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DIRECTIVA 2006/88/CE A CONSILIULUI
din 24 octombrie 2006

privind cerintele de sinitate animala pentru animale si produse de
acvaculturd si privind prevenirea si controlul anumitor boli la
animalele de acvacultura

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul de instituire a Comunitétii Europene, in special
articolul 37,

avand in vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Parlamentului European,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

intrucat:

(1)  Animalele si produsele de acvaculturd sunt cuprinse in sfera de
aplicare a anexei I la tratat ca animale vii, pesti, moluste si
crustacee. Reproducerea, cresterea si introducerea pe piatd a
animalelor si a produselor de acvaculturd constituie deci o sursa
importantd de venituri pentru persoanele care lucreaza in acest
sector.

2 In cadrul pietei interne, au fost definite norme specifice de
sanatate animald pentru introducerea pe piatd si importul
provenind din tari terte ale produselor reglementate prin
Directiva 91/67/CEE a Consiliului din 28 ianuarie 1991 privind
conditiile de sdndtate animala care reglementeaza introducerea pe
piatd a animalelor si a produselor de acvaculturd (3).

(3)  Aparitia bolilor la animalele de acvacultura poate avea ca rezultat
pierderi considerabile pentru sectorul respectiv. Directiva
93/53/CEE a Consiliului din 24 iunie 1993 de stabilire a unor
masuri comunitare minime pentru controlul anumitor boli ale
pestilor (3) si Directiva 95/70/CE a Consiliului din 22 decembrie
1995 privind introducerea unor masuri comunitare minime de
control al anumitor boli ale molustelor bivalve (*) au definit
masuri minime aplicabile in cazul aparitiei principalelor boli ale
pestilor si molustelor.

(4)  Legislatia comunitara existentd a fost elaborata in principal pentru
a reglementa cresterea somonului, a pastravului si a stridiilor. De
la adoptarea acestei legislatii, sectorul comunitar al acvaculturii s-
a dezvoltat considerabil. Un anumit numér de alti pesti, mai ales
din specii marine, se utilizeaza in acvaculturd. De asemenea, sunt
utilizate din ce in ce mai mult noi metode de crestere aplicate in
special pentru alte specii de pesti, mai ales In urma recentei
extinderi a Comunitatii. In afard de aceasta, cresterea crustaceelor,
a midiilor, a scoicilor mici si a crevetelor mide este in plina
dezvoltare.

(1) JO C 88, 11.4.2006, p. 13.

(®» JO L 46, 19.2.1991, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificata ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 806/2003 (JO L 122, 16.5.2003, p. 1).

() JO L 175, 19.7.1993, p. 23. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Actul de aderare din 2003.

(*) JO L 332, 30.12.1995, p. 33. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Actul de aderare din 2003.



2006L0088 — RO — 06.03.2014 — 003.001 — 3

(5)  Toate masurile de combatere a bolilor au un impact economic
asupra acvaculturii. Masuri de combatere neadecvate pot si
conducd la propagarea agentilor patogeni care va avea ca
rezultat pierderi considerabile si va compromite starea de
sandtate a pestilor, a molustelor si a crustaceelor din sectorul
acvaculturii comunitare. Pe de altd parte, un exces de regle-
mentare ar putea introduce restrictii inutile pentru liberul schimb.

(6) Comunicarea Comisiei cdtre Consiliu si Parlamentul European
din 19 septembrie 2002 prezintd o strategie pentru dezvoltarea
durabild a acvaculturii europene. Aceastd comunicare expune o
seric de masuri care vizeaza crearea de locuri de muncid pe
termen lung in sectorul acvaculturii, In special prin promovarea
de standarde ridicate de sanatate si de bundstare animald, precum
si de actiuni ecologice care si garanteze viabilitatea sectorului.
Este necesar sd se ia in considerare aceste mdsuri.

(7)  De la adoptarea Directivei 91/67/CEE, Comunitatea a ratificat
Acordul Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) privind
aplicarea masurilor sanitare i fitosanitare (Acordul SPS).
Acordul SPS face trimitere la standardele Oficiului International
de Epizootii (OIE). Conditiile de sandtate animald aplicabile
introducerii pe piatd a animalelor si a produselor de acvacultura
in Comunitate, care sunt definite in Directiva 91/67/CEE, sunt
mai stricte decat aceste standarde. Prezenta directiva ar trebui deci
sa ia in considerare Codul sanitar pentru animalele acvatice si
Manualul testelor de diagnostic pentru bolile acvatice al OIE.

(8)  Pentru a asigura dezvoltarea rationald a sectorului acvaculturii si a
creste productivitatea, ar trebui sa se stabileasca la nivel
comunitar normele privind sdndtatea animald care reglementeaza
acest sector. Aceste norme sunt necesare in special pentru a
contribui la realizarea pietei interne si pentru a evita raspandirea
bolilor infectioase. Este necesar ca legislatia sa fie flexibila pentru
a se putea lua in considerare evolutia constantd si diversitatea
sectorului acvaculturii, precum si starea de sdndtate a animalelor
acvatice In cadrul Comunitatii.

(9)  Este necesar ca prezenta directivd sa se refere la animalele de
acvacultura si la conditiile ambientale care pot sd afecteze starea
de sinitate a animalelor respective. In general, dispozitiile
prezentei directive ar trebui sd se aplice animalelor acvatice
salbatice numai in cazul in care situatia ambientald poate afecta
starea de sanatate a animalelor de acvaculturd sau in care acest
lucru este necesar pentru a garanta respectarea altor acte legi-
slative comunitare, cum ar fi Directiva 92/43/CEE a Consiliului
din 21 mai 1992 privind conservarea habitatelor naturale si a
speciilor de faund si flord salbatica ('), sau pentru a proteja
speciile inscrise pe lista Conventiei privind comertul international
cu speciile de fauna si flord sédlbatica amenintate cu extinctia
(CITES). Prezenta directivda nu ar trebui sa aduca atingere
adoptdrii de reguli mai stricte privind introducerea de specii
alogene.

(") JO L 206, 22.7.1992, p. 7. Directivi, astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(10)

(an

(12)

(13)

(14

Este necesar ca autorititile competente desemnate in sensul
prezentei directive sa-si indeplineascd sarcinile si obligatiile in
conformitate cu principiile generale stabilite de Regulamentul
(CE) nr. 854/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 de stabilire a normelor specifice de organizare
a controalelor oficiale privind produsele de origine animald
destinate consumului uman (') si de Regulamentul (CE) nr.
882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitdtii cu legislatia privind hrana
pentru animale si produsele alimentare si cu normele de
sandtate animald si de bundstare a animalelor (?).

Pentru dezvoltarea acvaculturii in Comunitate este necesar ca
autoritatile competente si persoanele responsabile cu exploatatiile
de acvacultura sa fie sensibilizate si pregatite in ceea ce priveste
prevenirea si eradicarea bolilor animalelor acvatice si combaterea
acestor boli.

Este necesar ca autoritatile competente din statele membre sa aiba
acces la tehnicile si cunostintele cele mai recente in domeniile de
analizd a riscurilor si de epidemiologie si sd le aplice. Acest
aspect are o importantd tot mai mare, dat fiind ca, in prezent,
obligatiile internationale pun accentul pe analiza riscurilor la
adoptarea de masuri sanitare.

Este oportun sd se introduca la nivel comunitar un sistem de
autorizare a exploatatiilor de acvaculturd. Aceastd autorizare va
permite autorititilor competente sia dispund de o imagine de
ansamblu a sectorului, care va facilita prevenirea si eradicarea
bolilor animalelor acvatice, precum si combaterea acestor boli.
De asemenea, autorizarea permite definirea unor conditii
specifice care ar trebui indeplinite de exploatatia de acvacultura
pentru a-si putea exercita activitatea. Este necesar ca autorizarea
sa fie, pe cat posibil, asociatd cu sau integratd intr-un sistem
stabilit de catre statele membre in alte scopuri, de exemplu, in
cadrul legislatiei privind mediul. Aceastd autorizare nu ar trebui
deci sd reprezinte o sarcina suplimentard pentru sectorul acvacul-
turii.

Este necesar ca statele membre sd refuze o autorizare in cazul in
care activitatea respectiva prezintd un risc inacceptabil de
raspandire a bolilor la alte animale de acvacultura sau la popu-
latiile de animale acvatice silbatice. Inainte de a refuza o auto-
rizare, este necesar si se examineze masurile de limitare a
riscurilor sau posibilitatea unei relocalizari a activitatii respective.

(M) JO L 139, 30.4.2004, p. 206, rectificat in JO L 226, 25.6.2004, p. 83.

Regulament, astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
(CE) nr. 2076/2005 al Comisiei (JO L 338, 22.12.2005, p. 83).

(®» JO L 165, 30.4.2004, p. 1, rectificat in JO L 191, 28.5.2004, p. 1. Regu-
lament, astfel cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (CE) nr.
776/2006 al Comisiei (JO L 136, 24.5.2006, p. 3).
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(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

Cresterea animalelor de acvaculturd pentru consumul uman este
definitd ca o productie primard in Regulamentul (CE) nr.
852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare (!). Este
necesar ca obligatiile impuse exploatatiilor de acvaculturd in
conformitate cu prezenta directivd, precum pastrarea unor
registre si instituirea de sisteme interne care permit intreprin-
derilor sa demonstreze autoritatii competente ca au fost respectate
dispozitiile relevante din directiva respectiva, sa fie pe cat posibil
asociate obligatiilor prevazute de Regulamentul (CE) nr.
852/2004.

Este necesar sd se pund accentul mai degrabd pe prevenirea
aparitiei bolilor decat pe masurile de combatere dupad aparitia
acestora. Este prin urmare oportun sia fie definite masuri
minime de prevenire a bolilor si de limitare a riscurilor care
vor trebui aplicate la ansamblul lantului de productie de acva-
culturd, de la fertilizarea si incubatia oualor pana la transformarea
animalelor pentru consumul uman, inclusiv transportul acestora.

Pentru a ameliora starea generald a sanatatii animale si a favoriza
prevenirea bolilor animalelor si combaterea acestor boli datorita
unei trasabilitdti mai bune, este necesar sd se Inregistreze
circulatia animalelor de acvaculturd. Dupa caz, este necesar ca
aceastd circulatie sa fie reglementatd printr-un sistem de certi-
ficare a sanatatii animalelor.

Pentru a dispune de o imagine de ansamblu a situatiei epidemio-
logice, pentru a avea o reactie rapida in cazul suspectarii unei boli
si pentru a proteja fermele sau zonele de culturd a molustelor cu o
stare de sanatate bund, este necesar ca In aceste zone sia se
instituie o supraveghere a sandtdtii animale bazatd pe evaluarea
riscului.

Este indispensabil sd se prevind rdspandirea principalelor boli ale
animalelor acvatice la nivel comunitar. Prin urmare, este necesar
sd se stabileasca norme privind sdnatatea animald referitoare la
introducerea pe piatd si, In special, norme specifice aplicabile
speciilor sensibile la aceste boli. Prin urmare, ar trebui sa se
intocmeasca o lista a acestor boli si a speciilor care sunt
sensibile la acestea.

Prevalenta acestor boli ale animalelor acvatice nu este omogena
in Comunitate. Prin urmare, este necesar sa se facid trimitere la
conceptul de state membre declarate indemne de boli si la cel de
zone sau de compartimente indemne de boli, in cazul in care este
vorba numai de anumite parti ale teritoriului. Este oportun s se
defineasca procedurile si criteriile generale pentru acordarea,
mentinerea, suspendarea, restabilirea gi retragerea acestui statut.

(M JO L 139, 30.4.2004, p. 1, rectificat in JO L 226, 25.6.2004, p. 3.
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@1

(22)

(23)

24

(25)

(26)

Féra a se aduce atingere Directivei 90/425/CEE a Consiliului din
26 iunie 1990 privind controalele sanitar- veterinare si zootehnice
aplicabile in schimburile intracomunitare cu anumite animale vii
si produse in vederea realizarii pietei interne (1), pentru a pastra si
ameliora starea generald de sdndtate a animalelor acvatice in
Comunitate, este necesar ca statele membre, zonele sau compar-
timentele declarate indemne de una sau mai multe boli inre-
gistrate sa fie protejate impotriva introducerii bolii (sau bolilor)
respective.

in cazul in care este necesar, statele membre pot adopta misuri de
protectie temporare in conformitate cu articolul 10 din Directiva
90/425/CEE si cu articolul 18 din Directiva 91/496/CEE a
Consiliului din 15 iulie 1991 de stabilire a principiilor privind
organizarea  controalelor sanitar-veterinare ale animalelor
provenite din tari terte introduse in Comunitate si de modificare
a Directivelor 89/662/CEE, 90/425/CEE si 90/675/CEE (?).

Pentru a evita introducerea de restrictii inutile in calea schim-
burilor comerciale, este necesar sid se autorizeze comertul cu
animale de acvaculturd intre statele membre si zonele sau
compartimentele in care se manifestd una sau mai multe din
aceste boli, cu conditia sd fie adoptate masuri corespunzatoare
de limitare a riscurilor, inclusiv in timpul transportului.

Abatorizarea si transformarea animalelor de acvacultura carora li
se aplicd masurile de combatere a epizootiei pot contribui la
raspandirea bolii, in special din cauza reziduurilor care contin
agenti patogeni, evacuate de Iintreprinderile de transformare.
Prin urmare, este necesar ca statele membre sia aibd acces la
intreprinderile de transformare autorizate oficial pentru a efectua
abatorizarea si transformarea fard a compromite starea de sdndtate
a animalelor acvatice de crescétorie si sdlbatice, in special prin
evacuarea reziduurilor.

Desemnarea laboratoarelor de referintd comunitare si nationale ar
trebui sa contribuie la obtinerea unor rezultate de diagnostic de
calitate si uniforme. Acest obiectiv poate fi realizat in special prin
utilizarea testelor de diagnostic validate si prin organizarea de
teste comparative si de cursuri de formare pentru personalul din
laboratoare.

Este necesar ca laboratoarele care intervin In analiza esantioanelor
oficiale si-si exercite activitatea in conformitate cu proceduri
aprobate la nivel international sau cu criterii bazate pe
standarde de performantd si sd utilizeze metode de diagnostic
care au fost, pe cat posibil, validate. Pentru un anumit numar
de activitati legate de aceastd analizd, Comitetul European
pentru Standardizare (CEN) si Organizatia Internationald de Stan-
dardizare (ISO) au stabilit standarde europene (standarde EN) si,
respectiv, standarde internationale (standarde ISO) aplicabile in
sensul prezentei directive. Aceste standarde se referd In special
la functionarea si evaluarea laboratoarelor si la functionarea si
desemnarea organismelor de control.

(") JO L 224, 18.8.1990, p. 29. Directivi, astfel cum a fost modificata ultima

data prin Directiva 2002/33/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO
L 315, 19.11.2002, p. 14).

(®» JO L 268, 24.9.1991, p. 56. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Actul de aderare din 2003.
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@7

(28)

29

(30)

(€1))

Pentru a garanta depistarea precoce a aparitiei oricdrei eventuale
boli la animalele acvatice, este indispensabil sa se solicite
persoanelor care intrd In contact cu animalele acvatice din
speciile sensibile sa notifice orice caz suspect de boald autoritatii
competente. Este necesar sa se efectueze inspectii de rutind in
statele membre pentru a se asigura ca persoanele responsabile de
exploatatiile de acvaculturd cunosc si aplicd normele generale de
combatere a bolilor si de biosecuritate prevazute de prezenta
directiva.

Este necesar sd se evite raspandirea bolilor neexotice, dar grave,
ale animalelor de acvaculturd inca de la aparitia primului focar,
prin supravegherea atentd a circulatiei acestor animale si a
produselor acestora, precum si a utilizarii echipamentelor suscep-
tibile de a fi contaminate. Ar trebui ca masurile care urmeaza sa
fie aplicate de catre autoritatile competente sa fie stabilite in
functie de situatia epidemiologica a statului membru respectiv.

In scopul ameliorarii stirii de sinitate a animalelor din Comu-
nitate, este necesar ca statele membre s prezinte pentru aprobare
la nivel comunitar programele de combatere si de eradicare a
anumitor boli, bazate pe date epidemiologice.

Pentru bolile care nu sunt vizate de masurile comunitare, dar care
au o anumitd importantd la nivel local, sectorul acvaculturii ar
trebui, In colaborare cu autorititile competente din statele
membre, sa-si asume o responsabilitate mai mare in prevenirea
raspandirii si in combaterea acestor boli, datoritd, in special,
autoreglementdrii si elaborarii unor ,,coduri de bune practici”.
Cu toate acestea, poate fi necesar ca statele membre sd pund in
aplicare anumite masuri nationale. Aceste masuri nationale ar
trebui sa fie justificate, necesare si adaptate obiectivelor
urmarite. De asemenea, acestea nu ar trebui sd perturbe
comertul intre statele membre, cu exceptia cazului in care acest
lucru este necesar pentru a preveni raspandirea bolii sau pentru a
o combate, si ar trebui sd fie aprobate si revizuite periodic la
nivel comunitar. Pana la adoptarea acestor masuri in conformitate
cu prezenta directiva, ar trebui si raméand in vigoare garantiile
suplimentare acordate in temeiul Deciziei 2004/453/CE a
Comisiei din 29 aprilie 2004 privind aplicarea Directivei
91/67/CEE a Consiliului in ceea ce priveste masurile de
combatere a anumitor boli ale animalelor de acvaculturi (!).

Cunostintele in domeniul bolilor necunoscute ale animalelor
acvatice avanseaza continuu. De aceea, poate fi necesar ca un
stat membru sa adopte masuri de combatere in cazul aparitiei
uneia dintre aceste boli. Este indispensabil ca aceste masuri sa
fie rapide si adaptate la fiecare caz si sd nu fie mentinute mai
mult decét este necesar pentru atingerea obiectivului. Avand in
vedere ca aceste boli pot s se manifeste si in alte state membre,
Comisia si toate statele membre ar trebui sd fie informate cu
privire la aparitia unui focar si masurile de combatere adoptate.

() JO L 156, 30.4.2004, p. 5, rectificata in JO L 202, 7.6.2004, p. 4. Decizie,

astfel cum a fost modificatd prin Decizia 2006/272/CE a Comisiei (JO L 99,
7.4.2006, p. 31).
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(32) Pentru a realiza obiectivul fundamental care constd In mentinerea
sau, in cazul aparitiei unei boli, in restabilirea statutului ,,indemn
de boald” in statele membre, este necesar si oportun sa se stabi-
leasca masuri de pregatire pentru o mai bund combatere a bolilor.
Este necesar ca focarele de infectie sd fie combatute cat mai
repede, dupa caz, prin vaccinare de urgenta, cu scopul de a
limita efectele negative asupra productiei si comertului cu
animale vii si produse de acvacultura.

(33) In temeiul Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare ()
si al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelelor de uz uman veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente (2), este obligatoriu, cu
exceptia unor cazuri rare, ca toate medicamentele de uz
veterinar introduse pe piati si obtind o autorizatie prealabila. in
general, aceastd autorizatie este eliberatd pentru toate vaccinurile
utilizate iIn Comunitate. Cu toate acestea, statele membre pot sa
autorizeze utilizarea unui produs pentru care nu a fost eliberatd
nici o autorizatie de introducere pe piatd, in cazul unei epidemii
grave si in anumite conditii, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004. Vaccinurile Tmpotriva bolilor exotice si
emergente ale animalelor de acvaculturd pot sd beneficieze de o
astfel de derogare.

