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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/22/EY,

annettu 22 paivana kesikuuta 1995,

eldinten terveyttd koskevista edellytyksista saatettaessa vesiviljeltyjd eldimii ja tuotteita markki-
noille annetun direktiivin 91/67/ETY muuttamisesta toisen kerran

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista edellytyk-
sistd saatettaessa vesiviljeltyja eldimia ja tuotteita markki-
noille annetun neuvoston direktiivin 91/67/ETY(!) ja eri-
tyisesti sen 25 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

seka katsoo, etta

on syyti ottaa huomioon vydhykkeiden hyviksyntdin
liittvvi tekninen ja tieteellinen kehitys kalojen tarttuvan

verta muodostavan kudoksen kuolion (IHN) ja viruspe-
riaisen verenvuotoseptikemian (VHS) osalta,

timin vuoksi olisi mukautettava ndiden vythykkeiden
hyvidksynnin myéntimisen perusteita,

saatujen kokemusten perusteella olisi my6s mukautettava
vyohykkeiden tai vyohykkeiden osien hyviaksymisen

myOntimiseen sekd niiden vyohykkeiden tai vyohykkei-
den osien hyviksynnin keskeyttimiseen, palauttamiseen
ja peruuttamiseen liittyvdd hallintomenettelyi,

viljelylaitokset voivat saada hyviksytyn viljelylaitoksen
aseman [HN- ja VHS-tautien osalta direktiivin 91/67/
ETY liitteessd C olevan I osan A kohdassa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti, vaikka ne sijaitsevat vyohyk-
keelld, jota nididen tautien osalta ei ole hyviksytty,

ndyttad tarpeelliselta tismentia vesiviljelylaitosten hyvik-
synnian myontimisessa sovellettavia perusteita paremman
suojan varmistamiseksi IHN- ja VHS-tautien viljelylaitok-
siin paddsyd vastaan, ja

ndilla perusteilla on tismennettiva viljelylaitosten veden-
saantia, ennen viljelylaitoksen hyviksyntdid suoritettavia
tarkastuksia ja tautien mahdollista laitoksiin padsya vas-
taan toteutettavia suojatoimenpiteitd koskevia seikkoja,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 91/67/ETY seuraavasti:

A. Liitteessd B:

a. korvataan I osan B kohdan 2 alakohta seuraavasti:

72, kaikki mannervydhykkeelld sijaitsevat kalanviljelylaitokset ovat virallisten laitosten
valvonnassa. Neljin vuoden aikana on suoritettava kaksi terveystarkastusta vuo-

dessa.

Terveystarkastus on suoritettava sellaisina aikoina vuodesta, jolloin veden limpétila
on niiden tautien kehittymiselle suotuisa. Terveystarkastuksen on kisitettdva

vahintiin:

— sellaisten kalojen tarkastuksen, joissa esiintyy poikkeavuuksia,

("} EYVL N:o L 46, 19.2.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se
on muutettuna direktivilli 93/54/ETY (EYVL N:o L 17§,
19.7.1993, s. 34).
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b.

— 15 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen laaditun suunnitelman mukaisesti
sellaisten ndytteiden oton, jotka lihetetiin mahdollisimman pian hyviksyttyyn
laboratorioon testattaviksi kyseisten patogeenien osalta.

Vyohykkeet, joilla aikaisempien tietojen perusteella tiedetdin, ettei liitteessi A
olevan II luettelon 1 sarakkeessa tarkoitettuja tauteja esiinny, voivat kuitenkin tulla
hyvaksytyiksi, jos:

a) niiden maantieteellinen sijainti estad tauteja padsemista niille helposti,

b) wvirallinen tautien valvontajirjestelmi on ollut kaytossia pidemmain, vihintidian 10
vuoden ajan, jonka aikana:

— kaikkia kalanviljelylaitoksia on valvottu siaannéllisesti,
— tauteja koskeva ilmoitusjirjestelmd on ollut kaytossa,
— ei ole ilmoituksia tautitapauksista,

— voimassa olevan sdannoston mukaisesti tille vyohykkeelle on voitu tuoda
ainoastaan sellaisia eldvii kaloja, niiden mitimunia tai sukusoluja, jotka
ovat peraisin virallisen valvonnan alaiselta vyohykkeelti tai viljelylaitokselta,
joilla ndita tauteja ei esiinny ja jotka tarjoavat samanlaiset terveystakeet.

