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1.

MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Bakgrunden till forslaget och dess mal

Syftet med detta forslag ar att modernisera, omarbeta och konsolidera
djurhdlsobestimmelserna for handeln med vattenbruksprodukter, bl.a. nar det
giller forebyggande och bekdmpning av sjukdomar, for att darigenom forbéttra
konkurrenskraften for vattenbruket 1 EU.

Vattenbruket &r en mycket viktig ndring i gemenskapen, sdrskilt i landsbygds-
och kustomrdden. Under 2004 producerade vattenbruket inom EU fisk, blotdjur
och kréftdjur till ett virde pd Over 2,5 miljarder euro. De ekonomiska
forlusterna pd grund av sjukdomar (dodlighet, reducerad produktion och
forsdmrad kvalitet) uppskattas dock uppgd till 20 % av produktionsvérdet.
Forslaget syftar till att inféra moderna och malinriktade bestimmelser for att
minska dessa kostnader. Redan en minskning med 20 % skulle motsvara ett
mervérde pa 100 miljoner euro per ar.

Gillande lagstiftning utarbetades for tjugo ar sedan, ndr EU bara hade tolv
medlemsstater. Bestdmmelserna skulle framst skydda det d& viktigaste
vattenbruket 1 EU, dvs. odlingen av laxfiskar (forell och lax) och ostron.
Lagstiftningen behover nu moderniseras for att terspegla det mer mangsidiga
vattenbruket i det utvidgade EU och for att ta hinsyn till den omfattande
utveckling som néringen har genomgétt, de senaste femton arens erfarenheter
av tillimpningen av géllande lagstiftning och vetenskapliga framsteg pa
omradet. Bestimmelserna maste ocksd uppdateras for att EU:s bestammelser
skall 6verensstimma med internationella avtal och normer (t.ex. WTO/SPS och
OIE).

Det hdr forslaget motsvarar projekt 2004/SANCO/0025 i kommissionens
lagstiftnings- och arbetsprogram.

Allmén bakgrund

Detta fOrslag innebédr att géllande primérlagstiftning (rddets direktiv
91/67/EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG) upphédvs och ersitts med ett nytt
direktiv. Denna vilbehovliga omarbetning och konsolidering kommer att
modernisera lagstiftningen sa att den aterspeglar vattenbruket i ett EU under
det 21:a &rhundradet samt forenkla och modernisera géillande bestimmelser for
att astadkomma mer flexibilitet och &verféra mer operativt ansvar till
medlemsstaterna, s att t.ex. effektiva lokala och regionala atgéirder kan vidtas
for att forebygga och begridnsa sjukdomar.

Gillande bestimmelser
Forslaget kommer att ersitta foljande réttsakter:

—  Rédets direktiv 91/67/EEG av den 28 januari 1991 om djurhélsovillkor
for utsldppande pa marknaden av djur och produkter fran vattenbruk.
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— Radets direktiv 93/53/EEG av den 24 juni 1993 om gemenskapens
minimidtgirder for bekdmpning av vissa fisksjukdomar.

— Radets direktiv 95/70/EG av den 22 december 1995 om gemenskapens
minimidtgirder for kontroll av vissa sjukdomar hos musslor.

De allménna principer som faststélls 1 de tre direktiven ovan kommer inte att
frangas.

Dessutom har 13 genomférandebeslut antagits till foljd av dessa direktiv.
Genomforandebesluten kommer att gélla tills de upphdvs genom ett sérskilt
beslut eller ersétts med ett beslut som antas i1 enlighet med detta forslag.

Forenlighet med annan politik

Vattenbruk omfattas av den gemensamma fiskeripolitiken. De viktigaste
berdringspunkterna mellan detta forslag och den lagstiftning som géller den
gemensamma fiskeripolitiken &r det ekonomiska stodet (se &dven
KOM(2004) 497 slutlig). Enligt forslaget bor samma princip som tillimpas nér
det géller sjukdomar hos landlevande djur, dvs. att gemenskapen skall bevilja
ekonomiskt bidrag i de fall dir gemenskapslagstiftningen kriver slakt- eller
utrotningsatgarder, ocksa tillimpas nér det géller sjukdomar hos vattenlevande
djur.

I forslaget star man fast vid den princip som faststéllts 1 gidllande lagstiftning
om att djurhdlsobestimmelser skall tillimpas utan att det paverkar nationella
eller internationella bestimmelser om bevarande av arter eller inférande av
fraimmande arter. Strangare regler kan darfor tillimpas om det dr nodvéndigt
for att skydda arterna ur miljosynvinkel eller med tanke pé artens bevarande.
Forslaget skulle alltsd inte strida mot rddets direktiv 92/43/EEG om bevarande
av livsmiljoer samt vilda djur och vixter. En genomgripande fordndring av
politiken mot storre koncentration pa forebyggande av sjukdomar — som skulle
gora det mojligt for medlemsstaterna att tilldela mer resurser for detta andamal
— bor dessutom minska miljoeffekterna av vattenbruket genom att antalet
sjukdomsutbrott minskar.

Folkhilsofrdgor behandlas inte i1 detta fOrslag eftersom de omfattas av
“hygienpaketet”. Ingen av de sjukdomar eller patogener som omfattas av detta
forslag innebdr sa vitt man vet ndgra zoonotiska risker.