(34) Prezenta directiva ar trebui sa stabileasca dispozitii cu scopul de a
asigura un nivel corespunzator de pregdtire pentru situatii de
urgentd, legate de aparitia In sectorul acvaculturii a uneia sau
mai multor boli exotice sau emergente grave, in special prin
elaborarea unor planuri de interventie impotriva acestor boli.
Este necesar ca aceste planuri de interventie sa fie revizuite si
actualizate periodic.

(35) In cazul in care combaterea unei boli grave a animalelor acvatice
intrd sub incidenta unor masuri de eradicare armonizate la nivel
comunitar, este necesar ca statele membre si fie autorizate sa
solicite ajutorul financiar prevazut de Comunitate in cadrul Regu-
lamentului (CE) nr. 1198/2006 al Consiliului din 27 iulie 2006
privind Fondul European pentru Pescuit (3). Orice cerere de ajutor
comunitar face obiectul unei examindri aprofundate pentru veri-
ficarea conformitdtii cu masurile de combatere previzute de
prezenta directiva.

(36) Animalele vii si produsele de acvacultura importate din tarile terte
nu ar trebui sd constituie un pericol pentru sanatatea animalelor
acvatice din Comunitate. in acest scop, este necesar ca prezenta
directiva sa stabileascd masuri de prevenire a raspandirii bolilor
epizootice.

(37) Pentru a mentine starea de sanatate a animalelor acvatice din
Comunitate, este necesar, de asemenea, s se garanteze ca popu-
latiile de animale acvatice vii care tranziteaza Comunitatea inde-
plinesc conditiile de sandtate animald care se aplicd speciilor
respective.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 1. Directiva, astfel cum a fost modificatd ultima
data prin Directiva 2004/28/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).

(®» JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

(®) JO L 223, 15.8.2006, p. 1.
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(38)

(39

(40)

(41)

(42)

43)

(44

Pe piatd sunt introduse, in scopuri exclusiv decorative, specii
variate de animale acvatice ornamentale, adesea tropicale.
Aceste animale acvatice ornamentale sunt in general expuse in
acvarii sau in bazine private, in centre in care se vand produse de
gradindrit sau acvarii publice si nu sunt in contact direct cu apele
comunitare. Prin urmare, animalele acvatice ornamentale tinute in
conditiile mentionate anterior nu reprezintd acelasi risc pentru
celelalte sectoare ale acvaculturii sau stocurile de animale
silbatice din Comunitate. De aceea, este necesar sa se defineasca
dispozitiile specifice care urmeaza sa se aplice in cazul intro-
ducerii pe piatd, transportului si importului acestor animale
acvatice.

Cu toate acestea, In cazul in care aceste animale nu sunt tinute in
sisteme inchise sau acvarii si sunt in contact direct cu apele
comunitare, ele pot sa constituie un risc important pentru
stocurile de acvaculturd si de animale salbatice din Comunitate.
Aceasta este adevarat in special pentru populatiile de crapi
(Cyprinidae); de fapt, pesti ornamentali foarte apreciati, cum ar
fi crapul ,,Ko0i”, sunt sensibili la anumite boli care se manifesta si
la alte specii de crapi de crescatorie sau salbatici din Comunitate.
in astfel de cazuri, este necesar si se aplice dispozitiile generale
ale prezentei directive.

Pentru simplificare, este esential sa se introducd schimburi elec-
tronice de informatii care vor fi in beneficiul sectorului acva-
culturii si al autoritatilor competente. Pentru a respecta aceasta
obligatie, ar trebui sd fie definite criterii comune.

Este necesar ca statele membre sa stabileasca regimul de sanctiuni
care se aplicd 1n cazul Incalcarii dispozitiilor prezentei directive si
sa asigure aplicarea acestora. Aceste sanctiuni trebuie sa fie
efective, proportionale si disuasive.

in conformitate cu alineatul (34) din Acordul interinstitutional ,,A
legifera mai bine” ('), statele membre sunt incurajate sd intoc-
measca si sa faca publice, pentru ele insele si in interesul Comu-
nitatii, propriile tabele care sd indice, pe cat posibil, corelatia
dintre prezenta directivd si masurile de transpunere.

Dat fiind ca obiectivele prezentei directive, respectiv faptul de a
prevedea apropierea dintre conceptele, principiile si procedurile
care constituie o bazd comuna pentru legislatia privind sanatatea
animalelor acvatice din Comunitate, nu pot fi realizate intr-o
manierd suficientd de cétre statele membre si, datoritd dimensiunii
si efectelor prezentei directive, pot fi realizate mai bine la nivel
comunitar, Comunitatea poate lua masuri in conformitate cu prin-
cipiul subsidiaritatii, astfel cum este enuntat la articolul 5 din
tratat. in conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum
este enuntat la articolul respectiv, prezenta directivd nu depaseste
ceea ce este necesar pentru realizarea respectivelor obiective.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei directive
trebuie adoptate 1n conformitate cu Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind
exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei (?).

() JO C 321, 31.12.2003, p. 1; rectificativ in JO C 4, 8.1.2004, p. 7.

JOL , 17.7. , p- 23. Decizie, astfel cum a fost modificatd ultima data
2) JOL 184, 1 1999, p. 23 izi fel f difi Itima d
prin Decizia 2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).
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(45) Este necesar sa se actualizeze legislatia comunitard in domeniul
sanatatii animale, care se aplica animalelor si produselor de acva-
culturd. Este necesar ca Directivele 91/67/CEE, 93/53/CEE si
95/70/CE sa fie abrogate si inlocuite cu prezenta directiva,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL 1

OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE S$I DEFINITII

Articolul 1
Obiectul

(1)  Prezenta directiva stabileste:

(a) cerintele de sanatate animald care se aplica in cazul introducerii pe
piatd, importului si tranzitului animalelor de acvaculturda si
produselor obtinute din acestea;

(b) masurile preventive minime care au in vedere cresterea nivelului de
sensibilizare si de pregdtire a autoritdtilor competente, a responsa-
bililor din exploatatiile de acvaculturd si a altor operatori fatd de
bolile animalelor de acvacultura;

(c) masurile minime de combatere care urmeaza sa fie puse in aplicare
in cazul suspectarii sau dovedirii prezentei unui focar al uneia dintre
bolile animalelor de acvacultura.

(2) Statele membre sunt libere sd adopte masuri mai stricte in
domeniul reglementat la articolul 13 din capitolul II si in capitolul V,
cu conditia ca aceste masuri sd nu afecteze comertul cu alte state
membre.

Articolul 2

Domeniul de aplicare
(1)  Prezenta directivd nu se aplica:

(a) animalelor acvatice ornamentale crescute in acvarii de tip neco-
mercial;

(b) animalelor acvatice salbatice recoltate sau capturate in vederea intro-
ducerii lor imediate in lantul alimentar;

(c) animalelor acvatice capturate in vederea producerii de faind de
peste, de alimente pentru pesti, de ulei de peste si de produse
similare.

(2)  Capitolul II, sectiunile 1-4 din capitolul III si capitolul VII nu se
aplica in cazul animalelor acvatice ornamentale tinute in magazinele de
animale de companie, in centre in care se vand produse de gradindrit, in
iazurile din parcuri si In acvariile comerciale sau la comerciantii en gros,
care:

(a) nu sunt in nici un fel in contact direct cu apele naturale din Comu-
nitate

sau
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(b) sunt echipate cu un sistem de tratare a reziduurilor care reduce pana
la un nivel acceptabil riscul de contaminare a apelor naturale.

(3) Prezenta directivd se aplicd firda a aduce atingere dispozitiilor
privind conservarea speciilor sau introducerea de specii alogene.

Articolul 3
Definitii

(1)  in sensul prezentei directive, se intelege prin:

(a) ,acvaculturd”: cresterea sau cultivarea de organisme acvatice prin
tehnici care vizeazd marirea productiei acestor organisme peste
capacitatile naturale ale mediului si Intr-un cadru in care orga-
nismele respective rdman proprietatea uneia sau a mai multor
persoane fizice sau juridice pe intreaga perioada a cresterii si
cultivarii acestora, pana la data incheierii recoltarii,

(b) ,,animal de acvacultura”: orice animal acvatic, in toate stadiile de
dezvoltare ale acestuia, inclusiv oud, material seminal, gameti, care
este crescut intr-o ferma de acvaculturd sau intr-o zona de cultura a
molustelor sau care este scos din mediul sdlbatic pentru a fi
introdus intr-o ferma de acvacultura sau intr-o zonda de culturd a
molustelor;

9.

(c) ,.exploatatie de acvaculturd”: orice Intreprindere publica sau privata
care asigurd, in scop lucrativ sau nu, orice activitate legatd de
cresterea, exploatarea sau cultivarea animalelor de acvaculturd;

(d) ,responsabil de exploatatie de acvaculturd”: orice persoana fizica
sau juridica a carei responsabilitate este sa garanteze respectarea
dispozitiilor prezentei directive in exploatatia de acvaculturd aflata
sub controlul sau;

(e) ,,animal acvatic”:

(i) orice peste din supraclasa Agnatha si din clasele Chondri-
chthyes si Osteichthyes,

(i1) orice moluscad din increngatura Mollusca,
(iii) orice crustaceu din subincrengatura Crustacea;

(f) ,,intreprindere de transformare autorizata”: orice intreprindere de
productie alimentard autorizata, in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice
de igiend care se aplicd alimentelor de origine animala ('), pentru
transformarea animalelor de acvaculturd in scopul obtinerii de
produse alimentare si care detine o autorizatie eliberata in confor-
mitate cu articolele 4 si 5 din prezenta directiva;

(g) ,responsabil de intreprindere de transformare autorizatd”: orice
persoand fizicd sau juridica a carei responsabilitate este si
garanteze respectarea dispozitiilor prezentei directive in intre-
prinderea de transformare autorizata aflatad sub controlul sau;

(1) JO L 139, 30.4.2004, p. 55.
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(h) ,ferma de acvaculturd”: orice local, orice zond imprejmuitd sau
orice instalatie utilizatd de catre o exploatatie de acvaculturd
pentru a creste animale de acvaculturd pana la introducerea lor
pe piatd, cu exceptia siturilor utilizate pentru a adaposti temporar
inainte de abatorizare, fara a le hrani, animale acvatice recoltate sau
capturate pentru consumul uman;

(1) ,.crestere”: faptul de a creste animale de acvacultura intr-o ferma de
acvaculturd sau intr-o zond de culturd a molustelor;

(G) ,zona de culturd a molustelor”: o zona de productie sau de relocare
in care toate exploatatiile de acvaculturd isi exercitd activitatile in
cadrul unui sistem de biosecuritate comun;

(k) ,,animal acvatic ornamental”: un animal acvatic tinut, crescut sau
introdus pe piata in scopuri exclusiv decorative;

() ,introducere pe piatd”: faptul de a comercializa animale de acva-
culturd, de a le oferi pentru vanzare sau pentru orice alt tip de
transfer, gratuit sau nu, sau de a le deplasa in orice fel;

(m) ,,zona de productie”: orice zond cu apa dulce, maritima, de estuar,
continentald sau de laguna unde se gasesc bancuri naturale de
moluste sau amplasamente de crestere a molustelor si de unde
sunt preluate molustele pentru consumul uman;

(n) ,.locuri de pescuit sportiv cu repopulare”: iazuri sau alte instalatii in
care populatia este mentinutd numai pentru pescuitul recreativ,
repopularea fiind efectuatd cu animale de acvacultura,

(o) ,,zona de relocare”: orice zona de apa dulce, maritima, de estuar sau
de laguna cu limite bine marcate si indicate prin geamanduri, stalpi
sau orice alte mijloace fixe si utilizatd exclusiv pentru purificarea
naturald a molustelor vii;

wanimal acvatic sidlbatic”: un animal acvatic care nu este un anima
| t Ibatic” | t t 1
de acvacultura.

(2) In sensul prezentei directive, se aplicd, de asemenea, urmatoarele
definitii:

(a) definitiile tehnice din anexa I;
(b) dupa caz, definitiile de la:

(1) articolele 2 si 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentarda si de stabilire a procedurilor 1in
domeniul sigurantei produselor alimentare (),

(i) articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004,
(iii) articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 853/2004,

(iv) articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
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CAPITOLUL II

EXPLOATATII DE ACVACULTURA SI INTREPRINDERI DE
TRANSFORMARE AUTORIZATE

Articolul 4

Autorizarea exploatatiilor de acvaculturd si a intreprinderilor de
transformare

(1)  Statele membre se asigura ca fiecare exploatatie de acvacultura
este autorizatd in mod corespunzator de catre autoritatea competenta in
conformitate cu articolul 5.

Dupé caz, autorizatia se poate referi la mai multe exploatatii de acva-
culturd care cresc moluste In aceeasi zona de culturd a molustelor.

Cu toate acestea, este necesar ca centrele de expediere, centrele de
purificare si alte intreprinderi similare situate intr-o anumitd zona de
culturd a molustelor sd dispuna fiecare de o autorizatie individuala.

(2)  Statele membre se asigura ca fiecare intreprindere de transformare
care procedeazd la abatorizarea animalelor de acvaculturd pentru
combaterea bolilor in temeiul articolului 33 din capitolul V este auto-
rizatd in mod corespunzator de catre autoritatea competenta, in confor-
mitate cu articolul 5.

(3) Statele membre se asigura ca fiecarei exploatatii de acvaculturd si
fiecdrei intreprinderi de transformare le este atribuit un numdr de auto-
rizatie unic.

(4)  Prin derogare de la conditia de autorizare mentionata la alineatul
(1), statele membre pot sd impund numai inregistrarea de catre auto-
ritatea competentd pentru:

(a) alte instalatii decat exploatatiile de acvaculturd, care detin animale
acvatice fard intentia de a le introduce pe piata;

(b) locurile de pescuit sportiv cu repopulare;

(c) exploatatiile de acvacultura care introduc pe piatd animale de acva-
cultura destinate exclusiv consumului uman, in conformitate cu
articolul 1 alineatul (3) litera (c¢) din Regulamentul (CE) nr.
853/2004.

In aceste cazuri, dispozitiile prezentei directive se aplici mutatis
mutandis luand in considerare natura, caracteristicile si situatia insta-
latiilor, a locurilor de pescuit sportiv cu repopulare sau a exploatatiilor
respective, precum si riscul de raspandire a bolilor la alte populatii de
animale acvatice legat de activitatile acestora.

(5) In caz de incilcare a dispozitiilor prezentei directive, autoritatea
competentd adoptd masurile prevazute la articolul 54 din Regulamentul
(CE) nr. 882/2004.



2006L0088 — RO — 06.03.2014 — 003.001 — 14

Articolul 5

Conditii referitoare la autorizare

(1)  Statele membre se asigurd cd autorizatia prevazutd la articolul 4
alineatele (1) si (2) este acordatd de autoritatea competentd numai
responsabililor de exploatatii de acvaculturd sau de intreprinderi de
transformare care:

(a) Indeplinesc cerintele prevazute la articolele 8, 9 si 10;

(b) au instituit un dispozitiv care le permite sd demonstreze autoritatii
competente cd cerintele care urmeaza sa se aplice sunt intr-adevar
indeplinite

si

(c) raman sub controlul autoritdtii competente, care Indeplineste
sarcinile prevazute la articolul 54 alineatul (1).

(2)  Autorizatia nu este acordatd In cazul in care activitatea respectiva
ar reprezenta un risc inacceptabil de raspandire a bolilor la fermele de
acvaculturd, la zonele de culturd a molustelor sau la populatiile de
animale salbatice situate In apropierea fermei de acvacultura sau a
zonei de culturd a molustelor respective.

Cu toate acestea, inainte de a refuza autorizarea, se iau in considerare
masurile de atenuare a riscului si, n special, posibilitatea eventuald de a
deplasa activitatea respectiva.

(3) Statele membre se asigurad ca responsabilii de exploatatii de acva-
culturd si de intreprinderi de transformare autorizate comunicd toate
informatiile utile care permit autoritatii competente sd aprecieze in ce
masura sunt indeplinite conditiile de acordare a autorizatiei, in special
informatiile necesare prevazute in anexa II.

Articolul 6
Registrul

Statele membre intocmesc, actualizeaza si fac public un registru al
exploatatiilor de acvacultura si al intreprinderilor de transformare auto-
rizate care contine cel putin informatiile prevazute in anexa II.

Articolul 7

Controale oficiale

(1) In conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
882/2004, autoritatea competentd efectueaza controale oficiale in
exploatatiile de acvaculturd si in Intreprinderile de transformare auto-
rizate.

(2) Controalele oficiale prevazute la alineatul (1) se realizeaza sub
forma de inspectii, de vizite, de audituri si, dupd caz, de esantionari
efectuate cu regularitate la fiecare exploatatie de acvacultura, iar perio-
dicitatea acestora este definita luand in considerare riscul de
contaminare si de raspandire a bolilor prezentat de exploatatia de acva-
culturd sau de intreprinderea de transformare autorizati. in anexa III
partea B sunt prevazute recomanddri privind periodicitatea acestor
controale, in functie de starea de sdndtate a animalelor din zona sau
compartimentul respectiv.
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(3) Normele de punere in aplicare a prezentului articol pot fi stabilite
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

Articolul 8

Obligatia de arhivare - Trasabilitatea

(1) Statele membre asigurd cd exploatatiile de acvaculturd tin un
registru referitor la:

(a) circulatia animalelor de acvacultura si a produselor obtinute din
acestea — intrarea si iesirea din fermele de acvaculturd sau din
zonele de cultura a molustelor respective;

(b) mortalitatea constatata in fiecare segment epidemiologic in raport cu
tipul de productie

si

(c) rezultatele programului de supraveghere a sanatitii animalelor pus
in aplicare in conformitate cu articolul 10 pe baza analizei riscurilor.

(2)  Statele membre se asigurd ca intreprinderile de transformare auto-
rizate tin un registru referitor la toate intrarile si iesirile animalelor de
acvaculturd si a produselor obtinute din acestea din Iintreprinderile
mentionate.

(3) Statele membre se asigura ca, pentru orice transport al animalelor
de acvaculturd, transportatorul intocmeste o statistica privind:

(a) mortalitatea In timpul transportului, in functie de tipul de transport
si de speciile transportate;

(b) fermele de acvacultura, zonele de culturd a molustelor si intreprin-
derile de transformare unde s-a deplasat vehiculul de transport

si

(c) orice transfer de apd intervenit in cursul transportului, precizand in
special sursa apelor noi si locul de eliminare a apelor.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor specifice referitoare la trasabi-
litate, statele membre se asigurd ca circulatia animalelor inregistrata de
catre responsabilii de exploatatii de acvacultura, astfel cum este prevazut
la alineatul (1) litera (a), este de naturd sa garanteze trasabilitatea intre
locul de origine si locul de destinatie. Statele membre pot sd prevada
obligatia de a Inregistra aceasta circulatie intr-un registru national si de a
o pastra in format electronic.

Articolul 9

Principii de buni practici in privind igiena

Statele membre se asigura cd exploatatiile de acvaculturd si intreprin-
derile de transformare autorizate pun in aplicare principiile de buna
practica privind igiena adaptate activitatii respective, cu scopul de a
preveni introducerea si raspandirea bolilor.
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Articolul 10

Programul de supraveghere a sanatatii animalelor

(1)  Statele membre se asigurd ca in toate fermele de acvacultura si in
toate zonele destinate culturii molustelor se aplicd un program de supra-
veghere a sanatitii animalelor bazat pe analiza riscului si adaptat la tipul
de productie respectiv.

