151 (e

om andring af direktiv 91/67/EQF
om dyresundhedsmaessige betingelser for afsaetning
af akvakulturdyr og -produkter
for sa vidt angar Gyrodactylus salaris

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaeiske Faellesskab, szerlig artikel 43,
under henvisning til forslag fra Kommissionen('),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet(®),

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

ud fra felgende betragtninger:

Gyrodactylus salaris er en ferskvandsparasit pa laksefisk, og den kan forarsage betydelig
dedelighed hos Salmo salar (atlanterhavslaks);

sygdommen har alvorlige gkonomiske falger, hvis den optreeder i omrader med vilde
ferskvandsbestande af Salmo salar, som ikke tidligere har haft sygdommen;

erfaringeme har vist, at sygdommen kan spredes fra et smitteramt omrade ved

erhvervsmaessig overfersel af laks og andre laksefisk;

() EFT nr. C
() EFTnr. C
¢ EFTnr.C



det er derfor nedvendigt at undgé, at sygdommen spredes fra EF-omrader, hvor der ikke kan
attesteres fraveer af sygdommen, til omrader, hvor det kan dokumenteres, at sygdommen ikke
tidligere har optradt;

spredning af sygdommen kan undgas ved de procedurer, der geelder for sygdommene i liste
Il i bilag A til direktiv 81/67/E@F om dyresundhedsmeessige betingelser for afszetning af

akvakulturdyr og -produkter(*), senest sendret ved direktiv 95/22/EF(°);

eftersom det er Salmo salar, der er mest modtagelig for Gyrodactylus salaris, bor
foranstaltningeme gaelde for den art;

parasitten kan dog overfgres af andre laksearter, og foranstaltningerne ber derfor ogsa gaelde
for sadanne arter;

der ma fastlaegges kriterier for, hvordan fraveer af Gyrodactylus salaris kan attesteres;
det ber sikres, at markedsfering af fisk fra en ikke-godkendt zone ikke udger en risiko for den
geeldende sundhedsstatus pa usmittede brug, der ligger i en ikke-godkendt zone; dette kan

opnas ved udstedelse af certifikater ved forsendelse;

prevetagnings- og afprevningskravene i forbindelse med fiskesygdomme ber tilpasses de
internationale normer -

UDSTEDT F@LGENDE DIREKTIV:

() EFT nr. L 46 af 19.02.1991, s. 1.
() EFT nr. L 243 af 11.10.1995, s. 1



Artikel 1
| direktiv 91/67/EQF foretages felgende eendringer :
1. | artikel 7 foretages falgende sendringer:
a) Stk. 1, ferste punktum, indledes saledes:

"1. Levende fisk af arter, der er modtagelige for infektiss haematopoietisk nekrose
(IHN) og egtvedsyge (VHS), jf. liste Il i kolonne 2 i bilag A, samt deres aeg og
meaelke ma kun afsaettes, hvis nedenstaende supplerende krav er opfyldt:".

b) Folgende seetning tilfojes i stk. 1:

"c) hvis de skal fares ind pa et ikke-godkendt brug, der ligger i en ikke-godkendt zone,
skal de i overensstemmelse med artikel 11 ledsages af et transportdokument,
hvortil modellen opstilles efter proceduren i artikel 26, og hvori det bekraeftes,

- at de opfylder betingelserne i artikel 3
- at de kommer fra et brug, der ikke er inficeret med IHN eller VHS, eller

- at de kommer fra et godkendt brug beliggende i en ikke-godkendt zone med
hensyn til IHN og/eller VHS."



c) Stk. 2 affattes saledes:

"2. Levende fisk af arter, der er modtagelige for gyrodactylose, jf. liste Il i kolonne 2
i bilag A, underkastes felgende supplerende krav:

a) hvis de skal fores ind i en zone, der er godkendt med hensyn til Gyrodactylus
salaris, skal de i overensstemmelse med artikel 11 ledsages af et
transportdokument, hvortil modellen opstilles efter proceduren i artikel 26, og
hvori det bekreeftes, at de kommer fra en zone, der er godkendt med hensyn
til Gyrodactylus salaris,

b) hvis de skal fares ind pa et brug, der, skent det ikke ligger i en godkendt zone,
opfylder betingelserne i bilag C, nr. |, skal de i overensstemmelse med artikel
11 ledsages af et transportdokument, hvorti modelien opstilles efter
proceduren i artikel 26, og hvori det bekrzeftes, at de kommer fra en zone eller
et brug, der er godkendt med hensyn til Gyrodactylus salaris."

3. Kommissionen kan efter proceduren i artikel 26 eendre eller ophseve de
supplerende krav i stk. 1 og 2, alt efter hvordan dyresundhedssituationen udvikler
sig i EF eller ud fra den videnskabelige udvikling."

2. Artikel 9, stk. 1, ferste punktum, affattes saledes:

"Fisk, der er modtagelige for infektios hamatopoietisk nekrose (IHN) og egtvedsyge
(VHS), skal aflives og renses, inden de forsendes."