Den odlade fiskens hidlsa faller inom ramen for de gillande allménna
bestimmelserna 1 gemenskapslagstiftningen om skydd av animalie-
produktionens djur. Vetenskapliga rdd fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet liksom Europaradets rekommendationer om fiskhélsa (inom
tillimpningsomraddet  for  Europeiska konventionen om skydd av
animalieproduktionens djur) kommer att paverka de politiska initiativ som tas
pa omrédet i framtiden.

De nuvarande djurhilsobestimmelserna for tredjeldnder kommer i princip inte
att andras.
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2.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrdd med berérda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Skriftliga samrdd dgde rum 2000 och 2001 via den rddgivande kommittén {for
fiske och vattenbruk. I denna kommitté dr foljande organisationer foretradda:
Federation of European Aquaculture Producers (FEAP), European Mollusc
Producers  Association (EMPA/AEPM), Comité des Organisations
Professionnelles Agricoles de I'UE (COPA/COGECA), Organisation of the
workers unions (ETF) samt icke-statliga konsumentorganisationer och
miljoorganisationer. Kommissionen har regelbundet rapporterat om hur
projektet framskrider 1 arbetsgrupp 2 (vattenbruk) i den rddgivande kommittén
for fiske och vattenbruk.

Bilaterala méten med FEAP och EMPA/AEPM idgde rum 2003, 2004 och
2005.

Samrdd med intressegrupperna holls 1 september och december 2004. De
tekniska arbetsgrupperna har sammantritt flera ganger med fOretradare for
medlemsstaterna, Efta- och EES-ldnderna.

Sammanfatining av svaren och av hur de har beaktats

De viktigaste kommentarerna frdn medlemsstaterna och intressegrupperna har
beaktats ndr forslaget utarbetades.

For intressegrupperna ar det viktigt att direktivet innehaller en mekanism som
innebdr att anldggningarna kan uppritthdlla och om mdjligt forbdttra sin
hdlsostatus, och som dessutom uppmuntrar anliggningarna att informera om
sin hilsostatus i syfte att underlétta sidker handel. En ldmplig indelning i
kategorier av hdlsostatusen kommer att vara det enda sittet att forhindra att
vattenlevande djurs hélsostatus forsdmras i gemenskapen. Detta begrepp har
darfor tagits med 1 forslaget.

Vattenbruksforetagens behov av ekonomisk ersittning for de atgirder som
vidtas for att utrota och bekdmpa sjukdomar dr ocksd viktigt for
intressegrupperna, och detta har kommissionen och medlemsstaterna tagit fasta
pa. Detta diskuteras vidare i ett forslag till radets forordning om Europeiska
fiskerifonden (KOM(2004) 497).

I de fall dir intressegruppernas onskemal inte har beaktats beror det pa
gemenskapens internationella ataganden eller pd behovet av inbordes
Overensstimmelse med annan gemenskapslagstiftning, sérskilt WTO-avtalet
om tillimpningen av sanitdra och fytosanitira &tgidrder och EU:s
livsmedelslagstiftning.
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Utnyttjande av sakkunskap

Berorda fackomrdden

Vattenlevande djurs hilsa.
Metoder
Asikterna har beaktats vid utarbetandet av forslaget.

De viktigaste organisationer och experter som radfragats

Den vetenskapliga plattformen for forslaget utgjordes av en arbetsgrupp
bestdende av experter pa vattenlevande djurs hélsa fran EU, Efta-linderna och
EES-ldnderna. Dessutom radfragades experter inom branschen.

Den vetenskapliga sidkerheten dr hog.

Rekommendationer

Ja.

Offentliggorande av experternas rekommendationer

Rekommendationerna fran expertarbetsgruppens moten och samrédden med
intressegrupperna har inte offentliggjorts. Rekommendationerna har dock
diskuterats med behoriga myndigheter och intressegrupper i samband med
moten.

Konsekvensanalys

De huvudsakliga bestdmmelserna om utslippande pa marknaden av
importerade produkter &r 1 stort sett ofordndrade. En del befintliga
handelshinder har dock avlagsnats utan att de vattenlevande djurens hélsostatus
satts pé spel. De allménna bestdmmelserna om sjukdomsbekédmpning kommer
inte att dndras utan bara justeras nagot. Alla sjukdomar som é&r exotiska i
gemenskapen kommer att omfattas av bestimmelser om utrotning, si att
gemenskapens sjukdomsfria status bibehalls. Enligt den nuvarande
lagstiftningen tillimpas sddana bestimmelser pd sjukdomar hos fisk men inte
hos blotdjur. Importbestimmelserna harmoniseras med de relevanta
bestimmelserna 1 radets direktiv 2002/99/EG (det senaste direktivet om
djurhélsoregler for inforsel).

Positiva effekter

En uppdaterad lagstiftningsram i gemenskapen, som tar hinsyn till aktuell
vetenskaplig kunskap och strukturen hos vattenbruket i gemenskapen i1 dag,
kommer att ha positiva effekter.
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Mer kraft kommer att ldggas pa att forebygga sjukdomar snarare dn pa att
bekdmpa sjukdomen nér den redan har uppstétt. Betydande resurser avsitts nu
for att behalla den sjukdomsfria statusen 1 anldggningar och zoner som har
forklarats sjukdomsfria. Forslaget skulle gora det mojligt for medlemsstaterna
att omfordela en del av dessa resurser till atgérder for att forebygga sjukdomar.