(2)  Programul de supraveghere a sanatatii animalelor bazat pe analiza
riscului prevazut la alineatul (1) are ca scop depistarea:

(a) unei eventuale cresteri a mortalitatii in complexul de ferme de
acvacultura si de zone de culturd a molustelor, in functie de tipul
de productie

si

(b) prezentei oricarei boli inclusd in anexa IV partea II in ferme de
acvaculturd sau zone de culturd a molustelor care detin specii
sensibile la aceste boli.

(3) In anexa III partea B figureazi recomandari referitoare la perio-
dicitatea care se aplicd acestui program de supraveghere a starii de
sdnatate a animalelor, in functie de statutul sanitar al animalelor din
zona sau compartimentul respectiv. Aceastd supraveghere se aplicd
fara a se aduce atingere esantionarii si supravegherii efectuate in confor-
mitate cu capitolul V sau cu articolul 49 alineatul (3), cu articolul 50
alineatul (4) si cu articolul 52.

(4)  Programul de supraveghere a starii de sanatate a animalelor bazat
pe analiza riscului prevazut la alineatul (1) ia in considerare orientdrile
pe care le stabileste Comisia in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 62 alineatul (2).

(5) in functie de rezultatul controalelor oficiale efectuate in confor-
mitate cu articolul 7 si de rezultatul controalelor comunitare efectuate in
conformitate cu articolul 58, si de orice element relevant, Comisia
prezintd Consiliului un raport global privind modul in care se realizeaza
in statele membre supravegherea starii de sdnatate a animalelor bazata
pe analiza riscurilor. Acest raport poate, dupa caz, sa fie insotit de o
propunere corespunzdtoare, in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 62 alineatul (2), care si stabileascd normele de punere in
aplicare a prezentului articol.

CAPITOLUL III

CONDITII PRIVIND SANATATEA ANIMALA CARE
REGLEMENTEAZA INTRODUCEREA PE PIATA A ANIMALELOR
DE ACVACULTURA SI A PRODUSELOR OBTINUTE DIN ACESTEA

SECTIUNEA 1

Dispozitii generale

Articolul 11
Domeniul de aplicare
(1)  Cu exceptia cazului in care exista o indicatie contrara, prezentul

capitol se aplica exclusiv bolilor mentionate in anexa IV partea II si
speciilor care sunt sensibile la acestea.
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(2)  Statele membre pot sa autorizeze introducerea pe piatd, in scopuri
stiintifice, sub stricta supraveghere a autoritatii competente, a animalelor
de acvaculturad si a produselor obtinute din acele animale care nu inde-
plinesc cerintele din prezentul capitol.

Autoritatea competentd se asigura ca aceste operatiuni de introducere pe
piata nu pun in pericol starea de sanatate a animalelor acvatice prezente
in locurile de destinatie si de tranzit fatd de bolile enumerate in anexa
IV partea II.

Orice circulatie a animalelor care intervine in acest cadru intre statele
membre nu poate avea loc decat dupa notificarea prealabila a autori-
tatilor competente din statele membre respective.

Articolul 12

Conditii generale care reglementeaza introducerea pe piata a
animalelor de acvacultura

(1)  Statele membre au in vedere ca introducerea pe piatd a animalelor
de acvacultura si a produselor obtinute din acestea sa nu puna in pericol
starea de sanatate a animalelor acvatice prezente in locurile de destinatie
si de tranzit fatd de bolile enumerate in anexa IV partea IL

(2) Normele de aplicare referitoare la circulatia animalelor de acva-
culturd sunt stabilite in acest capitol, in special In ceea ce priveste
circulatia intre state membre, zone si compartimente in care se
constata stari de sanatate diferite, astfel cum este indicat in anexa III
partea A.

Articolul 13

Cerinte de profilaxie sanitard care se aplici transportului

(1)  Statele membre se asigura:

(a) ca sunt aplicate dispozitiile necesare de prevenire sanitara in cazul
transportului animalelor de acvaculturd, astfel incat sa nu dauneze
starii de sandtate a animalelor transportate si sa reduca riscul de
raspandire a bolilor
si

(b) ca animalele de acvaculturd sunt transportate in conditii care nu
dduneaza stdrii de sdndtate a acestora si nici nu pun in pericol
starea de sanatate existentd in locul de destinatie si, dupd caz, in

locul de tranzit.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea, bolilor care nu sunt mentionate
in anexa IV partea II si speciilor care sunt sensibile la acestea.

(2) Statele membre se asigurd cd orice transfer de apa in cursul
transportului se efectueaza in locuri si in conditii care nu pun in
pericol starea de sanatate:

(a) a animalelor de acvacultura transportate;

(b) a animalelor acvatice prezente in locurile unde sunt efectuate trans-
ferurile de apa

si

(c) a animalelor acvatice prezente in locul de destinatie.



2006L0088 — RO — 06.03.2014 — 003.001 — 18

Articolul 14

Certificarea sanitara a animalelor

(1)  Statele membre se asigurd cad introducerea pe piatd a animalelor
de acvacultura este conditionatd de o certificare sanitard in cazul in care
animalele respective sunt introduse intr-un stat membru, o zond sau un
compartiment declarate indemne de boald in conformitate cu articolele
49 si 50 sau fac obiectul unui program de supraveghere sau de eradicare
in conformitate cu articolul 44 alineatul (1) sau (2), in scopul:

(a) cresterii sau repopularii
sau
(b) unei tratari suplimentare inainte de consumul uman, in afard de:

(1) in cazul pestilor, situatia in care acestia sunt abatorizati si evis-
cerati Tnainte de expediere,

(i1) in cazul molustelor si crustaceelor, situatia in care acestea sunt
expediate sub forma de produse netransformate sau trans-
formate.

(2)  Statele membre se asigurd, de asemenea, ca introducerea pe piata
a animalelor de acvacultura este conditionatd de o certificare sanitara, in
cazul in care animalele respective sunt autorizate si pardseascd o zona
care face obiectul masurilor de combatere prevazute in sectiunile 3, 4, 5
si 6 din capitolul V.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea, bolilor care nu sunt mentionate
in anexa IV partea II si speciilor care sunt sensibile la acestea.

(3) Circulatiile urmatoare fac obiectul unei notificari in cadrul
sistemului informatizat stabilit in conformitate cu articolul 20 alineatul
(1) din Directiva 90/425/CEE:

(a) circulatia animalelor de acvaculturd intre statele membre in care este
necesard o certificare sanitard In temeiul alineatului (1) sau (2) din
prezentul articol

si

(b) orice altd circulatie a animalelor de acvaculturd vii, in scopul
cresterii sau al repopuldrii, intre state membre in care nu este
necesara certificarea sanitara in temeiul prezentei directive.

(4) Statele membre pot hotari sd utilizeze sistemul informatizat
prevazut la alineatul (3) pentru a inregistra circulatia care se desfasoara
in Intregime pe teritoriul acestora.

SECTIUNEA 2

Animale de acvaculturd destinate cresterii si repopularii

Articolul 15

Conditii generale care reglementeaza introducerea pe piata a
animalelor de acvaculturd destinate cresterii si repopularii

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor capitolului V, statele membre
se asigura ca animalele de acvaculturd introduse pe piatd in scopul
cresterii sunt:
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(a) sanatoase din punct de vedere clinic
si

(b) nu provin dintr-o ferma de acvaculturd sau dintr-o zond de culturd a
molustelor In care s-a inregistrat o crestere inexplicabild a mortali-
tatii.

Prezentul alineat se aplica, de asemenea, bolilor care nu sunt mentionate
in anexa IV partea II si speciilor care sunt sensibile la acestea.

(2)  Cu toate acestea, prin derogare de la alineatul (1) litera (b), statele
membre pot sd autorizeze o astfel de introducere pe piatd, pe baza unei
analize a riscului, cu conditia ca animalele sa provina dintr-un sector al
fermei respective sau al zonei respective independent de unitatea epide-
miologica in care s-a inregistrat cresterea mortalitatii.

(3) Statele membre se asigurd cd animalele de acvaculturd care
urmeaza sd fie distruse sau abatorizate in cadrul masurilor de
combatere a bolilor prevazute in capitolul V sunt excluse de la orice
introducere pe piatd in scopul cresterii sau repopuldrii.

(4)  Animalele de acvacultura nu pot fi eliberate in naturd in scopul
repopuldrii sau introduse in locurile de pescuit sportiv cu repopulare
decat in cazul in care:

(a) indeplinesc cerintele de la alineatul (1)
si

(b) provin dintr-o ferma de acvacultura sau dintr-o zona de culturd a
molustelor unde starea de sanitate prevazutd in anexa III partea A
este cel putin echivalentd cu cea a apelor in care vor fi introduse.

Cu toate acestea, statele membre pot solicita ca animalele de acvacultura
respective sd provind dintr-o zond sau dintr-un compartiment declarate
indemne de boli in conformitate cu articolul 49 sau 50. Statele membre
pot, de asemenea, decide sa aplice prezentul alineat la programele care
sunt stabilite si puse in aplicare in conformitate cu articolul 43.

Articolul 16

Introducerea unor animale de acvacultura din specii sensibile la o
anumita boald in zone indemne de boala respectiva

(1)  Pentru a putea fi introduse, in scopul cresterii sau repopuldrii,
intr-un stat membru, o zona sau un compartiment declarate indemne
de o anumita boald in conformitate cu articolele 49 sau 50, animalele
de acvaculturd care apartin unor specii sensibile trebuie sd provina dintr-
un alt stat membru, dintr-o zona sau un compartiment care sa fie, de
asemenea, declarate indemne de boala respectiva.

(2) in cazul in care se poate stabili din punct de vedere stiintific ca
respectivele specii sensibile la o anumitd boald nu au posibilitatea de a
transmite boala respectivd atunci cand se aflda in anumite stadii de
dezvoltare, alineatul (1) nu se aplica acestor stadii de dezvoltare.

Se adoptd si, in cazul in care este necesar, se actualizeaza avand in
vedere evolutiile tehnice si stiintifice o lista a speciilor si stadiilor de
dezvoltare a acestora la care se poate aplica alineatul (1), in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).
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Articolul 17

Introducerea animalelor de acvacultura vii din specii-vectori in zone
indemne de boli

(1) in cazul in care date stiintifice sau experienta practici arati ci
alte specii decat cele vizate in anexa IV partea II pot sd transmitd o
anumitd boald avand rolul de specii-vectori, statele membre se asigurad
cd aceste specii-vectori, atunci cand sunt importate pentru crestere sau
repopulare Intr-un stat membru, o zond sau un compartiment declarate
indemne de aceastd boalad in conformitate cu articolul 49 sau 50:

(a) provin dintr-un stat membru, 0 zona sau un compartiment care sunt
declarate indemne de boala respectiva

Sau

(b) sunt mentinute in carantind in instalatii ale caror ape sunt indemne
de agentul patogen respectiv pe o perioada corespunzatoare, in cazul
in care, pe baza datelor stiintifice sau a experientei practice, acest
lucru se dovedeste suficient pentru a limita riscul de transmitere a
bolii la un nivel acceptabil pentru a preveni raspandirea bolii in
cauza.

(2)  Se adopta si, dupd caz, se modificd, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 62 alineatul (2), luand in considerare evolutia
cunostintelor stiintifice si tehnologice, o listda a speciilor-vectori si a
stadiilor de dezvoltare a respectivelor specii la care se aplicd prezentul
articol, precum si, dupa caz, conditiile in care aceste specii pot sa
transmitd o boala.

(3) Pana la adaugarea eventuald a unei specii pe lista prevdzutd la
alineatul (2), Comisia poate decide, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 62 alineatul (3), sd autorizeze statele membre sa
aplice dispozitiile prevazute la alineatul (1).

SECTIUNEA 3

Animale de acvacultura si produse obtinute din aceste animale
destinate consumului uman

Articolul 18

Animale de acvaculturda si produse obtinute din aceste animale
introduse pe piati pentru transformare ulterioari inainte de a fi
consumate

(1)  Statele membre se asigurda cad animalele de acvaculturd din
speciile sensibile la una sau mai multe dintre bolile neexotice
enumerate in anexa IV partea II, precum si produsele obtinute din
acestea pot fi introduse pe piatd pentru transformare ulterioara intr-un
stat membru, o zona sau un compartiment declarate indemne de aceste
boli in conformitate cu articolul 49 sau 50 numai cu conditia:

(a) sa provina dintr-un alt stat membru, o zona sau un compartiment
care sa fie, de asemenea, declarate indemne de boala respectiva;

(b) sa fie transformate intr-o intreprindere de transformare autorizata si
in conditii care permit sa se prevind orice raspandire a bolilor;

(c) in cazul pestilor, sa fie abatorizati si eviscerati inainte de expediere

sau,
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(d) in cazul molustelor si al crustaceelor, sd fie expediate sub forma de
produse netransformate sau transformate.

(2)  Statele membre se asigurd cd animalele de acvaculturd vii din
speciile sensibile la una sau mai multe dintre bolile neexotice
enumerate in anexa IV partea II si care sunt introduse pe piatd pentru
transformarea ulterioara intr-un stat membru, o zond sau un compar-
timent declarate indemne de aceste boli in conformitate cu articolul 49
sau 50 nu pot face obiectul unei stocdri temporare la locul de trans-
formare decat in cazul in care:

(a) provin dintr-un alt stat membru, o zond sau un compartiment care sa
fie, de asemenea, declarate indemne de boala respectiva

sau

(b) sunt tinute temporar in centre de expediere, centre de purificare sau
intreprinderi de aceeasi categorie echipate cu un dispozitiv de tratare
a reziduurilor care sd neutralizeze agentii patogeni respectivi sau In
care reziduurile sunt supuse altor tipuri de tratare care reduc la un
nivel acceptabil riscul de raspandire a bolilor la sistemul hidrografic
natural.

Articolul 19

Animale de acvaculturi si produse obtinute din aceste animale
introduse pe piatd, fira transformare ulterioari, in vederea
consumului uman

(1) Prezenta sectiune nu se aplicd animalelor de acvaculturd din
specii sensibile la una sau mai multe dintre bolile enumerate in anexa
IV partea II si nici produselor obtinute din aceste animale, in cazul in
care sunt introduse pe piata fara transformare ulterioara pentru consumul
uman, cu conditia s fie prezentate in ambalaje de vanzare cu amanuntul
in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 853/2004 in
ceea ce priveste ambalarea si etichetarea.

(2)  Molustele si crustaceele din specii sensibile la una sau mai multe
dintre bolile enumerate in anexa IV partea II indeplinesc cerintele de la
articolul 18 alineatul (2), in cazul in care sunt supuse unei relocari
temporare in apele comunitare sau sunt introduse in centre de expediere,
centre de purificare sau intreprinderi similare.

SECTIUNEA 4

Animale acvatice salbatice

Articolul 20

Eliberarea animalelor acvatice salbatice in state membre, zone sau
compartimente declarate indemne de boli

(1)  Animalele acvatice salbatice din speciile sensibile la una sau mai
multe dintre bolile enumerate in anexa IV partea II si care au fost
capturate intr-un stat membru, o zond sau un compartiment care nu
au fost declarate indemne de boli in conformitate cu articolul 49 sau
50 sunt tinute in carantind, sub supravegherea autoritatii competente si
in instalatii corespunzitoare. Inainte ca aceste animale si poatd fi
introduse intr-o ferma de acvaculturd sau intr-o zond de culturda a
molustelor situatd intr-un stat membru, o zona sau un compartiment
declarate indemne de boala respectivd in conformitate cu articolul 49
sau 50, li se aplicd o perioada de carantind cu o durata suficientd pentru
a reduce la un nivel acceptabil riscul de transmitere a bolii.
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(2)  Statele membre pot sa autorizeze practicarea traditionald a acva-
culturii extensive 1n zone de laguna, fard a impune perioada de carantind
prevazutd la alineatul (1), cu conditia sd se fi realizat o evaluare a
riscului si acesta sd nu fie considerat mai mare decat in cazul in care
s-ar fi aplicat dispozitiile alineatului (1).

SECTIUNEA 5

Animale acvatice ornamentale

Articolul 21

Introducerea pe piata a animalelor acvatice ornamentale

(1)  Statele membre se asigurd cd introducerea pe piatd a animalelor
acvatice ornamentale nu pune in pericol starea de sdnatate a animalelor
acvatice 1n ceea ce priveste bolile enumerate in anexa IV partea II.

(2)  Prezentul articol se aplica, de asemenea, in ceea ce priveste bolile
care nu sunt mentionate in lista din anexa IV partea II.

CAPITOLUL 1V

INTRODUCEREA N COMUNITATE A ANIMALELOR DE
ACVACULTURA SI A PRODUSELOR OBTINUTE DIN ACESTE
ANIMALE PROVENIND DIN TARI TERTE

Articolul 22

Conditii generale care reglementeazi introducerea animalelor de
acvaculturd si a produselor obtinute din aceste animale provenind
din tari terte

Statele membre asigurd introducerea in Comunitate a unor animale de
acvacultura si produse obtinute din acestea care provin exclusiv din tari
terte sau din parti ale tarilor terte mentionate pe o listd Intocmitd si
actualizatd in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 62
alineatul (2).

Articolul 23

Lista tarilor si a partilor din tari din care este autorizata
introducerea animalelor de acvaculturd si a produselor obtinute
din aceste animale

(1)  Pe lista prevazuta la articolul 22 sunt mentionate numai tari terte
sau parti din tiri terte pentru care s-a demonstrat, printr-o evaluare
intreprinsd de Comunitate, cd autoritatea competentd furnizeaza
garantii corespunzatoare in ceea ce priveste respectarea normelor de
sandtate animald care se aplica prin legislatia comunitara.

(2) Comisia este cea care hotaraste dacd se impune efectuarea unei
inspectii de tipul prevézut la articolul 58 alineatul (2) pentru a completa
evaluarea tarii terte sau a partii din tara tertda mentionata la alineatul (1).
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(3) La stabilirea sau actualizarea listelor prevazute la articolul 22 se
iau in considerare, in special:

(a) legislatia din tara terta,

(b) organizarea autoritatii competente si a serviciilor de inspectie ale
acesteia in tara tertd respectiva, competentele acestor servicii, supra-
vegherea la care sunt supuse si mijloacele de care dispun, inclusiv
in ceea ce priveste resursele umane, pentru aplicarea efectiva a
legislatiei;

(c) normele de sanatate animald in vigoare care se aplica in domeniile
producerii, fabricdrii, manipularii, antrepozitarii si expedierii
animalelor de acvaculturd vii destinate Comunitatii;

(d) asigurdrile pe care le poate da autoritatea competentd din tara terta
in ceea ce priveste respectarea cerintelor de sanatate animala apli-
cabile animalelor acvatice sau punerea in aplicare a normelor echi-
valente;

(e) orice experienta dobanditd in materie de comercializare a animalelor
de acvaculturd vii care provin din tara tertd respectiva si rezultatele
controalelor efectuate eventual cu ocazia importului;

(f) rezultatele evaludrii realizate de Comunitate, in special rezultatele
evaluarii realizate de autoritatile competente din tara tertd respectiva
sau, la cererea Comisiei, raportul prezentat de autoritatile
competente din tara tertd referitor la inspectiile care au putut fi
efectuate;

(g) starea de sanatate a animalelor acvatice din tara terta, salbatice sau
de crescatorie, acorddnd o atentie deosebitd bolilor exotice ale
animalelor si tuturor aspectelor starii generale de sandtate a
animalelor acvatice din aceastd tard, in masura in care aceasta
poate prezenta un risc pentru animalele acvatice prezente in Comu-
nitate;

(h) regularitatea si rapiditatea cu care tara tertd transmite informatiile
referitoare la prezenta pe teritoriul acesteia a bolilor infectioase sau
contagioase ale animalelor acvatice si, in special, a bolilor cu
declarare obligatorie a caror listd este stabilitdi de Oficiul Inter-
national de Epizootii (OIE), precum si exactitatea acestor informatii

si

(1) continutul si aplicarea normelor in vigoare in tara tertd in ceea ce
priveste combaterea si prevenirea bolilor animalelor acvatice,
inclusiv dispozitiile referitoare la importul din alte tari.