3. | bilag A foretages felgende aendringer:

a) |liste Il i kolonne 1 og 2 i bilag A under overskriften "fisk" indszettes folgende:

"Gyrodactylose (Gyrodactylus salaris)" "Salmo salar (atlanterhavslaks) og
andre laksesarter”

b) |liste lll i kolonne 1 i bilag A under overskriften "fisk" udgar “Gyrodactylus salaris".



4.

| bilag B affattes nr. |, afsnit B, sdledes:

"B. Godkendelse

1.

For at blive godkendt med hensyn til IHN og/eller VHS skal en kontinentalizone opfylde
folgende betingelser:

a)

b)

Alle fisk har i mindst fire ar veeret fri for kliniske eller andre tegn pa IHN og/eller
VHS.

Alle akvakulturbrug i kontinentalzonen er under tilsyn af de officielle tjenester. Der
skal have veeret aflagt to sundhedskontrolbeseg hvert ar to ar i traek.

Sundhedskontrollen skal have fundet sted pa de tider af aret, hvor vandets
temperatur begunstiger sygdommens udvikling, og skal mindst omfatte:

- en undersggelse af fisk, der udviser abnormiteter

- udtagning efter en plan opstillet efter proceduren i artikel 15 af prever, der
hurtigst muligt skal sendes til det godkendte laboratorium for at blive undersegt
for de pagaeldende sygdomme.

Zoner, for hvilke der ikke eksisterer optegnelser om forekomst af IHN og/eller VHS,
kan dog godkendes,

i) hvis deres geografiske beliggenhed bevirker, at sygdommene kun vanskeligt
kan slesbes ind

ii) hvis der har eksisteret en officiel sygdomsbekaempelsesordning i en leengere
arreekke, dvs. i mindst ti ar, i hvilken



c)

d)

- der har veeret regelmaessig overvagning af alle akvakulturbrug

- der er anvendt en sygdomsanmeidelsesordning

- der ikke er blevet anmeldt sygdomme

- de geeldende regler foreskrev, at kun levende fisk, eeg eller meelke fra
vinficerede zoner eller uinficerede brug, der er underkastet officiel
kontrol og frembyder tilsvarende sundhedsgarantier, kunne fores ind i
zonen.

Ovennaevnte periode pa ti ar kan nedseettes til fem ar pa baggrund af de
undersggelser, som foretages af den ansggende medlemsstats officielle tjeneste,
og hvis den regelmaessige overvagning af hvert brug ud over kravene i forste
afsnit har omfattet mindst to sundhedskontrolbeseg om aret omfattende mindst:

- undersegelse af fisk, der udviser abnormiteter
- udtagning af prever fra mindst 30 fisk ved hvert besag.

Medlemsstater, som ensker at blive omfattet af bestemmelseme vedrgrende
historiske oplysninger, skal indgive deres ansagning senest den 31. december
1996.

Hvis der i en kontinentalzone, som skal godkendes, ikke er noget akvakulturbrug,
skal de officielle tjenester have underkastet fisk fra den nedre del af
afvandingsomradet sundhedskontrol, jf. litra b), to gange om aret i fire ar.

Laboratorieundersogelserne af fisk udtaget i forbindelse med
sundhedskontrolbeseg har givet negative resuitater med hensyn til de pagzeldende
sygdomme.



e) Nar en medlemsstat har ansggt om godkendelse af et afvandingsomrade, der har
sit udspring i en nabomedlemsstat, elier som to mediemsstater er faslles om, finder
folgende bestemmelser anvendelse:

- deto medlemsstater skal samtidig indgive en ansggning om godkendelse efter
proceduren i artikel 5 eller 10

- efter at have gennemgaet og kontrolleret ansegningerne og foretaget en
vurdering af sundhedssituationen fastleegger Kommissionen efter proceduren
i artikel 26 om nedvendigt de eventuelle andre bestemmelser, som er
nedvendige for meddelelse af disse godkendelser.

| overensstemmelse med direktiv 89/608/E@F(°) yder medlemsstaterne hinanden
bistand ved anvendelse af neervaerende direktiv, navnlig for at sikre overholdelse

af dette nummer.

2. For at blive godkendt med hensyn til Gyrodactylus salaris skal en kontinentalzone
opfylde betingelserne for godkendelse, der fastsaettes efter proceduren i artikel 26.

Hvis en medlemsstat mener, at hele eller en del af dens omrade er fri for
Gyrodactylus salaris, kan den dog sende Kommissionen dokumentation herfor, som

bl.a. redeger for:

i) resultaterne af overvagningstest, der er foretaget over et leengere tidsrum, og som
bygger pa, at parasitten identificeres, og at det er obligatorisk at anmelde
sygdomstilfaelde til myndighederne

ii) den periode, hvori kontrollen er gennemfart.

Pa grundlag af disse oplysninger kan hele eller en del af ansggermedlemsstatens
omrade efter proceduren i artikel 26 fa tilkendt status som godkendt omrade.