Grundtanken 1 fOrslaget dr att den bdsta losningen oftast finns nérmast
problemet och det ger medlemsstaterna storre praktiskt ansvar.

Genom inforandet av allmédn riskbaserad djurhélsodvervakning far man en
battre helhetsbild av sjukdomssituationen. Samtidigt minskar risken for att
sjukdomar skall spridas till anldggningar eller omrdden dir de @nnu inte
patraffats.

I forslaget beaktas riskerna for utbyte av smittimnen mellan odlade och
vildlevande vattendjur.

Den nya lagstiftningen kommer att dverensstimma med International Aquatic
Animal Health Code fran Internationella byrdn fo6r epizootiska sjukdomar
(OIE) och kommer att minska handelshindren mellan tredjelédnder, bland annat
utvecklingsliander, och gemenskapen.

Negativa konsekvenser

De negativa konsekvenserna kommer att vara begransade eftersom forslaget till
stor del kommer att bygga pa befintlig lagstiftning. En del nya inslag och krav
kommer att fa administrativa och ekonomiska konsekvenser for
medlemsstaterna och branschen.

Forslaget om godkédnnande av vattenbruksforetag kommer att orsaka merarbete
for de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna. Men eftersom alla
blotdjursodlingar och majoriteten av fiskodlingarna redan &r registrerade
kommer medlemsstaterna att kunna uppfylla kravet pa godkdnnande.

Inférandet av en allmidn riskbaserad djurhidlsodvervakning vid alla
anldggningar eller odlingsomriden 4r en utvidgning av kraven i den nuvarande
lagstiftningen om blotdjur, enligt vilken alla medlemsstater méste ha ett
program for dvervakning och provtagning.

3. FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgérden
Forslaget inbegriper foljande:

— Allmdnna krav som skall gilla f{or vattenbruksforetag och
bearbetningsanldggningar, t.ex. godkinnanden och bestimmelser om
verksamheten.

— Djurhilsobestimmelser for utsldppande péd marknaden av djur och
produkter fran vattenbruk.
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— Djurhélsobestammelser for inforsel av vattenbruksdjur frén tredjeldnder
till gemenskapen.

— Bestammelser om anmélan och bekdmpning av vissa sjukdomar hos
vattenlevande djur.

— Bestammelser om forklaring av sjukdomsfti status.

— Bestimmelser som skall gilla de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna och laboratorier.

— Tekniska krav och riktlinjer som faststélls i bilagorna.
Rattslig grund

Artikel 37 i fordraget.

Subsidiaritetsprincipen

Forslaget omfattas av gemenskapens exklusiva behorighet.
Subsidiaritetsprincipen dr darfor inte tillimplig.

Proportionalitetsprincipen
Forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

For att kunna forverkliga den inre marknaden bor de djurhélsobestimmelser
som giller utslippande pd marknaden av vattenbruksdjur harmoniseras 1 alla
avseenden.

En del av de sjukdomar som omfattas av harmoniserade handelsbestimmelser
ar mycket vanliga i delar av gemenskapen. Det dr emellertid inte realistiskt att
vidta lika strdnga bekdmpningsatgirder 1 medlemsstater ddr dessa sjukdomar
inte forekommer som i medlemsstater dér sjukdomarna dr vanliga.

Inférandet av principen om delomrdden kommer att ge storre flexibilitet.

Den administrativa och ekonomiska borda som forslaget medfor kommer att
leda till hogre hdlsostatus, minskade forluster pa grund av sjukdom, och till en
mer Oppen handel. Den O0kade ekonomiska belastningen pa gemenskapens
budget kommer att begrinsas till det ekonomiska bidrag som utbetalas i
samband med bekdmpning och utrotning av de sjukdomar for vilka det &r
obligatoriskt att vidta utrotningsatgirder.

Val av rittsaktstyp
Foreslagen réttsaktstyp: direktiv.

De andra rittsaktstyperna skulle inte vara lampliga av skilen nedan.
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De erfarenheter som gjorts sedan 1964 med harmoniserad veterinirlagstiftning
1 gemenskapen, sérskilt sedan 1991 med den lagstiftning som géller just
vattenlevande djurs hélsa, har visat att ett direktiv ger medlemsstaterna
tillracklig flexibilitet att tillimpa gemenskapens veterindrlagstiftning inom
ramen for nationell lagstiftning och férvaltning.

BUDGETKONSEKVENSER

De ekonomiska konsekvenserna for gemenskapens budget forvintas vara begransade
och kommer huvudsakligen att omfatta tvd omraden:

a)

Ekonomisk ersittning 1 samband med sjukdomsbekdmpning.

Forslaget torde inte péverka utvecklingen av gemenskapens politik for
djurhélsa och fonden for nodfallsatgédrder pa veterindromradet.

Redan rédets beslut 90/424/EEG om utgifter inom veteriniromradet ger
mojlighet att bevilja ekonomiskt stod vid utbrott av infektiés hematopoetisk
nekros (IHN) och infektios laxanemi (ISA), men endast i enlighet med
forordning (EG) nr 2792/1999.

Enligt forslaget skall det vara mgjligt att fa ekonomiskt bidrag frén
gemenskapen for bekdmpning av sjukdomar hos vattenlevande djur genom
Europeiska fiskerifonden (artikel 32 1 KOM(2004) 497).