(4) Comisia adoptd dispozitiile necesare pentru ca versiunile tuturor
listelor intocmite sau actualizate in conformitate cu articolul 22 sa fie
accesibile publicului.

(5) Listele intocmite in conformitate cu articolul 22 pot sa fie
asociate cu alte liste referitoare la sdnatatea animala si sanatatea publica.

Articolul 24
Documente
(1) La intrarea in Comunitate, loturile de animale de acvacultura sau

de produse obtinute din aceste animale sunt insotite de un document
care cuprinde un certificat de sanatate animala.
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(2)  Acest certificat de sanatate animala atestd ca loturile indeplinesc:
(a) cerintele care li se aplica In temeiul prezentei directive
si

(b) orice norma speciald stabilitd in materie de importuri in confor-
mitate cu articolul 25 litera (a).

(3) Documentul mentionat anterior poate sd contind date solicitate in
temeiul altor dispozitii din legislatia comunitara referitoare la sdnatatea
publica si sanatatea animala.

Articolul 25

Norme de aplicare

Dupa caz, normele de aplicare a prezentului capitol pot fi stabilite in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2). Aceste
norme se pot referi in special la:

(a) conditii speciale de import care se aplica diferitelor tari terte, parti
din tari terte sau grupuri de tari terte;

(b) criteriile de clasificare a tarilor terte si a partilor din tarile terte in
ceea ce priveste bolile animalelor acvatice;

(c) utilizarea unor formulare electronice;
(d) modele de certificate de sdnatate animala si alte documente
si

(e) proceduri si reguli de certificare care se aplicd in caz de tranzit.

CAPITOLUL V

PROCEDURA DE NOTIFICARE A BOLILOR SI MASURI MINIME DE
COMBATERE CARE SE APLICA BOLILOR ANIMALELOR
ACVATICE

SECTIUNEA 1

Notificarea bolilor

Articolul 26

Notificarea la nivel national
(1)  Statele membre se asigurd ca:

(a) in cazul in care existd motive, indiferent care ar fi acestea, de a
suspecta prezenta unei boli mentionata in lista din anexa IV partea
II sau in cazul in care prezenta unei astfel de boli este confirmata la
animale acvatice, suspiciunea si/sau confirmarea sunt de indata noti-
ficate autoritatii competente

si
(b) orice crestere a mortalitatii animalelor acvatice este imediat noti-

ficatd autoritatii competente sau unui medic veterinar privat in
vederea efectudrii de investigatii suplimentare.
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(2)  Statele membre se asigurd cd obligatia de a notifica evenimentele
mentionate la alineatul (1) se aplica:

(a) proprietarului animalelor acvatice si oricarei persoane care se ocupa
de acestea;

(b) oricarei persoane care insoteste animalele acvatice pe durata trans-
portului acestora;

(c) medicilor veterinari si altor specialisti din servicii sanitare care se
ocupd de animalele acvatice;

(d) medicilor veterinari oficiali, precum si responsabililor din labora-
toarele veterinare si din celelalte laboratoare oficiale sau private

si

(e) oricarei persoane care se ocupd, in cadrul activitatii profesionale, de
animale acvatice din specii sensibile sau de produse obtinute din
aceste animale.

Articolul 27

Notificarea celorlalte state membre, a Comisiei si a statelor membre
ale AELS

Statele membre informeaza in termen de 24 de ore celelalte state
membre, Comisia si statele membre ale AELS in cazul prezentei
confirmate:

(a) a unei boli exotice mentionate in anexa IV partea II;

(b) a unei boli neexotice mentionate in anexa IV partea II, in cazul in
care statul membru, zona sau compartimentul respectiv au fost
declarate indemne de aceasta boala.

SECTIUNEA 2

Suspiciunea privind aparitia unei boli mentionate in anexd — Anchete
epizootice

Articolul 28

Primele masuri de combatere

in caz de suspiciune privind aparitia unei boli exotice mentionate in
anexa IV partea II sau a unei boli neexotice incluse in anexa IV partea
IT intr-un stat membru, o zond sau un compartiment care se caracte-
rizeaza prin starea de sanatate de categoria I sau III, mentionata in anexa
III partea A, in ceea ce priveste boala respectiva, statele membre se
asigurd ca:

(a) sunt prelevate si examinate esantioane corespunzatoare intr-un
laborator desemnat, astfel cum este prevazut la articolul 57;

(b) 1n asteptarea rezultatelor de la examenele prevazute la litera (a):

(1) ferma de acvaculturd sau zona de cultura a molustelor in care
se banuieste cd a aparut boala sunt puse sub supraveghere
oficiala si sunt adoptate si puse In aplicare masuri de
combatere corespunzatoare pentru a preveni raspandirea bolii
la alte animale acvatice,

(i) nu este autorizatd circulatia animalelor acvatice din si spre
ferma de acvaculturd sau zona de cultura a molustelor
afectate, In care se presupune prezenta bolii, cu exceptia
cazului 1n care existd o autorizatie a autoritatii competente,

(iii) este initiatd ancheta epizootica prevazuta la articolul 29.
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Articolul 29

Ancheta epizootica

(1)  Statele membre se asigurd cad este efectuatd ancheta epizootica
initiatd in conformitate cu articolul 28 litera (b) punctul (iii) in cazul
in care examenele prevazute la articolul 28 litera (a) dovedesc prezenta:

(a) unei boli exotice mentionate in anexa IV partea II, intr-un stat
membru, oricare ar fi acesta,

sau

(b) a unei boli neexotice mentionate in anexa IV partea II, intr-un stat
membru, 0 zond sau un compartiment care se caracterizeaza prin
starea de sanatate de categoria I sau III, In ceea ce priveste boala
respectivd, mentionatd in anexa III partea A.

(2)  Ancheta epizootica prevazuta la alineatul (1) are drept scop:
(a) sa determine locul de origine si modurile de contaminare posibile;

(b) sa stabileasca dacd animale de acvacultura au pardsit ferma de
acvacultura sau zona de culturd a molustelor in perioada precedenta
notificérii referitoare la aparitia bolii mentionate la articolul 26
alineatul (1);

(c) sa stabileasca daca au fost infectate alte ferme.

(3) In cazul in care ancheta epizootici previzuti la alineatul (1)
dovedeste ca este posibil ca boala sa fi fost introdusd cel putin intr-o
ferma de acvacultura, o zona de culturd a molustelor sau o intindere de
apa nedelimitata, statul membru respectiv asigura punerea in aplicare a
masurilor prevazute la articolul 28.

in cazul in care apele respective sunt bazine hidrografice vaste sau zone
de litoral, autoritatea competentd poate hotari sa limiteze aplicarea arti-
colului 28 la un sector mai restrans, in jurul fermei de acvacultura sau al
zonei de culturd a molustelor care se presupune ca au fost infectate, pe
care il considerd suficient de intins pentru a exclude orice risc de
raspandire a bolii.

(4) Dupa caz, autoritatea competentd din statele membre sau tarile
terte vecine este informatd cu privire la suspiciunea de infectare.

Autoritdtile competente din statele membre respective adoptd in acest
caz dispozitiile corespunzatoare pentru aplicarea pe teritoriul lor a
masurilor prevazute de prezentul articol.

Articolul 30
Ridicarea restrictiilor
In cazul in care examenele previzute la articolul 28 litera (a) nu

demonstreaza prezenta bolii, autoritatea competentd ridica restrictiile
prevazute la litera (b) din acelasi articol.
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SECTIUNEA 3

Masuri minime de combatere in cazul confirmdrii unei boli exotice la
animale de acvaculturd

Articolul 31

Dispozitie preliminari

Prezenta sectiune se aplicd in cazul prezentei confirmate, la animale de
acvacultura, a unei boli exotice mentionate in anexa IV partea II.

Articolul 32

Masuri de ordin general

Statele membre se asigura ca:

(a) ferma de acvaculturd sau zona de culturd a molustelor respective
sunt in mod oficial declarate infectate;

(b) in jurul fermei de acvaculturd sau a zonei de cultura a molustelor
declarate infectate este instauratd o zona de izolare corespunzdtoare
in functie de boala respectiva, incluzand un perimetru de protectie si
un perimetru de supraveghere;

(c) nu are loc nici o operatiune de repopulare si este interzisa intrarea si
iesirea animalelor acvatice, precum si circulatia in interiorul zonei
de protectie fara autorizatia autoritatii competente

(d) este pusa in aplicare orice altdi masurd necesard pentru a preveni
raspandirea bolii.

Articolul 33

Recoltarea, capturarea si transformarea ulterioara

(1)  Animalele de acvacultura care au atins dimensiunile comerciale si
nu prezintd nici un simptom clinic de boala pot fi capturate sau recoltate
sub supravegherea autoritatii competente pentru consumul uman sau
pentru transformarea ulterioara.

(2)  Capturarea, recoltarea, introducerea in centre de expediere sau de
purificare, transformarea ulterioard si orice altd operatiune conexa legata
de prepararea animalelor de acvaculturad inainte de introducerea in lantul
alimentar sunt efectuate in conditii care sa prevind raspandirea agentului
patogen responsabil de boala.

(3) Centrele de expediere si centrele de purificare sau orice intre-
prindere de aceeasi categorie sunt echipate cu un dispozitiv de tratare
a reziduurilor care neutralizeaza agentul patogen responsabil de boalad
sau pun in aplicare alte metode de tratare a reziduurilor care reduc la un
nivel acceptabil riscul de raspandire a bolilor in sistemul hidrografic
natural.

(4)  Transformarea ulterioard se efectueaza in intreprinderi de trans-
formare autorizate.
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Articolul 34

Indepartarea si eliminarea

(1)  Statele membre se asigura cd pestii morti si crustaceele moarte,
precum si pestii §i crustaceele vii care prezintd simptome clinice de
boald sunt indepartati si eliminati sub supravegherea autoritdtii compe-
tente, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1774/2002
al Parlamentului European si al Consiliului din 3 octombrie 2002 de
stabilire a normelor sanitare privind subprodusele de origine animala
care nu sunt destinate consumului uman ('), in cel mai scurt timp si
in conformitate cu modalitatile planului de interventie prevazut la
articolul 47 din prezenta directiva.

(2) Animalele de acvacultura care nu au atins dimensiunile
comerciale si care nu prezinta nici un simptom de boald sunt indepartate
si eliminate, sub supravegherea autoritatii competente si in conformitate
cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1774/2002, precum si cu planul
de interventie prevazut la articolul 47 din prezenta directiva, dupd un
calendar corespunzitor, definit in functie de tipul de productie respectiv
si de riscul pe care 1l prezintd aceste animale in ceea ce priveste
raspandirea bolii.

Articolul 35

Vidul sanitar

Pe cat posibil, fermele de acvaculturd sau zonele de culturd a molustelor
infectate sunt supuse unei perioade de vid sanitar corespunzatoare dupa
ce au fost golite si, dupa caz, curdtate si dezinfectate.

In cazul fermelor de acvaculturd si al zonelor de culturd a molustelor
care cresc specii nesensibile la boala respectiva, deciziile in ceea ce
priveste vidul sanitar sunt adoptate pe baza unei evaludri a riscului.

Articolul 36

Protectia animalelor acvatice

Statele membre adopta masurile necesare pentru a evita raspandirea
bolilor la alte animale acvatice.

Articolul 37

Ridicarea masurilor

Masurile prevazute in prezenta sectiune se mentin pana in momentul in
care:

(a) au fost duse la bun sfarsit masurile de eradicare prevazute in
prezenta sectiune;

(b) operatiunile de esantionare si de supraveghere adaptate bolii
respective si tipului de exploatatii de acvaculturd infectate care
sunt efectuate In zona de izolare produc rezultate negative.

() JO L 273, 10.10.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima

datd prin Regulamentul (CE) nr. 208/2006 al Comisiei (JO L 36, 8.2.2006,
p- 25).
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SECTIUNEA 4

Masuri minime de combatere in cazul confirmarii unei boli neexotice
la animale de acvaculturd

Articolul 38

Dispozitii generale

(1) In cazul in care se confirma prezenta unei boli neexotice incluse
in anexa IV partea II intr-un stat membru, o zond sau un compartiment
declarate indemne de aceastd boald, statul membru respectiv:

(a) aplica masurile prevazute in sectiunea 3 pentru a obtine din nou
statutul ,,indemn de boald”

sau

(b) elaboreaza un program de eradicare in conformitate cu articolul 44
alineatul (2).

(2) In cazul in care un stat membru decide si aplice masurile
prevazute in sectiunea 3, acesta poate, prin derogare de la articolul 34
alineatul (2), sa autorizeze ca animalele sdnatoase clinic sa fie crescute
pand ating dimensiunile de comercializare inainte de a fi abatorizate
pentru consumul uman sau sa fie deplasate spre o altd zond sau un
alt compartiment infectat. in aceste cazuri, sunt adoptate misuri
pentru a reduce sau, pe cat posibil, a preveni raspandirea bolii.

(3) In cazul in care statul membru respectiv nu doreste si obtina din
nou statutul ,,indemn de boald”, se aplica articolul 39.

Articolul 39

Masuri de protectie

in cazul in care se confirmi prezenta unei boli neexotice incluse in
anexa IV partea II intr-un stat membru, o zona sau un compartiment
care nu sunt declarate indemne de aceasti boald, statul membru
respectiv ia masuri pentru a preveni raspandirea bolii.

Aceste masuri constau cel putin in:

(a) a declara infectate ferma de acvaculturd sau zona de cultura a
molustelor;

(b) a crea in jurul fermei de acvaculturda sau al zonei de culturd a
molustelor declarate infectate o zond de izolare adecvatd pentru
boala respectiva, inclusiv un perimetru de protectie si un
perimetru de supraveghere;

(c) a restrange circulatia animalelor de acvaculturd provenind din zona
de izolare, astfel Incat aceste animale sd poatd exclusiv:

(i) sa fie introduse 1n ferme sau in zone de culturd a molustelor in
conditiile prevazute la articolul 12 alineatul (2)

sau

(i) sa fie capturate sau recoltate si apoi abatorizate in vederea
consumului uman 1In conditiile prevazute la articolul 33
alineatul (1);
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(d) a asigura indepartarea si eliminarea pestilor morti si a crustaceelor
moarte, sub supravegherea autoritatii competente, in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 si dupa un calendar
corespunzator, definit in functie de tipul de productie respectiv si de
riscul pe care il prezintd aceste animale moarte in ceea ce priveste
raspandirea bolii.

SECTIUNEA 5

Mdsuri minime de combatere in cazul prezentei confirmate, la
animale acvatice sdlbatice, a unei boli mentionate in anexa IV
partea I1

Articolul 40

Combaterea bolilor mentionate in anexa IV partea II prezente la
animale acvatice salbatice

(1)  In caz de infectare, dovedita sau suspectatd, a animalelor acvatice
salbatice cu o boald exotica mentionatd in anexa IV partea II, statul
membru respectiv asigurd monitorizarea situatiei si pune in aplicare
masuri de reducere si prevenire, pe cat posibil, a raspandirii acestei boli.

(2) In caz de infectare, doveditd sau suspectatd, a animalelor acvatice
salbatice cu o boald neexoticd inclusd in anexa IV partea II intr-un stat
membru, o zona sau un compartiment declarate indemne de aceastd
boald, statul membru respectiv asigura, de asemenea, monitorizarea
situatiei si punerea in aplicare a unor masuri de reducere si prevenire,
pe cat posibil, a raspandirii bolii.

(3) Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre, in
cadrul comitetului prevazut la articolul 62 alineatul (1), cu privire la
masurile pe care le-au adoptat in conformitate cu alineatele (1) si (2).

SECTIUNEA 6

Madsuri de combatere a bolilor emergente

Articolul 41

Boli emergente

(1) Statele membre iau masuri corespunzitoare pentru a combate
orice aparitie a unui focar de boald si a preveni raspandirea acestei
boli in cazul in care aceasta poate si pund in pericol starea de
sandtate a animalelor acvatice.

(2) In cazul aparitiei unui focar de boald, statul membru respectiv
informeaza de indata cu privire la aceasta pe celelalte state membre,
Comisia si statele membre ale AELS, in cazul in care constatarile
efectuate atestd existenta unei situatii epizootice de naturd si afecteze
un alt stat membru.

(3) Problema este supusa atentiei comitetului prevazut la articolul 62
alineatul (1) in termen de patru saptamani de la informarea celorlaltor
state membre, a Comisiei si a statelor membre ale AELS, in confor-
mitate cu alineatul (2). Masurile adoptate de catre statul membru
respectiv in temeiul alineatului (1) pot fi extinse, modificate sau
ridicate in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62
alineatul (2).
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(4) Dupa caz, lista din anexa IV partea II este modificata in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2) pentru a
cuprinde boala emergentd in cauzd sau o noud specie-gazda sensibild
la o0 boald deja inclusa in anexa respectiva.

SECTIUNEA 7

Alte masuri si dispozitii nationale

Articolul 42

Procedura de adoptare a masurilor epidemiologice ad hoc de
combatere a bolilor incluse in anexa IV partea II

Este posibil sd se adopte, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 62 alineatul (2), o decizie cu scopul de a autoriza punerea in
aplicare, pe o perioadd de timp limitatd, de masuri ad hoc adaptate la
situatia epizooticd, in cazul in care:

(a) masurile prevazute de prezentul capitol sunt considerate ca fiind
neadecvate situatiei epizootice

sau

(b) este evident ca boala se raspandeste, desi s-au luat masuri in confor-
mitate cu prezentul capitol.

Articolul 43

Dispozitii pentru a limita efectele bolilor neincluse in anexa IV
partea 11

(1) In cazul in care o boald care nu este mentionatd in anexa IV
partea II prezintd un risc semnificativ pentru starea de sanatate a
animalelor de acvacultura sau a animalelor acvatice sdlbatice Intr-un
stat membru, acesta poate adopta masuri pentru a preveni introducerea
acestei boli sau pentru a o combate.

Statele membre se asigurd ca aceste masuri de combatere nu depasesc
limitele actiunilor necesare si corespunzdtoare pentru a preveni intro-
ducerea bolii sau pentru a o combate.

(2) Comisiei i este notificatd de catre statele membre orice masura
adoptata in temeiul alineatului (1) care ar putea sd afecteze comertul
dintre statele membre. Este necesar ca aceste masuri sd fie aprobate 1n
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

(3) Aprobarea prevazuta la alineatul (2) este datd numai in cazul in
care este necesard instituirea unor restrictii la comertul intracomunitar
pentru a preveni introducerea bolii sau pentru a o combate si avand in
vedere dispozitiile stabilite in capitolele II, III, IV si V.
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CAPITOLUL VI

PROGRAME DE COMBATERE SI DE VACCINARE

SECTIUNEA 1

Programe de supraveghere si de eradicare

Articolul 44

Elaborarea si aprobarea programelor de supraveghere si de
eradicare

(1) In cazul in care un stat membru care nu este cunoscut ca fiind
infectat, dar care nu este declarat indemn (categoria III din anexa III
partea A) de una sau mai multe boli neexotice mentionate in anexa IV
partea II elaboreazda un program de supraveghere pentru a fi declarat
indemn de una sau mai multe din aceste boli, acesta inainteaza acest
program pentru aprobare in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 62 alineatul (2).

Aceste programe pot fi modificate sau suspendate definitiv in confor-
mitate cu procedura respectiva.