(®) EFT nr. L 351 af 02.12.1989, s. 34



5. | bilag B, nr. |, afsnit C, affattes nr. 2 sdledes:
"2. a) hvert brug skal med hensyn til IHN og/eller VHS hvert ar gennemga to
sundhedskontrolbeseg efter afsnit B, nr. 1, litra b); der vil dog blive taget praver

skiftevis i 50% af fiskebrugene i kontinentalzonen hvert ar;

b) overvagningsprogrammet for bevarelse af godkendt status med hensyn til
gyrodactylose fastiaegges efter proceduren i artikel 26."

6. | bilag B, nr. ll, affattes afsnit B sdledes:
"B. Godkendelse af en zone

For at blive godkendt med hensyn til IHN og/eller VHS skal en kystzone opfylde
betingelserne for kontinentalzoner i nr. |, afsnit B, ferste afsnit.

Om nedvendigt fastleegges kravene for godkendt status med hensyn til gyrodactylose
for kystzoner efter proceduren i artikel 26."

7. | bilag C, nr. |, afsnit A, affattes nr. 4 séledes:

"4. Det skal med de forngdne asndringer opfylde kravene i bilag B, nr. |, afsnit B. Hvis der
anmodes om godkendelse med hensyn til IHN og/eller VHS ud fra historiske
oplysninger med en officiel bekaempelsesordning i en tiarsperiode, skal det mindst en
gang om aret have veeret underkastet klinisk undersagelse og udtagning af prever til
undersegelse for de pageeldende patogener pa et godkendt laboratorium."

10



8. Bilag C, nr. |, afsnit B, affattes saledes:
"B. Bevarelse af status som godkendt brug

Til bevarelse af status som godkendt brug skal betingelserne i bilag B, nr. |, afsnit C,
opfyldes. Indsamling af prover med hensyn til IHN og/eller VHS skal dog foretages en
gang om aret."

Artikel 2

1. Medlemsstaterne szetter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden den 1. juli 1997. De underretter straks Kommissionen

herom.
Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til
dette direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De

nzermere regler for denne henvisning fastsaettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggorelsen i
De Europeeiske Feellesskabers Tidende.
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Adtikel 4

Dette direktiv er rettet til mediemsstateme.

Udfeerdiget i Bruxelles, den Pa Radets vegne
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Forslag til .
RADETS DIREKTIV SR \ oISK (c Ns)
om andring af direktiv 93/53/EQF
om minimumsfeelleskabsforanstaltninger til
bekampelse af visse fiskesygdomme

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaeiske Fzellesskab, szerlig artikel 43,
under henvisning til forslag fra Kommissionen('),

under henvisning til udtaleise fra Europa-Parlamentet(®),

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

ud fra felgende betragtninger:

Radets direktiv 91/67/E@F om dyresundhedsmaessige betingelser for afseetning af
akvakulturdyr og -produkter('), senest zendret ved direktiv 95/22/EF(%), fastsaetter
dyresundhedsbetingelserne for afszetning af akvakulturfisk, der er modtagelige for de

sygdomme, der er opfert pa listen i direktivets bilag A; denne liste omfatter virussygdomme
som IHN og VHS savel som gyrodactylose, der forarsages af parasitten Gyrodactylus salaris;

(') EFTnr.C

() EFTnr.C

A EFTnr.C

() EFT nr. L 46 af 19.02.1991, s. 1
() EFT nr. L 234 af 11.10.1995, s. 1
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Radets direktiv 93/53/E@QF af 24. juni 1993 om minimumsfaellesskabsforanstaltninger til
bekeempelse af visse fiskesygdomme(®), eendret ved akten vedrerende Dstrigs, Finlands og
Sveriges tiltreedelse, fastsastter foranstaltninger til bekeempelse af infektios lakseansemi (ISA),
infektios haamatopoietisk nekrose (IHN) og egtvedsyge (VHS);

foranstaltningeme i direktiv 93/53/E@F tager sigte pA4 bekampelse af virussygdomme;
foranstaltningerne kan derfor ikke anvendes pa gyrodactylose -

UDSTEDT F@LGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 93/53/EQF foretages felgende sendringer:

1. Artikel 1 affattes saledes:

"Artikel 1

| dette direktiv fastsaettes EF-minimumsforanstaltninger til bekeempelse af de fiskesygdomme,

der omhandles i artikel 2, nr. 1 og 2."

2. Artikel 2, nr. 1, affattes saledes:

"1. Liste I-sygdomme: infektigs lakseansemi som omhandiet i liste | i bilag A til direktiv
91/67/EQF."

3. Artikel 2, nr. 2, affattes saledes:

"2. Liste ll-sygdomme: infektios heematopoietisk nekrose og egtvedsyge som omhandiet
i liste Il i bilag A til direktiv 91/67/EQF."

(®) EFT nr. L 175 af 19.07.1993, s. 23
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Artikel 2

1. Medlemsstatere szetter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden den 1. juli 1997. De underretter straks Kommissionen

herom.

Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til
dette direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De
nzermere regler for denne henvisning fastsaettes af mediemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
De Europaeiske Faellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den Pa Radets vegne
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