Enligt fOrslaget kommer gemenskapens bestimmelser om obligatorisk
slakt/utrotning endast att gélla utbrott av sjukdomar som é&r exotiska i
gemenskapen. Nér det géller andra dn exotiska sjukdomar foreslas det att
medlemsstaterna far besluta huruvida det vid utbrott av en sjukdom skall vidtas
atgirder for att utrota sjukdomen eller atgéarder for att forhindra dess spridning.
Gemenskapens bidrag genom FEuropeiska fiskerifonden kan beviljas for
atgirder som vidtas for att bekdmpa sddana sjukdomar om medlemsstaten
beslutar sig for detta.

Om en exotisk sjukdom skulle bryta ut i gemenskapen skulle det inte fa nagra
ekonomiska konsekvenser for gemenskapens budget. Samma skulle gilla 1 fall
av ersittning for utrotning av sjukdomar som inte ar exotiska i gemenskapen,
eftersom anslagen for utrotning sker inom ramen f6r de operativa programmen,
vars budget faststills i borjan av programperioden.

Med tanke pd medlemsstaterna skulle det vara lampligt att bedoma vilka
ekonomiska konsekvenser utrotning far for deras operativa program. Det &r
svart att uppskatta kostnaderna for sddana utrotningsatgérder, eftersom
erfarenheterna dr begrinsade 1 gemenskapen av stamping out-aktioner som
inbegriper ekonomisk erséttning inom vattenbruk. I det rittsfall som foljde pé
utbrotten av infektios laxanemi i Forenade kungariket och pa Irland anforde ett
foretag som dgde fem av de tretton smittade anldggningarna att man haft
forluster som uppgick till totalt cirka 20-25 miljoner euro. I samband med fyra
fall av viral hemorragisk septikemi (VHS) som intriffade 1998 i1 Sverige,
betalade landet i enlighet med nationell lagstiftning ut ersittning pa totalt 1,5
miljoner svenska kronor (165 000 euro) under en period av tre ar.
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b)

Det dr darfor svart att uppskatta konsekvenserna av forslaget for Europeiska
fiskerifonden eftersom de kommer att vara beroende av storleken pa de
anldggningar som berors, vérdet pa de fiskar som hélls pa anldggningen osv.
Siffrorna ovan kan dock tjdna som riktmérke.

Genomforande av primérritt och antagande och forvaltning av sekundarratt

Nér radet har antagit forslaget kommer det att vara nddvéndigt att utarbeta,
anta och upprétthalla sekundarrittsliga rittsakter. Flera arbetsgruppsmoten
madste arrangeras med medlemsstaterna och de berdrda parterna. Den senare
gruppen innebédr vanligen inte nagra ytterligare kostnader med tanke pa
gemenskapens budget. Det &r omdjligt att forutse antalet arbetsgrupper
eftersom detta kommer att bero pa hur komplicerade frdgorna ar och pa vad
medlemsstaterna tycker.

Efter det att rittsakten tritt i kraft kommer Kontoret for veterindr- och
livsmedelfragor att vara tvunget att géra inspektionsbesok i medlemsstaterna
for att kontrollera genomforandet. Inspektionerna kommer att goéras 2008 och
2009 (13-14 inspektionsbesok per ar). Inspektionsbesdken bor sd vitt det ar
mojligt kombineras med offentlig kontroll av fiskeriprodukter och levande
musslor 1 enlighet med artikel 11 i forordning (EG) nr 854/2004. Antalet
inspektionsbesok bor kunna minskas aren dérefter.

5. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forenkling

Forslaget innebédr en forenkling av lagstiftningen och av de administrativa
forfarandena vid offentliga myndigheter (EU eller medlemsstaterna).

Tre direktiv kommer att slds samman till ett.

De flesta av de gillande bestimmelserna 1 rédets direktiv 95/53/EEG om
gemenskapens minimidtgirder for bekdmpning av vissa fisksjukdomar finns
ocksa i radets direktiv 95/70/EG om gemenskapens minimiatgérder for kontroll
av vissa sjukdomar hos blotdjur.

Genom att ge medlemsstaterna ritten att forklara enskilda delomraden och
zoner fria frdn sjukdom kommer de administrativa forfarandena 1
medlemsstaterna och vid kommissionen att forenklas.

Upphévande av giéllande lagstiftning
Om forslaget antas kommer de tre befintliga direktiven att upphdra att gilla.
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Detta forslag ér av betydelse for EES och bor dérfor omfatta EES.
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2005/0153 (CNS)
Forslag till

RADETS DIREKTIV

om djurhilsokrav for djur och produkter frin vattenbruk och om forebyggande och

bekimpning av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 37 i

detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande?,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande*, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Djur och produkter fran vattenbruk finns upptagna i bilaga I till férdraget som levande
djur, fisk, blotdjur och kréftdjur. Uppfodning, odling och utslippande pd marknaden
av djur och produkter fran vattenbruk &r en viktig inkomstkélla for personer som
arbetar inom denna sektor.

Nar det géller den inre marknaden faststills det genom rddets direktiv 91/67/EEG av
den 28 januari 1991 om djurhilsovillkor for utsldppande pd marknaden av djur och
produkter fran vattenbruk® sérskilda djurhélsoregler for utslippande pa marknaden och
inforsel fran tredjeldnder av sddana produkter.