Cerintele specifice pentru supraveghere, esantionare si diagnostic sunt
cele prevazute la articolul 49 alineatul (3).

Cu toate acestea, In cazul in care un program prevazut la prezentul
alineat se referd la compartimente individuale sau zone care cuprind
mai putin de 75 % din teritoriul statului membru si in care zona sau
compartimentul se compune dintr-un bazin hidrografic care nu este
comun cu un alt stat membru sau cu o tard tertd, se aplicd procedura
prevazuta la articolul 50 alineatul (2) pentru orice aprobare, modificare
sau suspendare definitiva a acestui program.

(2) in cazul in care un stat membru care este cunoscut ca fiind
infectat (categoria V din anexa III partea A) de una sau mai multe
boli neexotice incluse in anexa IV partea II elaboreaza un program de
eradicare a uneia sau mai multora dintre aceste boli, acesta Inainteaza
acest program pentru aprobare in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 62 alineatul (2).

Aceste programe pot fi, de asemenea, modificate sau suspendate
definitiv in conformitate cu procedura respectiva.

(3) La nivel comunitar este disponibila o imagine de ansamblu a
programelor aprobate in conformitate cu alineatele (1) si (2) din
prezentul articol in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 51.

(4) Incepind cu data aprobirii programelor previzute la prezentul
articol, cerintele si masurile prevazute la articolul 14, in sectiunile 2,
3, 4 si 5 din capitolul III, in sectiunea 2 din capitolul V si in articolul 38
alineatul (1) In ceea ce priveste zonele declarate indemne de boald se
aplica zonelor la care se refera programul.

Articolul 45

Continutul programelor

Programele sunt aprobate numai in cazul in care contin cel putin urma-
toarele elemente:

(a) o descriere a situatiei epidemiologice a bolii Tnainte de data inceperii
programului;
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(b) o analiza a costurilor previzionale, precum si o estimare a benefi-
ciilor prevazute ale programului;

(c) durata prevazuta a programului, precum si obiectivul care urmeaza
sd fie realizat la Incheierea acestuia

(d) descrierea si delimitarea zonei geografice si administrative In care
va fi aplicat programul.

Articolul 46

Perioada de aplicare a programelor
(1)  Programele rdman aplicabile pana cand:

(a) cerintele prevdzute in anexa V sunt indeplinite si statul membru,
zona sau compartimentul sunt declarate ,,indemne de boald”

sau,

(b) in cazul in care nu mai corespunde obiectivului sdu, programul este
retras de autoritatea competentd a statului membru respectiv sau de
Comisie.

(2) In cazul in care programul este retras asa cum se prevede la
alineatul (1) litera (b), statul membru respectiv aplicd masurile de
protectie prevazute la articolul 39, incepand de la data retragerii progra-
mului.

SECTIUNEA 2

Planul de interventie pentru bolile emergente si exotice

Articolul 47

Planul de interventie pentru bolile emergente si exotice

(1) Fiecare stat membru elaboreazd un plan de interventie care
precizeaza masurile nationale necesare pentru a mentine un nivel
ridicat de sensibilizare si de pregatire In ceea ce priveste boala,
precum si de protectie a mediului.

(2) Planul de interventie:

(a) conferd autoritatii competente autoritatea si mijloacele pentru a avea
acces la instalatii, la echipamente, la personal si la toate celelalte
mijloace necesare in vederea eradicarii rapide si eficiente a unui
focar de boali;

(b) asigurad coordonarea si compatibilitatea cu statele membre vecine si
incurajeazd cooperarea cu tarile terte vecine

$i,

(c) dupd caz, dd o indicatie precisa privind nevoia de vaccinuri si
conditiile de vaccinare considerate necesare in cazul vaccindrii de
urgenta.
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(3) La elaborarea planurilor de interventie, statele membre respecta
criteriile si cerintele enuntate in anexa VII.

(4) Statele membre prezintd planurile de interventie pentru aprobare
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

Fiecare stat membru 1isi reactualizeaza planul la fiecare cinci ani si il
prezintd pentru aprobare in conformitate cu aceastd procedura.

(5) Planul de interventie este pus in aplicare in cazul aparitiei unui
focar de boli emergente sau de boli exotice mentionate in anexa IV
partea II.

SECTIUNEA 3

Vaccinarea

Articolul 48

Vaccinarea

(1)  Statele membre se asigurd ca vaccinarea impotriva bolilor exotice
incluse in anexa IV partea II este interzisd, cu exceptia cazului in care
aceastd vaccinare este aprobatd in temeiul articolelor 41, 42 sau 47.

(2) Statele membre se asigurd ca vaccinarea Impotriva bolilor
neexotice incluse in anexa IV partea II este interzisd pe ansamblul
teritoriului acestora declarat indemn de bolile respective in conformitate
cu articolul 49 sau 50 sau reglementat de programul de supraveghere
aprobat in conformitate cu articolul 44 alineatul (1).

Statele membre pot sd autorizeze aceastd vaccinare in anumite parti ale
teritoriului acestora care nu au fost declarate indemne de bolile
respective sau in care vaccinarea face parte dintr-un program de
eradicare aprobat in conformitate cu articolul 44 alineatul (2).

(3) Statele membre se asigurd cd vaccinurile sunt autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE si cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

(4) Alineatele (1) si (2) nu se aplicd studiilor stiintifice in vederea
elaborarii si testarii vaccinurilor sub control.

In cursul acestor studii, statele membre se asigura ca sunt luate masurile
corespunzatoare in vederea protejdrii celorlalte animale de acvacultura
impotriva oricarui efect negativ al vaccindrii efectuate in cadrul acestor
studii.
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CAPITOLUL VII
STATUTUL DE ZONA INDEMNA DE BOALA

Articolul 49

Statul membru indemn de boala

(1)  Un stat membru este declarat indemn de una sau mai multe boli
neexotice mentionate in anexa IV partea II in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 62 alineatul (2), in cazul in care este respectat
alineatul (2) din prezentul articol si in care:

(a) nici una dintre speciile sensibile la boala respectiva nu este prezenta
pe teritoriul acestuia

sau

(b) agentul patogen este cunoscut ca nefiind capabil sa supravietuiasca
in statul membru si nici in sursele de apa ale acestuia

sau
(c) statul membru indeplineste conditiile prevazute in anexa V partea 1.

(2) in cazul in care statele membre vecine sau bazinele hidrografice
comune cu statele membre vecine nu sunt declarate indemne de boala,
statul membru stabileste zone-tampon corespunzatoare pe teritoriul
acestuia. Demarcarea zonelor-tampon se stabileste astfel incat sa
protejeze statul membru indemn de introducerea pasiva a bolii.

(3) Cerintele specifice privind supravegherea, zonele-tampon,
metodele de esantionare si de diagnostic utilizate de statele membre
pentru a declara statutul ,indemn de boala” in conformitate cu
prezentul articol sunt adoptate in conformitate cu procedura previzutd
la articolul 62 alineatul (2).

Articolul 50

Zona sau compartimentul indemne de boala

(1)  Un stat membru poate sa declare o zond sau un compartiment in
interiorul teritoriului acestuia indemne, in ceea ce priveste una sau mai
multe boli neexotice incluse in anexa IV partea II, in cazul in care:

(a) nici una dintre speciile sensibile la boala respectivd nu este prezenta
in zona sau in compartiment si nici, dupa caz, in sursele sale de apa

sau

(b) agentul patogen este cunoscut ca nefiind capabil sd supravietuiasca
in zond sau in compartiment si nici, dupa caz, in sursele sale de apa

Sau

(c) zona sau compartimentul indeplinesc conditiile prevazute in anexa
V partea II.



2006L0088 — RO — 06.03.2014 — 003.001 — 36

(2) Un stat membru prezintd declaratia prevazuta la alineatul (1)
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanitatea animald, in
conformitate cu procedura definitd in continuare:

(a) declaratia se sprijind pe elemente de probd sub o forma care
urmeaza si fie stabilitd in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 62 alineatul (2) si poate fi consultatda pe cale electronica de
catre Comisie si de catre statele membre, in conditiile definite la
articolul 59;

(b) Comisia inscrie, pentru informare, notificarea declaratiei pe ordinea
de zi a urmatoarei reuniuni a comitetului mentionat la articolul 62
alineatul (1). Declaratia intra in vigoare la saizeci de zile de la data
reuniunii respective;

(c) in aceasta perioadd, Comisia §i statele membre pot sd solicite
statului membru declarant sd facd precizdri sau sd furnizeze
informatii suplimentare privind elementele de proba in sprijinul
declaratiei;

(d) 1n cazul in care cel putin un stat membru sau Comisia prezintd, in
perioada mentionata la litera (b), observatii scrise din care rezultd o
serie de preocupdri obiective importante referitoare la elementele de
proba, Comisia si statele membre respective examineaza in comun
elementele de proba furnizate pentru a raspunde acestor preocupari.
in acest caz, perioada mentionati la litera (b) poate fi prelungiti cu
treizeci de zile. Observatiile mentionate anterior se comunica
statului membru declarant si Comisiei;

(e) in caz de esec al arbitrajului mentionat la alineatul (2) litera (d),
Comisia poate decide sa procedeze la o inspectie la fata locului, in
conformitate cu articolul 58, pentru a verifica daca declaratia care a
fost transmisa indeplineste criteriile mentionate la alineatul (1), cu
conditia ca statul membru declarant sd nu-si retragd declaratia;

(f) daca este necesar, in functie de rezultatele obtinute, se adopta o
decizie conforma cu procedura previzutd la articolul 62 alineatul
(2) cu scopul de a suspenda autodeclararea statutului ,,indemn de
boala” pentru zona sau compartimentul in cauza.

(3) In cazul in care zona (zonele) sau compartimentul (comparti-
mentele) mentionat(e) la alineatul (1) cuprinde (cuprind) mai mult de
75 % din teritoriul statului membru sau in care zona sau compartimentul
se compun dintr-un bazin hidrografic comun cu un alt stat membru sau
cu o tard tertd, procedura prevazutd la alineatul (2) se inlocuieste cu
procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

(4) Cerintele specifice privind metodele de supraveghere, de
esantionare si de diagnostic utilizate de statele membre pentru a
obtine statutul ,,indemn de boald” in conformitate cu prezentul articol
sunt adoptate in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 62
alineatul (2).

Articolul 51

Listele statelor membre, zonelor sau compartimentelor indemne de
boala

(1)  Statele membre intocmesc si actualizeazd o listd a zonelor si
compartimentelor declarate indemne de boald in conformitate cu
articolul 50 alineatul (2). Aceste liste se pun la dispozitia publicului.
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(2) Comisia intocmeste si actualizeaza o lista a statelor membre, a
zonelor si a compartimentelor declarate indemne de boald in confor-
mitate cu articolul 49 sau cu articolul 50 alineatul (3) si o pune la
dispozitia publicului.

Articolul 52

Mentinerea statutului ,,indemn de boalad”

Un stat membru care este declarat indemn de una sau mai multe boli
neexotice incluse in anexa IV partea II in conformitate cu articolul 49
poate sa-si intrerupd supravegherea speciald si sa-si pastreze statutul
»indemn de boald” in masura in care exista conditiile propice manifes-
tarilor clinice ale bolii respective si sunt puse in aplicare dispozitiile
relevante din prezenta directiva.

Cu toate acestea, pentru zonele sau compartimentele indemne de boala
din statele membre nedeclarate indemne de boala si In toate cazurile in
care conditiile nu sunt propice manifestarilor clinice ale bolii respective,
supravegherea speciald continud in conformitate cu metodele prevazute
la articolul 49 alineatul (3) sau la articolul 50 alineatul (4), dupa caz, dar
la un nivel corespunzitor gradului de risc.

Articolul 53

Suspendarea si restabilirea statutului ,,indemn de boald”

(1)  in cazul in care un stat membru are motive si considere ci una
dintre conditiile mentinerii statutului de stat membru, zond sau compar-
timent ,,indemne de boald” nu mai este respectatd, acest stat membru
suspendd imediat comertul cu specii sensibile sau specii-vectori ai bolii
cu statele membre, zonele sau compartimentele care au o stare de
sdnatate mai buna in ceea ce priveste boala respectivd, in conformitate
cu categoriile prevazute in anexa III partea A, si aplica dispozitiile
mentionate in capitolul V sectiunile 2 si 4.

(2) In cazul in care ancheta epizootici previzuti la articolul 29
alineatul (1) confirmad cd incdlcarea prezumtiva nu a avut loc, este
restabilit statutul ,,indemn de boald” al statului membru sau al zonei
sau compartimentului.

(3) In cazul in care din ancheta epizootici rezultd ca existd o proba-
bilitate mare ca infectia s se fi produs, este retras statutul ,,indemn de
boald” al statului membru, al zonei sau al compartimentului, in confor-
mitate cu procedura in temeiul céreia fusese declarat acest statut. Este
necesar ca dispozitiile din anexa V sa fie respectate inainte de resta-
bilirea statutului ,,indemn de boald”.

CAPITOLUL VIIL
AUTORITATI COMPETENTE SI LABORATOARE

Articolul 54
Obligatii generale

(1)  Fiecare stat membru isi desemneaza autoritatea competentd in
sensul prezentei directive si informeazd Comisia cu privire la aceasta.
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Autoritdtile competente isi exercitd activitatile si isi indeplinesc obli-
gatiile in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

(2)  Fiecare stat membru asigurd instituirea unei cooperari efective si
continue bazatd pe schimbul liber de informatii privind punerea in
aplicare a prezentei directive intre autoritatile competente pe care le
desemneazd in sensul prezentei directive si orice altd autoritate care
depinde de acesta si care reglementeaza acvacultura, animalele
acvatice si produsele alimentare si alimentele pentru animale
provenind din acvacultura.

In masura in care acest lucru este necesar, se face, de asemenea, schimb
de informatii intre autoritatile competente din diferitele state membre.

(3) Fiecare stat membru se asigurd cd autoritatile competente au
acces la servicii de laborator corespunzitoare si la cunostintele actuale
in materie de analizd a riscului si de epidemiologie si cd exista un
schimb liber de informatii referitoare la punerea 1n aplicare a
prezentei directive intre autoritatile competente si laboratoare.

Articolul 55

Laboratoare comunitare de referinta

(1) Laboratoarele comunitare de referintda pentru bolile animalelor
acvatice care fac obiectul prezentei directive sunt desemnate in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2) pentru o
perioadd care urmeaza sa fie definitd in conformitate cu procedura
respectiva.

(2) Laboratoarele comunitare de referintd pentru bolile animalelor
acvatice isi indeplinesc functiile si sarcinile prevazute in anexa VI
partea I.

(3) Pana la sfarsitul perioadei mentionate la alineatul (1), Comisia
reexamineaza desemnarea laboratorului comunitar de referinta pentru a
aprecia conformitatea acestuia cu functiile si sarcinile mentionate la
alineatul (2).

Articolul 56

Laboratoare nationale de referinti

(1)  Statele membre procedeaza la desemnarea unui laborator national
de referintd pentru fiecare dintre laboratoarele comunitare de referinta
mentionate la articolul 55.

Statele membre pot sa desemneze un laborator situat intr-un alt stat
membru sau Intr-un stat membru al AELS, iar un laborator poate sa
fie laboratorul national de referintd pentru mai multe state membre.

(2)  Statele membre comunicd numele si adresa fiecarui laborator
national de referintd desemnat impreuna cu orice actualizare relevanta
Comisiei, laboratorului comunitar de referintd respectiv si celorlalte state
membre.

(3) Laboratorul national de referintd asigura legatura cu laboratorul
comunitar de referintd mentionat la articolul 55.

(4) Pentru a garanta un serviciu de diagnostic eficient pe intreg teri-
toriul unui stat membru in conformitate cu cerintele prezentei directive,
laboratorul national de referintd colaboreaza cu orice laborator desemnat
in conformitate cu articolul 57, situat pe teritoriul aceluiasi stat membru.
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(5) Statele membre se asigura cd toate laboratoarele nationale de
referintd situate pe teritoriul lor dispun de un echipament adecvat si
de un numar corespunzator de agenti capabili sa efectueze examenele
de laborator necesare in conformitate cu prezenta directivd si sd inde-
plineasca functiile si sarcinile prevazute in anexa VI partea II.

Articolul 57

Servicii si metode de diagnostic

Statele membre se asigura ca:

(a) examenele de laborator in sensul prezentei directive sunt efectuate
in laboratoare desemnate in acest scop de catre autoritatea compe-
tenta;

(b) examenele de laborator in cazul prezentei suspectate sau confirmate
a bolilor incluse in anexa IV partea II sunt efectuate prin metode de
diagnostic care urmeaza sa fie stabilite in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 62 alineatul (2)

(c) laboratoarele desemnate pentru serviciile de diagnostic in confor-
mitate cu prezentul articol isi indeplinesc functiile si sarcinile
prevazute in anexa VI partea III.

CAPITOLUL IX

INSPECTII, GESTIUNEA ELECTRONICA SI SANCTIUNI

Articolul 58

Inspectii si audituri comunitare

(1)  Expertii Comisiei pot, in masura in care acest lucru este necesar
pentru aplicarea uniforma a prezentei directive, sa efectueze inspectii la
fata locului, inclusiv audituri, in cooperare cu autorititile competente din
statele membre.

Statele membre pe teritoriul carora sunt efectuate aceste inspectii si
aceste audituri furnizeaza expertilor toata asistenta necesara pentru inde-
plinirea acestor sarcini.

Comisia informeaza autoritatea competentd despre rezultatul inspectiilor
si al auditurilor efectuate.

(2)  In scopul verificarii conformititii sau echivalentei cu normele de
sandtate animald comunitare pentru animalele acvatice, expertii Comisiei
pot sa efectueze inspectii in tari terte, inclusiv audituri, in cooperare cu
autoritatile competente din tara tertd respectiva.

(3) In cazul in care, cu ocazia unei inspectii a Comisiei, este pus in
evidentd un risc important pentru sandtatea animald, statul membru
respectiv adoptd de indatd toate mdsurile care se impun pentru a
proteja sanatatea animalelor.
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in cazul in care aceste masuri nu sunt adoptate sau nu sunt considerate
suficiente, masurile care se impun pentru protectia sanatatii animalelor
se adopta in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 62
alineatul (3), iar statul membru respectiv este informat cu privire la
aceasta.

Articolul 59

Gestiunea electronica

(1) Pana la 1 august 2008, statele membre se asigurd ca toate proce-
durile si formalitatile legate de punerea la dispozitie pe cale electronica
a informatiilor prevazute la articolul 6, la articolul 50 alineatul (2), la
articolul 51 alineatul (1) si la articolul 56 alineatul (2) sunt indeplinite.

(2) in conformitate cu procedura previzuti la articolul 62 alineatul
(2), Comisia adopta normele de aplicare a alineatului (1) cu scopul de a
facilita interoperabilitatea sistemelor informatice si utilizarea proce-
durilor pe cale electronicd intre statele membre.

Articolul 60

Sanctiuni
Statele membre stabilesc regimul de sanctiuni care se aplicd neres-
pectarii dispozitiilor nationale adoptate in conformitate cu prezenta
directiva si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea in
aplicare a acestora. Sanctiunile astfel prevazute trebuie sa fie efective,
proportionale si disuasive. Comisiei i sunt notificate aceste dispozitii de

ctre statele membre pand la data mentionata la articolul 65 alineatul (1)
si In cel mai scurt timp orice modificare ulterioard a acestora.

CAPITOLUL X
MODIFICARI, NORME DE APLICARE SI COMITOLOGIE

Articolul 61

Modificari si norme de aplicare

(1)  Articolul 50 alineatul (2) poate fi modificat in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

(2)  Anexele la prezenta directiva pot fi modificate in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 62 alineatul (2).