Edelld tarkoitettu 10 vuoden aika voidaan lyhentda viideksi vuodeksi riippuen
pyynnon esittineen jisenvaltion virallisen laitoksen suorittamista tarkastuksista
ja jos ensimmiisessi alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten lisiksi kunkin
ensimmadisen alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetun kalanvilje-
lylaitoksen sddannoélliseen valvontaan on sisdltynyt vihintddn kaksi terveystar-
kastusta vuosittain. Terveystarkastukseen on kuuluttava ainakin:

— sellaisten kalojen tarkastus, joissa esiintyy poikkeavuuksia,
— niytteiden otto vihintian 30 kalasta jokaisen tarkastuksen yhteydessa.
Niiden jasenvaltioiden, jotka haluavat kdyttdd hyvikseen aikaisempia tietoja

koskevia sdinnoksii, on esitettivd pyyntonsid viimeistidn 31 piivinid joulu-
kuuta 1996.”;

lisatddn I osan B kohtaan alakohta seuraavasti:

”5.

silloin kun jisenvaltio on pyytianyt hyviksyntid sellaiselle vesialueelle tai vesialueen
osalle, jonka alkuperd on naapurina olevassa jdsenvaltiossa tai joka on kahden
jasenvaltion yhteinen, sovelletaan seuraavia saannoksid:

— kyseisten kahden jisenvaltion on esitettivd samanaikaisesti hyviaksyntapyyntd §
tai 10 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen,

— tutkittuaan ja tarkastettuaan pyynnét ja arvioituaan terveystilanteen komissio
26 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen maiirittelee tarvittaessa naiden
hyviksyntojen mydntimisessd tarvittavat mahdolliset muut sdédnnokset.

Direktiivin 89/608/ETY (') mukaisesti jisenvaltiot antavat molemminpuolista apua
taman direktiivin ja erityisesti timin kohdan soveltamisessa.

() EYVL N:o L 351, 2.12.1989, s. 34.”;

korvataan I osan D kohdan 1 alakohdan viimeinen virke seuraavasti:

»Tdmdn on viipymittd keskeytettivi vyohykkeen tai timin vyohykkeen osan hyvik-
syntd sikili kuin se vyohykkeen osa, jonka hyviksyntd pidetddn voimassa, sdilyy A
kohdassa olevan maiiritelmin mukaisena.”;

korvataan I osan D kohdan § alakohta seuraavasti:

”5.

Kun tulokset ovat positiivisia, virallisen laitoksen on peruutettava 1 alakohdassa
tarkoitetun vychykkeen, sen osan tai vesialueen hyviksynta.”;
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korvataan I osan D kohdan 6 alakohdan johdantolause seuraavasti:

”6. Edelli 1 alakohdassa tarkoitetun vyohykkeen tai sen osan hyviksynti voidaan
palauttaa seuraavin edellytyksin:”;

korvataan I osan D kohdan 7 alakohta seuraavasti:

”7. Toimivaltainen keskusviranomainen ilmoittaa komissiolle ja muille jasenvaltioille 1
alakohdassa tarkoitetun vyohykkeen tai sen osan hyviksynnian keskeyttimisesta,
palauttamisesta tai peruuttamisesta.”;

Korvataan Il osan A kohta seuraavasti:

”A. Rannikkovyohyke kisittdd osan rannikkoa tai merivettd tai suistoa, joka on
maantieteellisesti tasmallisesti rajattu ja joka muodostuu homogeenisesta hydrologi-
sesta jdrjestelmastd tai ndiden jdrjestelmien sarjasta. Tarvittaessa rannikkovyohyk-
keeni voidaan pitdi rannikon tai meriveden osaa tai suistoa, joka sijaitsee kahden
vesiston suun vilissd, tai myos sellaista rannikon, meriveden tai suiston osaa, jossa
sijaitsee yksi tai useampia viljelylaitoksia siind tapauksessa, etta viljelylaitoksen tai
-laitoksien molemmilla puolilla on puskurivyohyke, jonka laajuuden komissio
vahvistaa tapauskohtaisesti 26 artiklassa siddettyd menettelyd noudattaen.”;

h. korvataan Il osan D kohta seuraavasti:

"D. Hyviksynnin keskeyttiminen, uudelleen voimaan saattaminen ja peruuttaminen

Saannot ovat samat kuin 1 osan D kohdassa mairdtyt. Kuitenkin jos vyohyke
koostuu hydrologisten jirjestelmien sarjasta, hyviaksynnin keskeyttiminen, uudel-
leen voimaan saattaminen ja peruuttaminen voivat koskea timin sarjan osaa, jos
tima osa on tismillisesti maantieteellisesti rajoitettu ja muodostuu homogeenisesta
hydrologisesta jirjestelmistd, ja jos se osa, jonka hyviksyntd pidetddn voimassa,
sdilyy A kohdassa olevan mairitelmdn mukaisena.”;

korvataan III osan D kohdan 1 alakohdan viimeinen virke seuraavasti:

”Tamin on keskeytettivd vyohykkeen hyviksyntd viipymattd, tai jos vydhyke koostuu
hydrologisten jirjestelmien sarjasta, on keskeytettdvd timan sarjan osan hyviksynta, kun
timi osa on maantieteellisesti tismallisesti rajattu ja muodostaa homogeenisen hydrolo-
gisen jirjestelmin, ja jos se osa, jonka hyviksyntd pidetddn voimassa, sdilyy A kohdassa
olevan miaritelmian mukaisena.”;

korvataan III osan D kohdan 5 alakohta seuraavasti:

”5. Kun tulokset ovat positiivisia, virallisen laitoksen on peruutettava 1 alakohdassa
tarkoitetun vydhykkeen tai vyohykkeen osan hyvaksynta.”;

korvataan IIT osan D kohdan 6 alakohdan johdantolause seuraavasti:

”6. Edelli 1 alakohdassa tarkoitetun vydhykkeen tai vydhykkeen osan hyviksynti
voidaan palauttaa seuraavin edellytyksin:”;

korvataan III osan D kohdan 7 alakohta seuraavasti:

»7. Toimivaltainen keskusviranomainen ilmoittaa komissiolle ja muille jasenvaltioille 1
alakohdassa tarkoitetun vyohykkeen tai vydhykkeen osan hyviksynnin keskeytta-
misestd, palauttamisesta ja peruuttamisesta.”;

B. Liitteessa C:

korvataan I osan A kohta seuraavasti:
»A. Hyvdksynnin myontiminen
Tullakseen hyviksytyksi viljelylaitoksen on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

1. Veden on oltava periisin kaivosta, porakaivosta tai lihteestd. Jos timi veden-
ottopiste sijaitsee tietyn vilimatkan pdissa viljelylaitokselta, veden on tultava
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suoraan viljelylaitokselle putkiston tai virallisen laitoksen luvalla avoimen
kanavan tai luonnollisen kulkureitin kautta, jos tima ei muodosta tartuntalih-
dettd viljelylaitokselle eikd aiheuta luonnonvaraisten kalojen piisyi viljelylai-
tokseen. Vesiputkistojen on oltava viljelylaitoksen valvonnassa tai, jos timi ei
ole mahdollista, virallisen laitoksen valvonnassa.

Laitoksen alapuolella on oltava luonnollinen tai keinotekoinen este, joka estii
kalojen padsyn kyseiseen viljelylaitokseen.

L
Tarvittaessa laitoksen on oltava suojattu tulvaa ja veden sisdidn vuotamista
vastaan. :

Laitoksen on oltava soveltuvin osin liitteessd B olevan 1 osan B kohdassa
sdddettyjen vaatimusten mukainen. Lisdksi jos hyviksyntdd pyydetdin aikai-
sempien tietojen perusteella ja jos virallinen valvontajirjestelma on ollut kiy-
tossd vihintian 10 vuotta, laitoksen on tdytettdvd seuraavat lisavaatimukset:

— sielld on suoritettu vihintdan kerran vuodessa kliininen tarkastus ja otettu
niytteet, jotka on testattu hyviksytyssa laboratoriossa kyseisten patogeenien
|6ytamiseksi.