Om sjukdomar bryter ut bland vattenbruksdjur kan detta fororsaka allvarliga forluster
for branschen. Genom réddets direktiv 93/53/EEG av den 24 juni 1993 om
gemenskapens minimidtgirder for bekdmpning av vissa fisksjukdomar® och radets
direktiv 95/70/EG av den 22 december 1995 om gemenskapens minimiatgédrder for

[ N O N

1.
A
2 1
EUTCI...], [...], ]
EGT L 46, 19.2.1
16.5.2003, . 1).

EGT L 175, 19.7.1993, s. 23. Direktivet senast dndrat genom 2003 ars anslutningsakt.

91, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

kontroll av vissa sjukdomar hos musslor’ faststills de minimiatgdrder som skall vidtas
vid utbrott av de vanligaste sjukdomarna hos fisk och bl6tdjur.

Gillande gemenskapsbestammelser utarbetades fraimst med tanke pa odlingen av lax,
forell och ostron. Sedan den lagstiftningen antogs har vattenbruksniringen genomgatt
en avsevird utveckling. Minga andra fiskarter, sirskilt marina arter, anvinds nu inom
vattenbruket. Nya typer av vattenbruk med andra fiskarter har ocksa blivit allt
vanligare, 1 synnerhet efter den senaste utvidgningen av gemenskapen. Odlingen av
kréftdjur, musslor och havsdron blir ocksa alltmer omfattande.

Alla sjukdomsbekédmpningsatgérder har en ekonomisk inverkan pa vattenbruket. Om
bekdmpningen r bristféllig kan patogener spridas, vilket kan fororsaka stora forluster
och &dventyra hélsostatusen hos fisk, blotdjur och kréiftdjur som anvédnds inom
vattenbruket i gemenskapen. A andra sidan kan en &verreglering innebira onddiga
hinder for den fria handeln.

I meddelandet fran kommissionen till rddet och Europaparlamentet av den
19 september 2002 (KOM(2002) 511 slutlig) beskrivs en strategi for hallbar
utveckling av det europeiska vattenbruket. I meddelandet foreslés en rad atgdrder med
malet att skapa en langsiktig sysselsédttning inom vattenbruket, frimja en hog standard
for djurhélsa och djurskydd samt garantera en miljomadssigt sund industri. Dessa
atgirder bor beaktas.

Sedan direktiv 91/67/EEG antogs har gemenskapen ratificerat
Virldshandelsorganisationens avtal om tillimpningen av sanitdra och fytosanitdra
atgarder (SPS-avtalet). I avtalet hdnvisas det till riktlinjerna frn Internationella byran
for epizootiska sjukdomar (OIE). De djurhidlsokrav som stélls 1 direktiv 91/67/EEG for
att levande djur och produkter fran vattenbruk skall fa sldppas ut pd marknaden inom
gemenskapen ér stringare dn de som anges 1 de riktlinjerna.

For att sdkerstilla en rationell utveckling av denna sektor och 0ka produktiviteten
maste det skapas hilsoregler pa gemenskapsniva for vattenlevande djur. Dessa regler
behovs bl.a. for att bidra till forverkligandet av den inre marknaden och for att
forhindra spridningen av infektionssjukdomar. Lagstiftningen bor vara flexibel sé att
den tar hénsyn till den kontinuerliga utvecklingen och mingfalden inom vattenbruket
samt till vattenlevande djurs hélsostatus inom gemenskapen.

Detta direktiv bor omfatta vattenbruksdjur och miljéer som kan paverka dessa djurs
hélsostatus. Bestdmmelserna i detta direktiv bor generellt bara gélla vildlevande
vattendjur om miljobetingelserna kan péverka vattenbruksdjurs hilsostatus eller om
detta dr nodvandigt for att uppfylla syftet med annan gemenskapslagstiftning, t.ex.
radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljoer samt vilda
djur och vixter®, eller for att skydda arter som star pa den forteckning som upprittats
genom konventionen om internationell handel med utrotningshotade arter av vilda djur
och vixter (CITES). Detta direktiv bor inte paverka antagandet av striangare regler for
inforande av frimmande arter.

EGT L 332, 30.12.1995, s. 33. Direktivet senast dndrat genom 2003 érs anslutningsakt.
EGT L 206, 22.7.1992, s. 7. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

De behoriga myndigheter som utsetts for genomforandet av detta direktiv bor sorja for
sina funktioner och fullgdra sina skyldigheter i enlighet med de allménna principer
som faststdlls i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 854/2004 av den
29 april 2004 om faststillande av sdrskilda bestimmelser for genomforandet av
offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvdndas som
livsmedel’ och Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 882/2004 av den
29 april 2004 om offentlig kontroll for att sdkerstélla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhdlsa och
djurskydd'®.

For att vattenbruket skall kunna utvecklas inom gemenskapen maste medvetenheten
och beredskapen o©ka hos behdriga myndigheter och vattenbruksforetag i
medlemsstaterna nir det giller forebyggande, bekdmpning och utrotning av sjukdomar
hos vattenlevande djur.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor ha tillgéng till och tillimpa moderna
tekniker och det senaste kunnandet inom riskanalys och epidemiologi. Detta blir allt
viktigare 1 och med att internationella forpliktelser inom ramen for
Virldshandelsorganisationen nu bygger pa riskanalys nir hédlsodtgérder antas.