(3) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei directive
sunt adoptate in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 62
alineatul (2).

Articolul 62

Procedura Comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar §i sdnatatea animald (denumit in continuare ,,comitetul”).
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(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la cincisprezece zile.

(4)  Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

CAPITOLUL XI
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 63

Abrogarea

(1)  Directivele 91/67/CEE, 93/53/CEE si 95/70/CEE se abroga cu
efect de la 1 august 2008.

(2)  Trimiterile la directivele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de cores-
pondentd din anexa VIIL.

(3)  Cu toate acestea, Decizia 2004/453/CE se aplica in continuare in
sensul prezentei directive pand la adoptarea, in termen de trei ani de la
data intrdrii In vigoare a prezentei directive, a dispozitiilor necesare in
conformitate cu articolul 43 din aceasta.

Articolul 64

Dispozitii tranzitorii

Este posibil sd se adopte, In conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 62 alineatul (2), dispozitii tranzitorii pentru o perioada de
patru ani incepand cu 14 decembrie 2006.

Articolul 65

Transpunerea

(1)  Statele membre adopta si publica pana la 1 mai 2008 actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive inainte de 14 decembrie 2008. Statele membre
informeaza de Indata Comisia cu privire la aceasta.

Statele membre aplica aceste dispozitii incepand cu 1 august 2008.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere in momentul publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei i sunt comunicate de catre statele membre textele prin-
cipalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.
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Articolul 66

Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 67

Destinatari

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.
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ANEXA 1

DEFINITII

in afard de definitiile de la articolul 3, se aplici urmitoarele definitii tehnice:

(a)

(b)

(d

O

®

(2

(b

®

()

)

®

(m

e

,compartiment”: una sau mai multe ferme care fac parte dintr-un sistem
comun de biosecuritate si in care existd o populatie de animale acvatice
cu o stare de sdndtate proprie In ceea ce priveste o anumitd boald;

,»dispozitiv comun de biosecuritate”: sistem care constd in aplicarea la
animalele acvatice a acelorasi masuri de supraveghere, de prevenire si de
combatere a bolilor;

,»zond de izolare”: zona situata in jurul unei ferme de acvaculturd sau al unei
zone de culturda a molustelor infectate, in care sunt puse in aplicare masuri
de combatere cu scopul de a preveni raspandirea bolii;

,boald”: infectie a animalelor acvatice, cu sau fird manifestari clinice, legata
de prezenta unuia sau a mai multor agenti etiologici;

»zone sau compartimente indemne de boald”: zone sau compartimente
declarate indemne de boald in conformitate cu articolul 49 sau 50;

,boala emergentd”: boala grava depistatd recent, a carei cauza a putut fi
stabilitd sau nu si care se poate raspandi atat in cadrul aceleiasi populatii,
cat si de la o populatie la alta, de exemplu, prin comert cu animale acvatice
si/sau cu produse obtinute din animale acvatice. Acest termen denumeste, de
asemenea, o boala deja mentionatad in anexd care este depistata la o noua
specie-gazda incd neinregistratd ca specie sensibild in anexa IV partea II;

»segment epidemiologic”: grup de animale acvatice care prezintd apro-
ximativ acelasi risc de expunere la un agent patogen Iintr-un anumit
sector. Acest risc poate rezulta din faptul cd animalele respective traiesc
in acelasi mediu acvatic sau din faptul ca practicile de gestionare aplicate
favorizeaza raspandirea rapidda a unui agent patogen de la un grup de
animale la altul;

,,vid sanitar”: operatiune de combatere a bolilor care constd in a goli o ferma
de acvacultura de animalele de acvacultura sensibile la boala respectiva sau
care sunt vectori cunoscuti ai agentului patogen si, de asemenea, pe cat
posibil, de apele in care acestea se dezvolta;

9.

ntransformare ulterioara”: operatiuni de transformare a animalelor acvatice
prealabile consumului uman care fac apel la orice metoda sau tehnica ce
afecteaza integritatea anatomica a acestor animale, ca faptul de a le scurge
de sange, a le goli sau eviscera, a le decapita, a le transa sau a taia fileuri din
ele, si care produc deseuri sau subproduse susceptibile de a prezenta un risc
de raspandire a bolilor;

,crestere a mortalitdtii”: crestere inexplicabild si semnificativd a mortalitdtii
dincolo de nivelul considerat ca normal pentru exploatatia de acvacultura sau
zona respectivd de culturd a molustelor in conditii obisnuite. Nivelul de
crestere care urmeazd si fie desemnat ca o crestere a mortalitatii trebuie
sa fie convenit de catre fermier si autoritatea competenta;

»infectie”: prezenta pe un animal-gazdd sau in interiorul acestuia a unui
agent patogen in faza de multiplicare sau de evolutie ori in stare latenta;

»Zone sau compartimente infectate”: zone sau compartimente in care este
confirmata prezenta infectiei;

5.

»carantind”: faptul de a mentine un grup de animale acvatice intr-un mediu
izolat, fara contact, direct sau indirect, cu alte animale acvatice, cu scopul de
a le observa o anumitd perioada de timp si, dupd caz, de a le supune unor
teste si tratamente, farad a omite, de asemenea, tratarea apelor reziduale in
conformitate cu procedurile corespunzatoare;
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()

(0)

(p)

»Specie sensibila”: orice specie la care s-a demonstrat prezenta unei infectii
cu un agent patogen prin cauza naturald sau a unei infectii experimentale
care imitd conditiile naturale;

»specie-vector”: specie care nu este sensibild la o boala, dar care ar putea sa
raspandeascd infectia prin transmiterea agentilor patogeni de la o specie-
gazda la alta;

5.

,»zond”: arie geografica delimitatd, caracterizatd printr-un sistem hidrografic
omogen care cuprinde o parte dintr-un bazin hidrografic (de la izvor sau
izvoare pand la o barierd naturald sau artificiald care impiedicd migrarea in
amonte a animalelor acvatice din aval), un bazin hidrografic intreg (de la
izvor sau izvoare pana la estuar) sau mai multe bazine hidrografice, inclusiv
estuare, In functie de legatura epidemiologicd dintre bazinele hidrografice
prin estuar.
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ANEXA 11

Informatii care sunt previzute in registrul oficial al exploatatiilor de
acvaculturi si al intreprinderilor de transformare autorizate

PARTEA 1
Exploatatii de acvacultura autorizate

1. Este necesar ca urmatoarele informatii minime sa fie inregistrate de catre
autoritatea competenta pentru fiecare exploatatie de acvaculturd, in confor-
mitate cu articolul 6:

(a) numele si adresa exploatatiei de acvaculturd, precum si coordonatele
acesteia (numere de telefon si de fax, adresa electronica);

(b) numarul de inregistrare si referintele privind autorizatia eliberata [data
autorizatiilor specifice, codurile sau numerele de identificare, modalitatile
de productie si orice alte elemente referitoare la autorizatie (autorizatii)];

(c) pozitia geografici a fermei definitd printr-un sistem corespunzitor de
coordonate ale tuturor locurilor de exploatatie (daca este posibil, coordo-
natele GIS);

(d) obiectivele, tipul [tipul de sistem de crestere sau de echipamente (echi-
pamente terestre, custi marine, bazine terestre etc.)] si volumul maxim al
productiei, in cazul in care acesta a fost stabilit;

(e) pentru fermele continentale, centrele de expediere si centrele de purificare
(date detaliate privind aprovizionarea cu apa a fermei si evacuarea rezi-
duurilor);

(f) speciile de animale de acvaculturd crescute in fermad (pentru fermele care
cresc specii multiple sau specii ornamentale, se va preciza daca una dintre
speciile respective este sensibild la bolile mentionate in anexa IV partea 11
sau este susceptibila de a fi un vector al acestor boli);

(g) informatii la zi privind statutul sanitar (de exemplu, daca ferma, situatd
intr-un stat membru, o zona sau un compartiment, este indemna de boala,
daca i se aplicd un program care urmareste obtinerea statutului ,,indemn
de boala” sau daca a fost declaratd infectata cu o boald inclusa in anexa
V).

2. In cazul in care este acordatd o autorizatie unei zone de culturd a molustelor in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) paragraful al doilea, informatiile
necesare in temeiul punctului 1 litera (a) din prezenta parte trebuie sa fie
inregistrate pentru toate exploatatiile de acvacultura care opereaza in zona
respectivd. Informatiile solicitate la punctul 1 literele (b)-(g) din prezenta
parte sunt nregistrate la nivelul zonei de culturd a molustelor.

PARTEA 11
intreprinderi de transformare autorizate

Este necesar ca urmdtoarele informatii minime sa fie inregistrate de cétre auto-
ritatea competenta pentru fiecare intreprindere de transformare autorizatd, in
conformitate cu articolul 6:

(a) numele si adresa intreprinderii de transformare autorizate, precum si coordo-
natele acesteia (numere de telefon si de fax, adresa electronica);

(b) numarul de inregistrare si referintele privind autorizatia eliberata [data auto-
rizatiilor specifice, codurile sau numerele de identificare, modalitatile de
productie si orice alte elemente referitoare la autorizatie (autorizatii)];
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(c) pozitia geografica a intreprinderii de transformare definita printr-un sistem
corespunzator de coordonate ale tuturor locurilor de exploatatie (dacd este
posibil, coordonatele GIS);

(d) date detaliate privind sistemele de tratare a reziduurilor din intreprinderea de
transformare autorizata;

(e) speciile de animale de acvacultura transformate de intreprinderea autorizata.



Statutul sanitar al

ANEXA 111

PARTEA A

zonei sau al compartimentului de acvacultura care trebuie luat in considerare pentru aplicarea articolului 12

Animale de acvaculturid destinate cresterii si repopulirii

Certificare sanitard a animalelor

Este autorizat sa expedieze animale cu

Categoria Starea de sdnatate Este autorizat sa introducad animale provenite din destinatia
Introducerea Expedierea )
I Indemn de boala Numai din categoria I DA NU in cazul expedierii catre | Toate categoriile
(articolul 49 sau 50) categoria III sau V
DA in cazul expedierii catre
categoriile I, II sau IV
I Programul de supraveghere Numai din categoria I DA NU Categoriile III si V
[articolul 44 alineatul (1)]
I Nedeterminat Categoria I, IT sau III NU NU Categoriile III si V
(nu este cunoscut ca fiind
infectat, dar nu tine de un
program care sa permitd sa fie
declarat ,,indemn de boala”)
v Program de eradicare Numai din categoria I DA DA Numai din categoria V
[articolul 44 alineatul (2)]
\% Infectat Toate categoriile NU DA Numai din categoria V

(articolul 39)
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PARTEA B

Supravegherea si inspectiile recomandate in fermele de acvacultura si zonele de culturi a molustelor

Frecventa inspectiilor reco-

Frecventa inspectiilor
recomandatd de serviciile

Cerinte specifice
privind inspectiile,

Specii prezente Starea de sanatate in conformitate cu partea A N1V§1u1 de Supravegherea mandata de autoritatea competente in domeniul esantionarea si sup fa- Comentarii
T1SC < . SRR . Vegherea necesara
competenta (articolul 7) sanatatii animalelor de .
. . pentru mentinerea
acvacultura (articolul 10) . < <
starii de sanatate
Nici o specie | Categoria I Redus Pasiva O data la patru ani O data la patru ani Cerintele specifice | Frecventa inspectiilor reco-
sensibild la . o . . pentru mentinerea | mandatd se aplica fara a
bolile incluse in Declar.at »mdemn de bogla in temeiul arti- statutului ,,indemn | aduce atingere cerintelor
anexa IV colului 49 alineatul (1) litera (a) sau (b) sau de  boald”  in | specifice indicate  pentru
al articolului 50 alineatul (1) litera (a) sau conformitate  cu | fiecare stare de sinitate.
(b). articolul 52.
Cu toate acestea, aceste
Specii  sensibile | Categoria I Ridicat Activd, individua- | O datd pe an O datd pe an inspectii si  esantionari
la una sau mai . o . . lizata sau pasiva trebuie sa fie combinate pe
multe boli | Declarat .indemn de boala™ in temeiul arti- | Vediy O dati la doi ani O dati la doi ani cat posibil cu inspectiile
incluse in anexa | colului 49 alineatul (1) litera (c) sau al previzute la articolele 7
v articolului 50 alineatul (1) litera (c). Redus O datd la patru ani O datd la doi ani si 10.
Categoria 11 Ridicat Individualizata O data pe an O data pe an Cerintele specifice | Inspectiile efectuate de auto-
. . in conformitate cu | ritatea competentd au ca scop
Nu este declarat ,jindemn de boala”, dar | pediy O dati la doi ani O data la doi ani articolul 44 | verificarea conformitatii cu
face oblectgl unui program de supraveghere alineatul (1). prezenta directivd in confor-
in conformitate cu articolul 44 alineatul (1). | Redus O dati la patru ani O data la doi ani mitate cu articolul 7.
Categoria II1 Ridicat Activa O data pe an De trei ori pe an Insp.ec';.iile efgctuate de
) serviciile calificate in
Nu este cunoscut ca fiind infectat, dar nu | Mediu O datd pe an De doud ori pe an domeniul sanatatii animalelor
face obiectul unui program de supraveghere acvatice au ca scop sd
care sa permitd obtinerea statutului | Redus O dati la doi ani O dati pe an controleze starea de sandtate
»indemn de boala”. a animalelor, si consilieze
) — — - ) ) responsabilii exploatatiei de
Categoria IV Ridicat Individualizata O data pe an O data pe an Cerintele specifice | acvacultura  in privinta
in conformitate cu | problemelor  legate  de
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Niveluri de risc

O ferma de acvaculturd sau o fermd de moluste cu risc ridicat este o ferma de
acvacultura sau o ferma de moluste care:

(a) prezinta un risc ridicat de raspandire sau de contractare a bolilor in contact cu
alte ferme de acvacultura sau specii salbatice;

(b) functioneaza in conditii de crestere a animalelor care ar putea sa mareascd
riscul de aparitie a epidemiilor (biomasa crescuta, slaba calitate a apei), ludnd
in considerare speciile prezente;

(c) vinde animale acvatice vii pentru crestere sau repopulare.

O ferma de acvacultura sau o fermd de moluste cu risc mediu este o ferma de
acvaculturd sau o ferma de moluste care:

(a) prezinta un risc mediu de raspandire sau de contractare a bolilor in contact cu
alte ferme de acvaculturd sau specii salbatice;

(b) functioneaza in conditii de crestere a animalelor care nu maresc in mod
necesar riscul de aparitie a epidemiilor (biomasa medie, calitate medie a
apei), luand in considerare speciile prezente;

(c) vinde animale acvatice vii in principal pentru consumul uman.

O ferma de acvaculturd sau o fermd de moluste cu risc scazut este o ferma de
acvacultura sau o ferma de moluste care:

(a) prezintd un risc scdzut de raspandire sau de contractare a bolilor in contact cu
alte ferme de acvacultura sau specii salbatice;

(b) functioneaza in conditii de crestere a animalelor care nu maresc riscul de
aparitie a epidemiilor (biomasd redusa, bund calitate a apei), ludnd in
considerare speciile prezente;

(c) vinde animale acvatice vii numai pentru consumul uman.
Tipuri de supraveghere sanitara

Supravegherea pasiva cuprinde obligatia de a notifica imediat aparitia sau suspi-
ciunea privind prezenta anumitor boli sau cresterea mortalitatii. In astfel de
cazuri, este necesard ancheta mentionata in sectiunea 2 din capitolul V.

Supravegherea activa cuprinde:

(a) inspectii de rutind efectuate de autoritatea competenta sau de orice alt
serviciu sanitar calificat in numele autoritatilor competente;

(b) examinarea populatiei de animale de acvacultura in ferma de acvacultura sau
ferma de moluste pentru a depista o boala clinica;

(c) prelevarea de esantioane pentru stabilirea diagnosticului in cazul suspiciunii
privind aparitia unei boli inregistrate sau In cazul unei cresteri a mortalitdtii
observata in timpul inspectiei;

(d) obligatia de a notifica imediat aparitia sau suspiciunea privind prezenta
anumitor boli sau cresterea mortalitatii.

Supravegherea individualizata cuprinde:

(a) inspectii de rutind efectuate de autoritatea competenta sau de orice alt
serviciu sanitar calificat in numele autoritatilor competente;

(b) prelevarea obligatorie de esantioane de la animalele de acvacultura si analiza
acestora pentru depistarea agentului (agentilor) patogen(i) specific(i) prin
metode stiintifice;

(c) obligatia de a notifica imediat aparitia sau suspiciunea privind prezenta
anumitor boli sau cresterea mortalitatii.
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ANEXA 1V

Lista bolilor

PARTEA 1
Criterii pentru intocmirea listei bolilor

A. Este necesar ca bolile exotice sd indeplineascd urmatoarele criterii stabilite la
punctul 1 si la punctul 2 sau 3.

1. Boala este exotica pentru Comunitate, adicd nu este stabilitd in acvacultura
comunitard si nu s-a constatat prezenta agentului patogen in apele comu-
nitare.

2. in cazul in care este introdusd in Comunitate, boala poate avea consecinte
economice importante, sub forma pierderilor inregistrate de productie in
acvacultura comunitara sau a restrictiilor in comertul cu animale si produse
de acvacultura.

3. In cazul in care este introdusd in Comunitate, boala poate si aibd un
impact negativ asupra mediului pentru populatiile de animale acvatice
salbatice din specii constituind un bun care trebuie protejat prin dreptul
comunitar sau legi internationale.

B. Este necesar ca bolile neexotice si indeplineasca urmétoarele criterii stabilite
la punctele 1, 4, 5, 6, 7 si 2 sau 3.

1. Mai multe state membre sau regiuni din mai multe state membre sunt
indemne de boala respectiva.

2. In cazul in care aceasta este introdusd intr-un stat membru indemn de
boald, ea poate avea consecinte economice importante, sub forma pier-
derilor inregistrate de productie si a costurilor anuale legate de boala si de
combaterea acesteia care depasesc 5 % din valoarea productiei de specii
sensibile de animale de acvaculturd din regiune sau sub forma restrictiilor
pentru comertul international cu animale si produse de acvacultura.

3. In cazul in care este introdusa intr-un stat membru indemn de boald, s-a
dovedit ca boala, atunci cand se manifestd, are un impact negativ asupra
mediului pentru populatiile de animale acvatice salbatice din specii
constituind un bun care trebuie protejat prin legi comunitare sau inter-
nationale.

4. Este dificil sd se combata boala si sa se prevind raspandirea acesteia la
nivelul fermei de acvaculturd sau al fermei de moluste fara aplicarea unor
masuri stricte de combatere si fard introducerea de restrictii comerciale.

5. Este posibil ca boala sa fie combatuta la nivelul statului membru, deoarece
experienta a ardtat cd pot fi create si mentinute zone sau compartimente
indemne de boald, cu o reducere corespunzatoare a costurilor.

6. In cursul introducerii pe piatd a animalelor de acvaculturd, existd riscul ca
boala sa se instaleze intr-o regiune care nu era contaminata inainte.