Virallinen laitos voi vaatia viljelylaitokselta lisdtoimenpiteitd, jos sitd pidetian
tarpeellisena tautien laitokseen pddsyn estimiseksi. Naihin toimenpiteisiin voi
sisiltyd sellaisen puskurivyéhykkeen luominen viljelylaitoksen ympirille, missd
otetaan kiyttéon valvontaohjelma, sekd suojan luominen mahdollisten patogee-
nien kantajien tai vektoreiden sisddnpaasyn torjumiseksi.

Kuitenkin:

a) Edella 1, 2, 3 ja 5 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen uusi
viljelylaitos, joka aloittaa toimintansa hyviksytyltd vyohykkeeltd tai hyvik-
sytyltid viljelylaitokselta, joka sijaitsee vyohykkeelld, jota ei ole hyviksytty,
periisin olevilla elavilli kaloilla, mitimunilla tai sukusoluilla, voi saavuttaa
hyviksytyn aseman ilman etta sielli on suoritettava hyviksymisen myonta-
miseksi vaadittavia ndytteenottoja.

b) Edelli 1, 2, 3 ja 5 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen
viljelylaitos, joka aloittaa toimintansa uudelleen keskeytyksen jilkeen
hyviksytyltd vyohykkeeltd tai hyviksytyltd viljelylaitokselta, joka sijaitsee
vyohykkeella, jota ei ole hyviksytty, periisin olevilla elavilld kaloilla,
matimunilla tai sukusoluilla, voi saavuttaa hyviaksytyn aseman ilman ettd
sielld on suoritettava hyviaksymisen myontimiseksi vaadittavia niytteenot-
toja seuraavin cdellytyksin:

— virallinen laitos tuntee viljelylaitoksen terveydellistd tilannetta koskevat
tiedot sen neljan viimeisen toimintavuoden ajalta. Kuitenkin, jos kysei-
nen viljelylaitos on ollut toiminnassa alle neljd vuotta, otetaan huo-
mioon sen todellinen toiminta-aika;

— tilld viljelylaitoksella ei ole suoritettu eldinten terveyteen liittyvid toi-
menpiteiti liitteessd A olevassa II luettelossa tarkoitettujen tautien osalta
eikd edelld mainittuja tauteja ole aiemmin esiintynyt talla viljelylaitok-
sella;

— ennen eldvien kalojen, mitimunien tai sukusolujen tuontia viljelylaitos
on virallisen valvonnan alaisena puhdistettu ja desinfioitu, jonka jdlkeen
sitd on pidetty tyhjillidn vihintdaan 15 paivaa.”;

b. korvataan Il osan A kohdan 1 alakohta seuraavasti:

»1, Sille tulevan veden on tultava sellaisen jarjestelmin kautta, joka tekee mahdolliseksi
liitteessi A olevan Il luettelon 1 sarakkeessa tarkoitettujen taudinaiheuttajien
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havittdmisen. Niiden sddnndsten yhdenmukaiseksi soveltamiseksi valttamattomit ja
erityisesti timan jarjestelmdn moitteettomaan toimintaan liittyvit perusteet vahvis-
tetaan 26 artiklassa sdddettyd menettelyid noudattaen.”;

lisatdan II osan A kohtaan alakohta seuraavasti:

”3. Kuitenkin:

a)

edelld 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen uusi viljelylaitos,
joka aloittaa toimintansa hyviaksytyltd vyohykkeelta tai hyviksytyltd viljelylai-
tokselta, joka sijaitsee vyohykkeelld, jota ei ole hyviksytty, perdisin olevilla
elavilld kaloilla, matimunilla tai sukusoluilla, voi saavuttaa hyviksytyn aseman
ilman etta sielld on suoritettava hyviksynnin myéntimiseksi vaadittavia niyt-
teenottoja;

edella 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen uusi viljelylaitos,
joka aloittaa uvudelleen toimintansa keskeytyksen jilkeen hyviksytylta vyohyk-
keeltd tai hyviksytylta viljelylaitokselta, joka sijaitsee vydhykkeelld, jota ei ole
hyviksytty, periisin olevilla elivilla kaloilla, mitimunilla tai sukusoluilla, voi
saavuttaa hyviksytyn aseman ilman etti sielli on suoritettava hyviksynnin
myontamiseksi vaadittavia ndytteenottoja seuraavin edellytyksin:

— virallinen laitos tuntee viljelylaitoksen terveydellistd tilannetta koskevat
tiedot sen neljan viimeisen toimintavuoden ajalta. Kuitenkin, jos kyseinen
viljelylaitos on ollut toiminnassa alle nelja vuotta, otetaan huomioon sen
todellinen toiminta-aika;

— tilld viljelylaitoksella ei ole suoritettu eldinten terveyteen liittyvid toimenpi-
teitd liitteessd A olevassa II luettelossa tarkoitettujen tautien osalta eikid
ndita tauteja ole aiemmin esiintynyt tilld viljelylaitoksella;

— ennen eldvien kalojen, mitimunien tai sukusolujen tuontia viljelylaitos on
virallisen valvonnan alaisena puhdistettu ja desinfioitu, jonka jilkeen sitid on
pidetty tyhjilldan vihintddn 15 paivaa.”;

korvataan Il osan A kohdan 1 alakohta seuraavasti:

”1. Sille tulevan veden on tultava sellaisen jarjestelmin kautta, joka tekee mahdolliseksi
liitteessa A olevan II luettelon 1 palstassa tarkoitettujen taudinaiheuttajien havitta-
misen; ndiden sddnndsten yhdenmukaiseksi soveltamiseksi vilttamattomait ja erityi-
sesti timan jirjestelmdn moitteettomaan toimintaan liittyvit perusteet vahvistetaan
26 artiklassa saadettyd menettelyd noudattaen.”;

lisatddan 1II osan A kohtaan alakohta seuraavasti:

»3. Kuitenkin:

a)

edelld 1 ja 2 alakohdissa tarkoitettujen vaatimusten mukainen uusi viljelylaitos,
joka aloittaa toimintansa hyviksytyltd vyohykkeeltd tai hyviksytyltd viljelylai-
tokselta, joka sijaitsee hyviaksymattomalld vyohykkeelld, perdisin olevilla nilvidi-
silld, voi saavuttaa hyviksytyn aseman ilman etti sielld on suoritettava hyvak-
synnin myodntimiseksi vaadittavia ndytteenottoja;

edelld 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen viljelylaitos, joka
aloittaa toimintansa uudelleen keskeytyksen jalkeen hyviksytyltdi vyohykkeeltd
tai hyviksytyltd viljelylaitokselta, joka sijaitsee hyvaksymattomalld vyohyk-
keelld, perdisin olevilla nilvidisilld, voi saavuttaa hyviksytyn aseman ilman etti
sielli on suoritettava hyviksynnin myontimiseksi vaadittavia naytteenottoja
seuraavin edellytyksin:

— virallinen laitos tuntee viljelylaitoksen terveydellista tilannetta koskevat
tiedot sen kahden viimeisen toimintavuoden ajalta;

— talli viljelylaitoksella ei ole suoritettu eldinten terveyteen liittyvid toimenpi-
teitd liitteessi A olevassa II luettelossa tarkoitettujen tautien osalta eikd
niiti tauteja ole aiemmin esiintynyt tilld viljelylaitoksella;

— ennen nilvidisten tuontia viljelylaitos on virallisen valvonnan alaisena puh-
distettu ja desinfioitu, jonka jilkeen sitd on pidetty tyhjillidn vahintdin 15
paivai.”.
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2 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava voimaan timin direk-
titvin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hal-
linnolliset midriykset 1 pdivdan heinikuuta 1996 men-
nessi. Niiden on ilmoitettava tdsti komissiolle viipy-
matta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitat-
tava tihidn direktiiviin tai niihin on liitettdvad tdllainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
siadettdva siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jidsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalli-
set sianndkset komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena
paivana sen jalkeen kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lehdessi.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 22 paivdana kesdkuuta 1995.

Neuvoston puolesta
Ph. VASSEUR
Pubeenjohtaja