Det bor infOras ett system for godkénnande av vattenbruksforetag pa gemenskapsniva.
De behoriga myndigheterna skulle med ett sadant godkédnnande fa en heltickande
overblick dver vattenbruksnéringen, vilket torde underlétta arbetet med att forebygga,
bekdmpa och utrota sjukdomar hos vattenlevande djur. Med ett godkdnnande gér det
dessutom att ldgga fast sdrskilda krav som vattenbruksforetaget maste uppfylla for att
fa driva sin verksamhet. Ett sidant godkdnnande bér om mdgjligt kombineras med ett
system for godkdnnande eller ingd i ett sddant system som medlemsstaterna eventuellt
redan har infért pad nigot annat omrdde, tex. inom ramen fOr
miljoskyddslagstiftningen. Ett sidant godkdnnande skulle inte heller innebédra négot
extraarbete fOr vattenbruksndringen, med beaktande av fOrslaget av den
13 januari 2004 till Europaparlamentets och radets direktiv om tjdnster pa den inre
marknaden'’, sirskilt artikel 6 i detta.

Medlemsstaterna bor inte meddela ett godkdnnande om verksamheten skulle innebéra
en oacceptabel risk for att sjukdomar sprids till andra vattenbruksdjur eller till vilda
bestand av vattenlevande djur. Innan beslut fattas om att inte meddela ett godkdnnande
bor man 6verviga om riskreducerande atgirder kan vidtas eller om verksamheten kan
forlaggas ndgon annanstans.

11

EUT L 139, 30.4.2004, s. 206; réttelse EUT L 226, 25.6.2004, s. 83. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 882/2004 (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1); réttelse EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

EGT L 165, 30.4.2004, s. 1.

KOM(2004) 2 slutlig.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Uppfédning av vattenbruksdjur som skall anvidndas som livsmedel omfattas som
primdrproduktion av tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien'?.
Skyldigheter som é&ldggs enskilda vattenbruksforetag enligt detta direktiv, t.ex.
registerforing och interna system som gor att vattenbruksforetaget kan visa for den
behoriga myndigheten att de tillimpliga kraven i detta direktiv uppfylls, bor i den man
det dar mojligt kombineras med de skyldigheter som géller enligt forordning (EG)
nr 8§52/2004.

Det bor laggas mer kraft pd att forebygga sjukdomar snarare &n pa att bekdmpa
sjukdomen nir den redan har uppstétt. Det bor déarfor ldggas fast minimidtgérder for
forebyggande av sjukdomar och riskreducering som bor gilla hela produktionskedjan
inom vattenbruket, frdn befruktningen och klidckningen av édgg till bearbetningen av
vattenbruksdjur for anvéindning som livsmedel, inklusive transporter.

For att forbattra djurhédlsan generellt och underlitta arbetet med att forebygga och
bekdmpa djursjukdomar genom béttre sparbarhet bor flyttningar av vattenbruksdjur
registreras via ett harmoniserat elektroniskt system for djurforflyttningar, t.ex. det
system som inforts genom radets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om
veterindra och avelstekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor
inom gemenskapen med sikte pa att forverkliga den inre marknaden'. Nir det ir
dndamalsenligt bor det dven utfirdas djurhélsointyg vid sddana flyttningar.

For att ha en Overblick over sjukdomssituationen sé att det blir enklare att snabbt
reagera vid misstinkt forekomst av en sjukdom och skydda anldggningar och omraden
for blotdjursodling med hég djurhilsostatus bor en riskbaserad dvervakning av djurens
hélsa genomfGras pa alla sddana anldggningar och omraden for blotdjursodling.

Det dr nodvandigt att se till att de vanligaste sjukdomarna hos vattenlevande djur pa
gemenskapsnivé inte sprids. Harmoniserade bestimmelser om djurens hilsa bor darfor
faststillas for utsldppandet pd marknaden, med sérskilda bestimmelser for arter som ar
mottagliga for dessa sjukdomar. En forteckning 6ver dessa sjukdomar och mottagliga
arter bor darfor faststillas.

Prevalensen for dessa sjukdomar hos vattenlevande djur ar inte densamma i hela
gemenskapen. Det bor déarfor hdanvisas till begreppet medlemsstater som har forklarats
vara sjukdomsfria, och nir det ror sig om delar av det berdrda territoriet, till zoner
eller delomrdden. Generella kriterier och forfaranden bor faststillas for hur denna
status skall meddelas, upprétthdllas, tillfalligt upphivas, aterutfardas och éterkallas.

12
13

EUT L 139, 30.4.2004, s. 1; rdttelse EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
EGT L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2002/33/EG (EGT L 315, 19.11.2002, s. 14).
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

For att bibehalla och forbdttra den allménna hilsostatusen hos vattenlevande djur i
gemenskapen bor medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria frdn en
eller flera av de sjukdomar som star pd forteckningen skyddas sé att en sadan sjukdom
inte fors in. For att undvika onddiga handelshinder bor det vara tillatet att handla med
vattenbruksdjur mellan medlemsstater, zoner eller delomraden dir en eller flera av
dessa sjukdomar forekommer, forutsatt att riskreducerande atgdrder vidtas under
transporten.

Nér vattenbruksdjur som dr foremél for sjukdomsbekdmpningsédtgirder slaktas och
bearbetas kan sjukdomen spridas, bl.a. genom att utloppsvatten som innehaller
patogener sldpps ut fran bearbetningsanldggningar. Det méiste dérfor finnas
bearbetningsanldggningar 1 medlemsstaterna som har godkénts for att utféra sddan
slakt och bearbetning utan att odlade och vildlevande djurs hilsostatus dventyras, inte
heller genom utsldpp av utloppsvatten.