7. Exista teste fiabile si simple pentru animalele acvatice infectate. Testele
trebuie sd fie specifice si sensibile, iar metoda de testare trebuie sa fie
armonizatd la nivel comunitar.
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PARTEA 11

Lista bolilor

Boli exotice
Boala Specii susceptibile

Pesti Necroza hematopoietica | Pastrav-curcubeu (Oncorhynchus mykis) si biban (Percha

epizootica Sfluviatilis)

Moluste Infectie cu Bonamia exitiosa Stridie australiand de namol (Ostrea angasi) si stridie plata
chiliana (O. chilensis)

Infectie cu Perkinsus marinus Stridie japonezd (Crassostrea gigas) si stridie de Atlantic (C.
virginica)

Infectie cu Microcytos mackini Stridie japonezd (Crassostrea gigas), stridie de Atlantic (C.
virginica), stridie platd Olympia (Ostrea conchaphila) si
stridie platd europeana (O. edulis)

Crustacee Sindromul Taura Penaeus setiferus (Penaeus setiferus), crevete albastru de
Pacific (P. styrlirostris) si crevete alb de Pacific (P. vannamer)

Boala ,,cap galben” Crevete brun (Penaeus aztecus), crevete roz (P. duoranum),
crevete kuruma (P. japonicas), crevete tigrat brun (P.
monodon), Penaeus setiferus (Penaeus setiferus), crevete
albastru de Pacific (P. styrlirostris) si crevete alb de Pacific
(P. vannamei)

Boli neexotice

Pesti Septicemia  hemoragica  virald | Hering (Cupea spp.), coregon (Coregonus sp.), stiuca (Esox

(SHV) Lucius), eglefin (Gadus aeglefinus), cod de Pacific (G. macro-
cephalus), cod de Atlantic (G. morhua), somon de Pacific
(Onchorhynchus spp.), pastrav-curcubeu (O. mykiss), Onos
mustelus (Onos mustelus), pastrav de rau (Salmo trutta),
calcan (Schophtalmus maximus), sprot (Sprattus sprattus),
lipan (Thymallus thymallus) si Paralichthys olivaceus (Parali-
chthys olivaceus)

Necroza hematopoietica | Somon chum (Oncorchynchus keta), somon coho (O. kisutch),

infectioasa (NHI) somon japonez (O. masou), pastrav-curcubeu (O. mykiss),
somon rosu (O. nerka), pastrav biwamasou (O. rhodurus),
somon chinook (O. tshawytscha) si somon de Atlantic
(Salmo salar)

Boala cauzata de virusul herpetic | Crap comun si crap koi (Cyprinus carpio)

al crapului koi (KHV)

Anemia infectioasd a somonului | Pastrav-curcubeu (Oncorhynchus mykiss), somon de Atlantic

(AIS): infectie cu virus cu | (Salmo salar) si pastrav de mare (Salmo trutta)

genotip cu HPR eliminatd din

genul Isavirus (ISAV)

Moluste Infectie cu Marteilia refringens Stridie australiand de namol (Ostrea angsi), stridie plata
chiliana (O. chilensis), stridie platd europeand (O. edulis),
stridie argentiniana (O. pelchana), midie comund (Mytilus
edulis) si midie mediteraneana (M. galloprovincialis)

Infectie cu Bonamia ostrea Stridie australiand de namol (Ostrea angasi), stridie platd
chiliana (O. chilensis), stridie plata Olympia (O. conchaphila),
stridie asiatica (O. denselammellosa), stridie platd europeana
(O. edulis) si stridie argentiniana (O. puelchana)

Crustacee Boala petelor albe Toate crustaceele decapode (ordinul Decapoda)
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ANEXA V

Cerinte pentru a declara un stat membru, o zond sau un compartiment

indemne de boala

PARTEA 1

Statul membru indemn de boala

1. Ratiuni istorice

1.1.

1.3.

Un stat membru in care sunt prezente specii sensibile, dar in care nu s-a
inregistrat nici un caz de boald pe o perioada de cel putin zece ani inainte
de data solicitdrii statutului ,jindemn de boald”, in ciuda conditiilor
propice unei manifestari clinice, poate fi considerat indemn de boala in
cazul in care:

(a) conditiile de baza in materie de biosecuritate au fost respectate timp
de cel putin zece ani 1nainte de data solicitarii statutului ,,indemn de
boala”;

(b) nu s-a stabilit ca infectia este prezentd la populatiile salbatice;

(c) sunt aplicate conditii specifice comertului si importurilor pentru a
preveni raspandirea bolii in statul membru.

Un stat membru care doreste sa beneficieze de statutul ,,indemn de boala”
prezinta o cerere in conformitate cu articolul 49, inainte de 1 noiembrie
2008. Dupa aceastd datd, statutul ,,indemn de boald” poate fi obtinut
numai in conformitate cu partea | punctul 2.

. Masurile de baza in domeniul biosecuritatii prevazute la punctul 1.1 litera

(a) cuprind cel putin urmatoarele elemente:

(a) boala este obligatoriu declarata la autoritatea competentd, inclusiv in
cazul in care existd numai suspiciunea prezentei acesteia;

(b) s-a instituit un sistem de depistare precoce pe intreg teritoriul statului
membru, care permite autoritatii competente sd efectueze o ancheta si
sa informeze in mod eficient cu privire la boala si care permite in
special:

(i) recunoasterea imediatd a oricarei manifestdri clinice care lasa sa
se suspecteze prezenta unei boli, a unei boli emergente sau a unei
mortalitdti anormale in fermele de acvaculturd sau in fermele de
moluste si in stare salbatica,

(i) comunicarea rapida a faptelor catre autoritatea competentd in
vederea inceperii unei anchete pentru stabilirea diagnosticului in
cel mai scurt timp.

Sistemul de depistare precoce prevazut la punctul 1.2 litera (b) cuprinde
cel putin urmatoarele elemente:

(a) o sensibilizare ampld, 1n rdndul personalului din intreprinderile de
acvaculturd sau care este implicat in activititile de transformare a
animalelor de acvaculturd, la semnele caracteristice ale unei boli si
formarea de medici veterinari sau de ihtiopatologi In vederea
depistarii si notificarii cazurilor de boald neobisnuite;

(b) formarea de medici veterinari sau de ihtiopatologi in vederea recu-
noasterii si notificarii cazurilor de boald suspecte;

(c) accesul autoritatii competente la laboratoare echipate pentru a diag-
nostica si a diferentia bolile inregistrate si bolile emergente.
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2. Supravegherea individualizatd

Un stat membru in care ultima manifestare clinicd recunoscutd a fost inre-
gistrata in cursul ultimilor zece ani inainte de aplicarea statutului ,,indemn de
boald” sau in care situatia privind boala nu a fost cunoscuté inainte de punerea
in aplicare a supravegherii individualizate, de exemplu, din cauza absentei
conditiilor propice unei manifestari clinice poate fi considerat indemn de
boald in masura in care:

(a) statul membru indeplineste conditiile de baza privind combaterea bolii
enuntate la punctul 1.2

si

(b

~

este instituit, de cel putin doi ani, un sistem de supraveghere individua-
lizata, in conformitate cu metodele adoptate in temeiul articolului 49
alineatul (3), fard ca agentul patogen sd fi fost depistat in fermele de
acvaculturd sau in fermele de moluste care detin sau care cresc specii
sensibile.

in cazul in care in statul membru existi regiuni in care numirul de ferme de
acvaculturd sau ferme de moluste este limitat si, deci, in care supravegherea
individualizata nu permite sa fie colectate suficiente date epidemiologice, dar
in care sunt prezente specii sensibile in stare salbatica, supravegherea indivi-
dualizata se refera si la aceste populatii salbatice.

PARTEA 11
Zona sau compartimentul indemne de boala

1. Zona
1.1. O zond poate cuprinde:
(a) un bazin hidrografic intreg, de la izvor la estuar
sau

(b) o parte dintr-un bazin hidrografic de la izvor (izvoare) la o bariera
naturald sau artificiald care impiedicd migratia spre amonte a
animalelor acvatice provenind din sectiunile situate in aval ale
cursului de apa

sau

(c) mai mult de un bazin hidrografic, inclusiv estuarele, din cauza
legaturii epidemiologice dintre bazinele hidrografice de-a lungul
estuarului.

Demarcarea geografica a zonei este clar delimitata pe o harta.

1.2. Daca se intinde pe teritoriul mai multor state membre, o zona nu poate fi
declaratd ,,indemnd de boald” decat in cazul in care conditiile enuntate la
punctele 1.3, 1.4 si 1.5 se aplica tuturor partilor din aceastd zona. In acest
caz, toate statele membre interesate solicitd aprobarea pentru zona situata
pe teritoriul lor.

1.3. O zona 1n care sunt prezente specii sensibile, dar in care nu s-a Inregistrat
nici un caz de boald pe o perioada de cel putin zece ani inainte de data
solicitarii statutului ,,indemna de boald”, in ciuda conditiilor propice unei
manifestari clinice, poate fi considerata ,,indemna de boald” cu conditia sa
indeplineasca mutatis mutandis cerintele enuntate in partea I punctul 1.

Un stat membru care doreste sa beneficieze de statutul ,,indemn de boala”
isi notifica intentia in conformitate cu dispozitiile articolului 50 alineatul
(2) pana la 1 noiembrie 2008. Dupa aceastd data, statutul ,indemn de
boald” nu poate fi obtinut decat in conformitate cu partea I punctul 2.
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1.4. O zond in care ultima manifestare clinicd cunoscuta a fost inregistratd in
cursul ultimilor zece ani inainte de solicitarea statutului ,,indemna de
boald” sau in care situatia privind boala nu a fost cunoscuta inainte de
punerea in aplicare a supravegherii individualizate, de exemplu, din cauza
absentei conditiilor propice unei manifestari clinice poate fi consideratd
Lindemnd de boala” in masura in care indeplineste mutatis mutandis
cerintele enuntate in partea I punctul 2.

1.5. Dupa caz, se instituie o zond-tampon in care se pune in aplicare un
program de supraveghere. Demarcarea zonelor-tampon se stabileste
astfel incat sd protejeze zona indemnd de introducerea pasivad a bolii.

2. Compartimentele care cuprind una sau mai multe ferme de acvaculturd sau
zone de culturd a molustelor in care starea de sanatate in ceea ce priveste o
anumita boala depinde de statutul sanitar al apelor naturale din vecinatate in
ceea ce priveste aceasta boala

2.1. Un compartiment poate sa cuprindd una sau mai multe ferme de acva-
culturd, un grup sau un ansamblu de ferme de acvaculturd sau o zond de
cultura a molustelor care poate fi consideratd ca o unitate epidemiologica
datorita pozitiei sale geografice si distantei fata de celelalte grupuri sau
ansamble de ferme de acvaculturd sau zone de culturd a molustelor, cu
conditia ca toate fermele de acvacultura care constituie compartimentul sa
faca parte dintr-un sistem comun de biosecuritate. Demarcarea geografica
a unui compartiment este clar indicatd pe o harta.

2.2. Un compartiment in care sunt prezente specii sensibile, dar in care nu s-a
inregistrat nici un caz de boala pe o perioada de cel putin zece ani inainte
de data solicitarii statutului ,indemn de boald”, in ciuda conditiilor
propice unei manifestdri clinice, poate fi considerat ,,indemn de boald”
cu conditia sd indeplineascd mutatis mutandis cerintele enuntate in partea
I punctul 1 din prezenta anexa.

Un stat membru care doreste sid beneficieze de statutul ,,indemn de
boald” prevazut la prezentul punct isi notificd intentia in conformitate
cu dispozitiile articolului 50 alineatul (2) pana la 1 noiembrie 2008. Dupa
aceastd datd, statutul ,,indemn de boala” nu poate fi obtinut decat in
conformitate cu partea I punctul 2.

2.3. Un compartiment in care ultima manifestare clinicd cunoscutd a fost
inregistratd in cursul ultimilor zece ani inainte de solicitarea statutului
indemn de boald” sau in care situatia privind boala nu a fost cunoscuta
nici in cadrul compartimentului, nici in apele din vecinatate, inainte de
punerea in aplicare a supravegherii individualizate, din cauza absentei
conditiilor propice unei manifestari clinice, poate fi considerat ,,indemn
de boala” in masura in care indeplineste mutatis mutandis cerintele
enuntate in partea I punctul 2.

2.4. In fiecare ferma de acvaculturd sau zond de culturd a molustelor se aplici
masuri suplimentare impuse de catre autoritatea competentd in cazul in
care acest lucru este considerat necesar pentru a preveni raspandirea
bolilor. Aceste masuri pot sd cuprindd instituirea in jurul comparti-
mentului a unei zone-tampon in care se pune in aplicare un program
de supraveghere si instituirea unei protectii suplimentare fata de
patrunderea eventualilor purtatori sau vectori ai agentilor patogeni.

3. Compartimentele care cuprind una sau mai multe ferme de acvacultura indi-
viduale In care starea de sanatate In ceea ce priveste o anumitd boald este
independentd de statutul sanitar al apelor naturale din vecindtate in ceea ce
priveste aceastd boald

3.1. Un compartiment poate cuprinde:

(a) o ferma individuald care poate fi considerata ca o unitate epidemio-
logicd unicd, dat fiind ca nu este influentatd de statutul sanitar al
apelor din vecinatate

sau
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(b) mai multe ferme de acvacultura, dintre care fiecare indeplineste
criteriile stabilite la punctul 3.1 litera (a) si la punctele 3.2-3.6, dar
care, din cauza circulatiei importante a animalelor intre ferme, sunt
considerate ca o unitate epidemiologicd unica si care fac parte in
totalitate dintr-un sistem comun de biosecuritate.

3.2. Un compartiment trebuie sa fie aprovizionat cu apa:

(a

Nad

de o statie de epurare care neutralizeazd agentii patogeni respectivi cu
scopul de a reduce riscul de raspandire a bolii la un nivel acceptabil

sau

(b) direct dintr-un put, un foraj sau un izvor. In cazul in care aprovi-
zionarea cu apa este situata in afara incintelor fermei de acvacultura,
apa trebuie furnizata direct fermei si adusé printr-un sistem de cana-
lizare.

3.3. Este necesar sa existe bariere naturale sau artificiale care sa impiedice
animalele acvatice din cursurile de apa vecine sd intre in exploatatie.

3.4. Compartimentul este, dupa caz, protejat de inundatiile si de infiltratiile de
apa din cursurile de apa vecine.

3.5. Compartimentul indeplineste mutatis mutandis cerintele mentionate in
partea I punctul 2.

3.6. intr-un compartiment se aplici masuri suplimentare impuse de citre
autoritatea competenta in cazul in care acest lucru este considerat
necesar pentru a preveni raspandirea bolilor. Aceste masuri pot si
cuprindd aplicarea unei protectii suplimentare fatda de eventualii
purtatori sau vectori ai agentilor patogeni.

3.7. Masurile de aplicare privind punctul 3.2 litera (a) se stabilesc in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 62 alineatul (2).

. Dispozitii speciale pentru fermele individuale care isi incep sau isi reiau

activitatea

4.1. O noud fermad care se conformeaza cerintelor enuntate la punctul 3.1
litera (a) si la punctele 3.2-3.6, dar care isi incepe activititile cu
animale de acvacultura provenind dintr-un compartiment considerat
sindemn de boald”, poate fi declarata ,jindemna de boald” fard a se
proceda la prelevarea de esantioane necesare pentru acordarea autori-
zatiei.

4.2. O ferma care, dupd o intrerupere, isi relanseaza activitatile cu animale de
acvacultura provenind dintr-un compartiment considerat ,jindemn de
boala” si se conformeaza cerintelor enuntate la punctul 3.1 litera (a) si
la punctele 3.2-3.6 din prezenta parte poate fi considerata ,,indemna de
boala” fara a se proceda la prelevarea de esantioane necesare, cu conditia
ca:

(a) istoricul sanitar al fermei de acvacultura sa fie cunoscut de autoritatea
competentd in ultimii patru ani de activitate a exploatatiei; cu toate
acestea, in cazul in care perioada de activitate a fermei respective
este mai mica de patru ani, se ia in considerare perioada de activitate
efectiva a exploatatiei;

(b

~

in aceastd fermd sa nu fi fost aplicate, referitor la bolile mentionate in
anexa IV partea II, masuri privind sdnatatea animala si ca, in aceastd
exploatatie, sd nu fi existat antecedente ale bolilor respective;

(c) inainte de introducerea animalelor de acvaculturd, a oudlor sau a
gametilor, ferma sa fi facut obiectul unei actiuni de curatare si dezin-
fectare urmatd, in cazul in care ar fi fost necesar, de o perioadd
corespunzitoare de vid sanitar.
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ANEXA VI

Functii si obligatii ale laboratoarelor

PARTEA 1
Laboratoare comunitare de referinta

1. Pentru a fi desemnate ca laboratoare comunitare de referintd in conformitate
cu articolul 55, laboratoarele trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte.
Laboratoarele trebuie:

(a) sa dispuna de personal suficient de calificat si format in tehnicile de
diagnostic si de analizd aplicate in domeniul de competentd al acestora,
inclusiv de un personal format pentru situatii de urgenta care pot sa apara
in Comunitate;

(b) sa detina echipamentele si produsele necesare pentru a indeplini sarcinile
care le sunt atribuite;

(c) sa dispuna de o infrastructurd administrativa corespunzatoare;

(d) sd garanteze ca personalul respectd caracterul confidential al anumitor
probleme, rezultate sau comunicari,

(e) sd aiba o cunoastere suficientd a standardelor si a practicilor inter-
nationale;

(f) sa dispund, dupa caz, de o listd actualizata a substantelor de referinta si a
reactivilor disponibili, precum si de o listd actualizatd a fabricantilor si a
furnizorilor acestor substante si reactivi;

(g) sd ia in considerare activitdtile de cercetare la nivel national si comunitar.

2. Cu toate acestea, Comisia poate desemna numai laboratoare care isi desfasoard
activitatea si sunt evaluate si autorizate in conformitate cu urmdtoarele
standarde europene, ludnd in considerare criteriile care se aplica diferitelor
metode de testare stabilite prin prezenta directiva:

(a) EN ISO/CEI 17025 ,,Dispozitii generale privind competenta laboratoarelor
de calibrare si testare”;

(b) EN 45002 ,,Criterii generale privind evaluarea laboratoarelor de testare”;

(c) EN 45003 ,,Sistem de acreditare a laboratoarelor de testare si calibrare —
Dispozitii generale privind functionarea si recunoasterea”.

3. Acreditarea si evaluarea laboratoarelor de testare mentionate la punctul 2 se
pot referi la teste individuale sau la grupuri de teste.

4. Pentru una sau mai multe boli aflate in responsabilitatea lor, laboratoarele
comunitare de referintd pot sd beneficieze de competentele si de capacitatile
laboratoarelor din alte state membre sau state membre ale AELS, cu conditia
ca laboratoarele respective sa indeplineasca cerintele mentionate la punctele 1,
2 si 3 din prezenta anexd. Orice intentie de a beneficia de aceastd cooperare
trebuie sa faca parte din informatiile furnizate pentru a servi ca baza pentru
desemnarea in conformitate cu articolul 55 alineatul (1). Cu toate acestea,
laboratorul comunitar de referintd rdmane punctul de contact pentru labo-
ratoare nationale de referintd din statele membre si pentru Comisie.