Utndmningen av referenslaboratorier pd gemenskapsniva och nationell niva bor leda
till diagnoser som préglas av hog kvalitet och enhetlighet. Det malet kan uppnas
genom att man bla. anvdnder sig av validerade diagnostiska tester, gor
provningsjamforelser och genom utbildning av laboratoriepersonal.

Laboratorier som deltar i analysen av prover uttagna i samband med offentlig kontroll
bor arbeta enligt internationellt godkidnda forfaranden eller kriterier som &r baserade
pa resultatstandarder och anvédnda diagnostiska metoder som sa langt som mojligt ar
validerade. P4 minga omraden har Europeiska standardiseringskommittén (CEN) och
Internationella  standardiseringsorganisationen (ISO) nédr det géller sddana
undersokningar utarbetat europeiska standarder (EN-standarder) och ISO-standarder
som dr dndamalsenliga for genomforandet av detta direktiv. Dessa standarder géller
frimst laboratoriers verksamhet och beddmning av dem samt ackreditering av
kontrollorgan och deras verksamhet.

For att se till att alla eventuella sjukdomsutbrott bland vattenlevande djur uppticks
tidigt maste de som kommer i1 kontakt med mottagliga arter av vattenlevande djur
aldggas att anmaéla alla misstidnkta fall till den behdriga myndigheten. Rutinkontroller
bor goras 1 medlemsstaterna for att kontrollera att vattenbruksforetagen kanner till och
tillimpar de generella regler for sjukdomsbekdmpning och biosékerhet som faststills i
detta direktiv.

Spridningen av andra én exotiska men allvarliga sjukdomar hos vattenbruksdjur méste
forhindras sa snart ett utbrott sker genom att flyttningar av levande djur och produkter
fran vattenbruk samt anvindningen av utrustning som kan vara kontaminerad
Overvakas noggrant. De behoriga myndigheternas atgérder bor vara anpassade efter
den epidemiologiska situationen i den berérda medlemsstaten.

For att forbéttra djurhélsostatusen inom gemenskapen bor medlemsstaterna ligga fram

epidemiologiskt baserade program for bekdmpning och utrotning av vissa sjukdomar
for godkdnnande pé gemenskapsniva.
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(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

For sjukdomar som inte dr foremal for bekampningsatgirder pa gemenskapsniva, men
som &dr av lokal betydelse, bor vattenbruksnédringen med stdd av medlemsstaternas
behoriga myndigheter ta mer ansvar for bekdmpningen av dessa sjukdomar genom
sjdlvreglering och utarbetande av riktlinjer for god praxis. I avvaktan pd att sddana
riktlinjer  utarbetas kan  medlemsstaterna  dock  behdva  vidta  vissa
bekdampningsétgirder. Dessa nationella bekdmpningsédtgirder méste vara motiverade,
nddvindiga och proportionerliga med hénsyn till de efterstrivade malen och bor inte
paverka handeln mellan medlemsstaterna.

Kunskaperna om hittills okédnda sjukdomar hos vattenlevande djur 6kar kontinuerligt.
Medlemsstaterna kan dérfor behdva vidta bekdmpningsitgirder om en sddan ny
sjukdom bryter ut. Dessa atgdrder bor vidtas snabbt och vara anpassade efter det
enskilda fallet, men bor inte pagéd lingre dn vad som dr ndodvéndigt for att uppna det
efterstrdvade malet. Eftersom sddana nya sjukdomar &dven kan paverka andra
medlemsstater, bor alla medlemsstater och kommissionen informeras om forekomsten
av en ny sjukdom och eventuella bekdmpningsatgirder som vidtagits.

For att uppnd det grundliggande mélet om att upprétthalla och, i hidndelse av ett
utbrott, snabbt dterga till en sjukdomsfri status i medlemsstaterna, dr det nodvandigt
och &dndamadlsenligt att ligga fast bestdmmelser om datgérder for att Oka
sjukdomsberedskapen. Utbrott bor bekédmpas sa snabbt som mojligt, vid behov genom
nddvaccinering, for att begrénsa de negativa konsekvenserna for produktionen av och
handeln med levande djur och produkter fran vattenbruk.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn Over
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en
ceuropeisk likemedelsmyndighet'> krivs, med bara nigra fi undantag, att alla
veterindirmedicinska likemedel som slédpps ut p4 marknaden inom gemenskapen skall
ha ett godkdnnande for forsdljning. Alla vacciner som anviands inom gemenskapen bor
generellt ha ett godkénnande for forséljning. Medlemsstaterna far dock i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004 pa vissa villkor tillata att en produkt anvénds utan
godkdnnande vid en allvarlig epidemi. Ett sddant undantag kan gélla vacciner mot
exotiska och nya sjukdomar hos vattenbruksdjur.