5. Laboratoarele comunitare de referinta:

(a) coordoneaza, in urma consultarii cu Comisia, metodele de diagnostic al
bolii respective in statele membre, in special prin:

(i) specificarea, detinerea si, dupa caz, punerea la dispozitie a suselor
agentului patogen al bolii respective pentru a facilita serviciul de
diagnostic in Comunitate;
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(ii) furnizarea catre laboratoarele nationale de referintd a serurilor de
referintd si a altor reactivi de referintd in vederea standardizarii
testelor si reactivilor utilizati in fiecare stat membru, in cazul in
care sunt necesare teste serologice;

(iii) organizarea periodica de teste comparative (teste circulare) comu-
nitare ale procedurilor de diagnostic, cu laboratoarele nationale de
referintd desemnate de citre statele membre, pentru a furniza
informatii privind metodele de diagnostic utilizate si rezultatele
testelor efectuate in Comunitate;

(iv) activitati aprofundate de cercetare privind agentul patogen al bolii
respective si alti agenti patogeni relevanti pentru a permite stabilirea
rapidd a unui diagnostic diferential;

(b) ofera asistenta activa pentru identificarea focarelor bolii respective in
statele membre prin studiul izolatelor agentului patogen care i sunt
trimise pentru confirmarea diagnosticului, caracterizare si studii
epizootice;

(c) faciliteaza formarea sau reciclarea expertilor in diagnosticul de laborator
cu scopul de a armoniza tehnicile de diagnostic in intreaga Comunitate;

(d) colaboreaza, in ceea ce priveste metodele de diagnostic ale bolilor
animalelor din domeniul lor de competentd, cu laboratoarele competente
din tarile terte in care aceste boli sunt endemice;

(e) colaboreaza cu laboratoarele de referinta respective ale OIE in ceea ce
priveste bolile exotice incluse in anexa IV partea II din domeniul lor de
competenta;

(f) grupeaza si transmit informatii referitoare la bolile exotice si endemice
care pot aparea in acvacultura comunitara.

PARTEA 11

Laboratoare nationale de referinti

. Laboratoarele nationale de referinta desemnate in conformitate cu articolul 56

raspund de coordonarea standardelor si a metodelor de diagnostic in domeniul
lor de competenta in statul membru respectiv. Este necesar ca aceste labo-
ratoare nationale de referinta:

(a) sd anunte de indatd autoritatea competentd in cazul in care laboratorul are
cunostintd de un caz suspect referitor la una dintre bolile mentionate in
anexa IV;

(b) sd@ coordoneze, in consultare cu laboratorul comunitar de referinta
respectiv, metodele de diagnostic al bolilor respective in statele
membre, care sunt de competenta lor;

(c) sa ofere asistenta activa pentru identificarea focarelor bolii respective prin
studiul izolatelor agentului patogen care i sunt trimise pentru confirmarea
diagnosticului, caracterizare si studii epizootice;

(d) sa faciliteze formarea sau reformarea expertilor in diagnosticul de
laborator cu scopul de a armoniza tehnicile de diagnostic pe intreg teri-
toriul statului membru;

(e) sa asigure confirmarea rezultatelor pozitive privind toate focarele de boli
exotice incluse in anexa IV partea II si focarele primare ale bolilor
neexotice incluse in anexa respectiva;
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(f) s@ organizeze periodic teste comparative nationale (teste circulare) ale
procedurilor de diagnostic, cu laboratoarele desemnate de catre statele
membre in conformitate cu articolul 57, pentru a furniza informatii
privind metodele de diagnostic utilizate si rezultatele testelor efectuate
in statul membru;

(g) sd coopereze cu laboratorul comunitar de referintd mentionat la articolul 55
si sa participe la testele comparative organizate de laboratoarele comu-
nitare de referintd;

(h) sa asigure un dialog permanent si deschis cu autoritatile nationale compe-
tente;

(i) sa-si desfasoare activitatile si sd fie evaluate si autorizate in conformitate
cu urmatoarele standarde europene, luand in considerare criteriile care se
aplica diferitelor metode de testare stabilite prin prezenta directiva:

(i) EN ISO/CEI 17025 ,,Dispozitii generale privind competenta labora-
toarelor de calibrare si testare”;

(ii) EN 45002 ,Criterii generale privind evaluarea laboratoarelor de
testare”;

(iii) EN 45003 ,Sistem de acreditare a laboratoarelor de testare si
calibrare — Dispozitii generale privind functionarea §i recunoasterea”.

. Acreditarea si evaluarea laboratoarelor de testare mentionate la punctul 1 litera

(i) se pot referi la teste individuale sau la grupuri de teste.

. Statele membre pot sd desemneze laboratoare nationale de referintd care nu

indeplinesc cerintele enuntate la punctul (1) litera (i) punctul (i) din prezenta
parte in cazul in care functionarea in conformitate cu standardul EN ISO/CEI
17025 este dificil de pus in aplicare, in masura in care laboratorul
functioneaza pe baza unui sistem de asigurare a calitdtii in conformitate cu
orientdrile din standardul ISO 9001.

. Statele membre pot sd autorizeze un laborator national de referintd situat pe

teritoriul acestora sd beneficieze de competentele si de capacititile celorlalte
laboratoare desemnate in conformitate cu articolul 57, pentru una sau mai
multe boli aflate in responsabilitatea acestora, cu conditia ca aceste laboratoare
sa respecte cerintele corespunzdtoare enuntate in aceastd parte. Cu toate
acestea, laboratorul national de referinta rdméane punctul de contact pentru
autoritatea centrald competentd a statului membru si pentru laboratorul
comunitar de referinta.

PARTEA 111

Laboratoare desemnate in statele membre

. Autoritatea competentd a unui stat membru desemneaza numai laboratoarele

pentru serviciile de diagnostic In conformitate cu articolul 57 care indeplinesc
urmatoarele cerinte. Laboratoarele trebuie:

(a) sa anunte de indata autoritatea competenta in cazul in care laboratorul are
cunostintd de un caz suspect referitor la una dintre bolile mentionate in
anexa IV;

(b) sa participe la teste comparative (teste circulare) ale procedurilor de diag-
nostic stabilite de laboratorul national de referinta;

(c) sd-si desfasoare activitatile si sd fie evaluate si autorizate in conformitate
cu urmatoarele standarde europene, luand in considerare criteriile care se
aplica diferitelor metode de testare stabilite prin prezenta directiva:

(i) EN ISO/CEI 17025 ,,Dispozitii generale privind competenta labora-
toarelor de calibrare si testare”;

(i) EN 45002 ,Criterii generale privind evaluarea laboratoarelor de
testare”;

(iii)) EN 45003 ,Sistem de acreditare a laboratoarelor de testare si
calibrare — Dispozitii generale privind functionarea si recunoasterea”.
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. Acreditarea si evaluarea laboratoarelor de testare mentionate la punctul 1 litera

(c) se pot referi la teste individuale sau la grupuri de teste.

. Statele membre pot s desemneze laboratoare care nu indeplinesc cerintele

enuntate la punctul 1 litera (c) punctul (i) din prezenta parte in cazul in care
functionarea in conformitate cu standardul EN ISO/CEI 17025 este dificil de
pus in aplicare, in masura in care laboratorul functioneaza pe baza unui sistem
de asigurare a calitdtii in conformitate cu orientarile din standardul ISO 9001.

. Autoritatea competentd anuleazd desemnarea in cazul in care conditiile

enuntate in prezenta anexa nu mai sunt indeplinite.
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ANEXA VI

CRITERII SI CERINTE PRIVIND PLANURILE DE INTERVENTIE

Statele membre se asigurd cd planurile de interventie indeplinesc cel putin
cerintele mentionate in continuare:

1. Este necesar sd se prevadd adoptarea de acte cu putere de lege necesare
punerii in aplicare a planurilor de interventie si a unei campanii de
eradicare rapida si eficace.

2. Este necesar sa se prevada accesul la fonduri de urgenta, resurse bugetare si
resurse financiare pentru a acoperi toate aspectele legate de combaterea
bolilor incluse in anexa IV partea II.

3. Trebuie sa fie instituitd o ordine ierarhica pentru a garanta un proces deci-
zional rapid si eficient cu scopul de a combate bolile exotice incluse in anexa
IV sau bolile emergente. Este necesara o unitate centrald cu puterea de a lua
decizii care sa aiba sarcina de a coordona strategiile de combatere a bolilor.

4. Trebuie sd fie disponibile programe detaliate pentru ca, in cazul aparitiei
bolilor exotice incluse in anexa IV partea II sau a unor boli emergente,
statele membre sa fie pregatite pentru crearea rapida de centre locale de
urgentd, cu scopul de a aplica masurile de combatere a bolilor si de
protectie a mediului la nivel local.

5. Statele membre trebuie sa asigure cooperarea dintre autoritatile competente si
autoritatile si celelalte organisme competente in domeniul mediului pentru a
asigura coordonarea corectd a actiunilor de securitate sanitar-veterinard si
ecologica.

6. Este necesar sa se prevadd resurse corespunzatoare, in special personal,
echipamente si capacititi de laborator, pentru a garanta o campanie rapida
si eficientd.

7. Trebuie sd fie disponibil un manual de instruire la zi care sd cuprindd o
descriere detaliatd, completa si practicd a tuturor actiunilor, a procedurilor, a
instructiunilor si a masurilor de combatere referitoare la bolile exotice incluse
in anexa IV partea II sau la bolile emergente.

8. Trebuie sa fie disponibile programe detaliate de vaccinare de urgentd, dupa
caz.

9. Personalul trebuie sa participe cu regularitate la activititi de formare privind
semnele clinice, ancheta epidemiologica si combaterea epizootiilor, la
exercitii de alertd in timp real si la activitati de formare in domeniul
tehnicilor de comunicare cu scopul de a organiza, pentru autoritati,
fermieri si medici veterinari, campanii de sensibilizare referitoare la
epizootia respectiva.

10. Este necesar sd se elaboreze planuri de interventie ludndu-se in considerare
resursele necesare pentru a combate un numar mare de focare ce ar putea sa
apard in scurt timp.

11. Fara a se aduce atingere cerintelor privind sdnatatea animalelor enuntate in
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, este necesar sa se intocmeasca planuri de
interventie pentru ca, in cazul aparitiei unei boli, sa se efectueze eliminarea
masiva a carcaselor si a deseurilor de animale acvatice fard a pune in pericol
sdndtatea umand si sanatatea animald, utilizdnd proceduri si metode care nu
aduc daune mediului si care, in special:

(i) prezintd un risc minim pentru sol, aer, ape de suprafata si ape subterane,
plante si animale;

(ii) genereazd un minim de inconveniente din punct de vedere sonor sau
olfactiv;

(iii) au efecte negative minime asupra naturii sau siturilor de interes parti-
cular.

12. Aceste planuri trebuie sa includa identificarea siturilor si a uzinelor cores-
punzdtoare pentru tratarea sau eliminarea carcaselor si a deseurilor de
animale n cazul aparitiei unui focar de boald, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1774/2002.
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ANEXA VI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directive abrogate
Prezenta directiva
91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 1 alineatul (1) litera (a) Articolul 1 primul | — —
paragraf
Articolul 1 alineatul (1) litera (b) — — —
Articolul 1 alineatul (1) litera (c) — Articolul 1 Articolul 1
Articolul 1 alineatul (2) — Articolul 20 | Articolul 12
alineatul (2) alineatul (2)
Articolul 2 alineatul (1) — — —
Articolul 2 alineatul (2) — — —
Articolul 2 alineatul (3) Articolul 1 al|— —
doilea paragraf
Articolul 3 Articolul 2 Articolul 2 Articolul 2
Articolul 4 — — —
Articolul 5 — — —
Articolul 6 — — —
Articolul 7 — — —
Articolul 8 alineatul (1) — Articolul 3 | Articolul 3
alineatul (2) alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (2) — — —
Articolul 8 alineatul (3) — — —
Articolul 8 alineatul (4) — — —
Articolul 9 — — —
Articolul 10 — — Articolul 4
Articolul 11 — — _
Articolul 12 — — —
Articolul 13 alineatul (1) Articolul 4 primul | — —
paragraf
Articolul 13 alineatul (2) Articolul 4 al | — —
doilea paragraf
Articolul 14 alineatul (1) litera (a) [ Articolul 7 — —
alineatul (1)
Articolul 8
alineatul (1)
Articolul 14 alineatul (1) litera (b) [ — — —
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Directive abrogate

Prezenta directiva

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 14 alineatul (2) Articolul 16 | — —
alineatul (1)
Articolul 14 alineatul (3) Articolul 16 | — —

alineatul (1)

Articolul 14 alineatul (4) — — _

—_—

Articolul 15 alineatul (1) Articolul 31— —
alineatul (1) litera

(a) si alineatul (2)

Articolul 15 alineatul (2) — — —

Articolul 15 alineatul (3) Articolul 3(— —
alineatul (1) litera
(b) si alineatul (2)

Articolul 15 alineatul (4) — — _

Articolul 16 alineatul (1) Articolul 71— —
alineatul (1) litera
(a) prima teza

Articolul 7

alineatul (1) litera

(b)

Articolul 8

alineatul (1) litera

(a)

Articolul 8

alineatul (1) litera

(b)
Articolul 16 alineatul (2) — — —
Articolul 17 — — —
Articolul 18 alineatul (1) Atrticolul 9 — —
Articolul 18 alineatul (2) — — —
Articolul 19 alineatul (1) — — —
Articolul 19 alineatul (2) Atrticolul 91— —

alineatul (2)

Articolul 20 Articolul 14 [ — —
alineatul (3)

Articolul 21 — _ .

Articolul 22 Articolul 19 [ — —
alineatul (1)

Articolul 23 alineatul (1) — — _

Articolul 23 alineatul (2) Articolul 22 — —

Articolul 23 alineatul (3) Articolul 19| — —
alineatul (2)
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Prezenta directiva

Directive abrogate

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE

Articolul 23 alineatul (4) Articolul 19| — —

alineatul (3)
Articolul 23 alineatul (5) — — —
Articolul 24 Articolul 21 — —
Articolul 25 litera (a) Articolul 20 — —
Articolul 25 litera (b) — — —
Articolul 25 litera (c) — — —
Articolul 25 litera (d) Articolul 21 | — —

alineatul (2)
Articolul 25 litera (e) — — —
Articolul 26 — Articolul 4 Articolul 5

alineatul (1)

Articolul 27

Articolul 5
alineatul (5)

Articolul 28 litera (a)

Articolul 5
alineatul (1)

Articolul 10
alineatul (1) litera

(@

Articolul 5
alineatul (2) litera

(a)

Articolul 28 litera (b)

Articolul 5
alineatul (2) litera

(b)

Articolul 10
alineatul (1) litera
()

Articolul 5
alineatul (2) litera

(b)

Articolul 29 alineatul (1)

Articolul 5
alineatul (2) litera

(h)

Articolul 6 litera
(a) a saptea liniuta

Articolul 8
alineatul (1)
Articolul 9
alineatul (1)
prima teza
Articolul 10

alineatul (1) litera

(b)

Articolul 4
alineatul (1) al
treilea paragraf a
treia liniuta

Articolul 5
alineatul @)
primul si al

patrulea pafagraf

Articolul 29 alineatul (2)

Articolul 5
alineatul 2)
punctul (i)

Articolul 5
alineatul (4) al
doilea si al

patrulea paragraf
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Prezenta directiva

Directive abrogate

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 29 alineatul (3) — Articolul 6 litera | —
(b)
Articolul 6 litera
(d)
Articolul 8
alineatul (2)
Articolul 8
alineatul (3)
Articolul 9
alineatul (2)
Articolul 29 alineatul (4) — Articolul 51—
alineatul 2)
punctul (i) al
doilea paragraf
Articolul 30 — Articolul 5 | Articolul 5
alineatul (4) alineatul (3)
Articolul 31 — — —
Articolul 32 — Articolul 5 | Articolul 4
alineatul (2) | alineatul (1) al
articolul 6 treilea paragraf a
doua liniutd
Articolul 5
alineatul (2) litera
(b
Articolul 5
alineatul (4) treilea
si al  patrulea
paragraf
Articolul 33 alineatul (1) Articolul Articolul 6 litera | —

alineatul (3)

(a) a patra liniuta

Articolul 33 alineatul (2)

Articolul 6 litera
(a) a patra liniuta

Articolul 33 alineatul (3)

Articolul 33 alineatul (4)

Articolul 34 alineatul (1)

Articolul 5
alineatul (2) litera

(©)

Articolul 6 litera
(a) prima si a
treia liniuta

Articolul 34 alineatul (2)

Articolul 6 litera
(a) a patra liniuta

Articolul 35

Articolul 6 litera
(a) a doua, a
cincea si a sasea
liniuta

Articolul 36

Articolul 37 litera (a)
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Prezenta directiva

Directive abrogate

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 37 litera (b) — — Articolul 5
alineatul (3)
Articolul 38 alineatul (1) — Articolul 91—
alineatul (1) a
doua teza
Articolul 38 alineatul (2) — Articolul 9(—

alineatul (3)

Articolul 38 alineatul (3)

Articolul 39 litera (a)

Articolul 10
alineatul (1) litera

(©)

Articolul 4
alineatul (1) al
treilea paragraf

prima liniuta

Articolul 39 litera (b)

Articolul 39 litera (c)

Articolul 10
alineatul (1) litera

(©)

Articolul 39 litera (d)

Articolul 40 — Articolul 7 —
Articolul 41 — — _
Articolul 42 — — —
Articolul 43 — — —
Articolul 44 alineatul (1) Articolul 10 Articolul 10 | —

alineatul (2)

Articolul 44 alineatul (2)

Articolul 10

Articolul 10
alineatul (2)

Articolul 45 Articolul 10 | — —
alineatul (1)

Articolul 46 — — —

Articolul 47 — Articolul 6 litera
(a) prima liniuta
Articolul 15

Articolul 48 alineatul (1) — Articolul 14| —
alineatul (1)

Articolul 48 alineatul (2) — Articolul 14 [ —
alineatul (1)

Articolul 48 alineatul (3) — — —

Articolul 48 alineatul (4) — — —

Articolul 49 alineatul (1) Articolul 51— —

alineatul (1)
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Prezenta directiva

Directive abrogate

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 49 alineatul (2) — — —
Articolul 49 alineatul (3) Articolul 15 — —
Articolul 50 alineatul (1) Articolul — —
alineatul (1)
Articolul
alineatul (1)
Articolul 50 alineatul (2) — — —
Articolul 50 alineatul (3) Articolul — —
alineatul (1)
Articolul 50 alineatul (4) Articolul 15 — —
Articolul 51 alineatul (1) — — —
Articolul 51 alineatul (2) Articolul — —
alineatul (2)
Articolul 52 — — —
Articolul 53 alineatul (1) — — —
Articolul 53 alineatul (2) — — —
Articolul 53 alineatul (3) — Articolul 9(—
alineatul (1) a
doua teza
Articolul 54 alineatul (1) — — —
Articolul 54 alineatul (2) — Articolul 6 litera | —
(d)
Articolul 8
alineatul (3)
Articolul 54 alineatul (3) — — —
Articolul 55 alineatul (1) — Articolul 13 | Articolul

alineatul (1)

alineatul (1)

Articolul 55 alineatul (2)

Articolul 13
alineatul (2)

Articolul
alineatul (2)

Articolul 55 alineatul (3)

Articolul 56 alineatul (1)

Articolul 12
alineatul (1)
Articolul 12

alineatul (4)

Articolul
alineatul (2)

Articolul
alineatul (3)

Articolul 56 alineatul (2)

Articolul 56 alineatul (3)

Articolul 12
alineatul (6)

Articolul
alineatul (5)

Articolul 56 alineatul (4)
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Directive abrogate

Prezenta directiva

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articolul 56 alineatul (5) — Articolul 12 | Articolul 6
alineatul (1) alineatul (2)
Articolul 12
alineatul (3)
Articolul 57 litera (a) — Articolul 11| —
alineatul (2)
Articolul 57 litera (b) — Articolul 11 | Articolul 6
alineatul (1) alineatul (1)

Articolul 57 litera (c) — — —

Articolul 58 alineatul (1) Articolul 17 Articolul 16 Articolul 8
Articolul 58 alineatul (2) Articolul 22 — —
Articolul 58 alineatul (3) Articolul 17 — —

Articolul 59 — — —
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