I detta direktiv bor det ldggas fast bestimmelser for att sdkra den beredskap som krédvs
for att effektivt kunna hantera nddsituationer i samband med ett eller flera utbrott av
allvarliga exotiska eller nya sjukdomar som pdverkar vattenbruket, sirskilt med hjélp
av beredskapsplaner for bekdmpning av sddana sjukdomar. Sddana beredskapsplaner
bor ses Over och uppdateras regelbundet.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/28/EG (EUT L 136,
30.4.2004, s. 58).
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Om bekdmpningen av en allvarlig sjukdom hos vattenlevande djur omfattas av
harmoniserade utrotningsatgdrder pad gemenskapsnivd, bor medlemsstaten kunna fa
tillgdng till ekonomiskt stod fran gemenskapen inom ramen for rddets férordning (EG)
nr xxxx/200Y om Europeiska fiskerifonden'®. Alla ansokningar om stod frén
gemenskapen bor granskas noggrant med avseende pa om bestimmelserna om
bekdampning enligt detta direktiv efterlevs.

Levande djur och produkter fran vattenbruk som importeras fran tredjelédnder far inte
utgéra en hilsorisk for vattenlevande djur i gemenskapen. Det bor dirfor i1 detta
direktiv ldggas fast atgirder som syftar till att forhindra att epizootiska sjukdomar fors
in.

For att skydda vattenlevande djurs hélsosituation 1 gemenskapen dr det nodvéandigt att
se till att sindningar med levande vattenbruksdjur i transit genom gemenskapen
uppfyller de tillampliga djurhdlsokraven for den berorda arten.

Inforselvillkoren bor stimma Overens med SPS-avtalet. I detta direktiv bor dérfor
OIE:s International Aquatic Animal Health Code and the Manual of Diagnostic Tests
for Aquatic Animals beaktas.

En mingd olika, ofta tropiska, arter sldpps ut pa marknaden som vattenlevande
prydnadsdjur enbart for prydnadsindamil. Dessa vattenlevande prydnadsdjur halls
normalt 1 privata akvarier eller dammar, handelstradgardar eller i utstillningsakvarier
och kommer inte i1 direkt kontakt med gemenskapens vatten. Vattenlevande
prydnadsdjur som hélls under sddana forhallanden innebér alltsa inte samma risk for
andra sektorer av vattenbruket i gemenskapen eller for vilda bestand. Nagra sérskilda
bestimmelser behover darfor inte ldggas fast for utslippande pd& marknaden,
transitering och inforsel av vattenlevande prydnadsdjur som hélls under sddana
forhdllanden.

Om vattenlevande prydnadsdjur halls utanfor slutna system eller akvarier och kommer
i direkt kontakt med gemenskapens naturliga vatten kan de dock utgora en avsevird
risk for vattenbruket eller vilda bestdnd i gemenskapen. Detta géller i synnerhet
karpfiskar (Cyprinidae), eftersom populédra prydnadsfiskar som koikarp &r mottagliga
for vissa sjukdomar som drabbar andra karparter som odlas 1 gemenskapen eller finns i
vilt tillstdnd. I dessa fall bor de allminna bestimmelserna i detta direktiv gélla.

Elektroniska hjélpmedel for informationsutbyte behdver upprittas for att det skall
kunna ske en forenkling, vilket ligger i1 vattenbruksforetagens och de behoriga
myndigheternas intresse. For att detta skall kunna realiseras maste gemensamma
kriterier inforas.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for dvertrddelser av bestimmelserna 1 detta
direktiv och se till att de tillimpas. Pafoljderna méste vara effektiva, proportionerliga
och avskrickande.

KOM(2004) 497 slutlig — Forslag till radets forordning om Europeiska fiskerifonden.
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(41)

(42)

(43)

I 6verensstimmelse med proportionalitetsprincipen dr det nddvandigt och ldmpligt for
att forverkliga de grundldggande médlen i detta direktiv att tillndirma de begrepp,
principer och forfaranden som utgér en gemensam grund for lagstiftningen om
vattenlevande djurs hilsa i gemenskapen. Detta direktiv gir inte utdver vad som &r
nodvindigt for att uppna de efterstrdvade mélen i1 enlighet med artikel 5 tredje stycket i
fordraget.

De atgérder som dr nodvindiga for att genomfora detta direktiv bor antas 1 enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter'”.

Gemenskapens djurhilsolagstiftning betrdffande djur och produkter fran vattenbruk
bor uppdateras. Direktiv 91/67/EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG bor darfér upphévas
och ersdttas med detta direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I
Syfte, tilliimpningsomride och definitioner

Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststélls

a) de djurhdlsokrav som giller for utsldppande pd marknaden, inforsel och
transitering av djur och produkter fran vattenbruk,

b) forebyggande minimidtgirder som syftar till att 6ka medvetenheten om
vattenbruksdjurs sjukdomar och beredskapen for sddana sjukdomar hos
behoriga myndigheter, vattenbruksforetagare och andra inom denna niring,

c) minimidtgirder for sjukdomsbekdmpning som skall vidtas vid misstanke om
forekomst av eller vid utbrott av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur.

Medlemsstaterna far vidta stringare atgirder pd det omrdde som omfattas av
kapitel II, artikel 13 och kapitel V, forutsatt att dessa atgérder inte paverkar handeln
med andra medlemsstater.

17

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Tilldmpningsomrdde

Detta direktiv skall inte tilldmpas pa
a)  vattenlevande prydnadsdjur som halls i icke kommersiella akvarier;

b) vildlevande vattendjur som tas upp eller fingas for att inga direkt i
livsmedelskedjan,

c) vattenlevande djur som fingas for framstillning av fiskmjol, fiskolja och
liknande produkter.

Kapitel II, avsnitt 1-4 i kapitel III samt kapitel IV och VII giller inte vattenlevande
prydnadsdjur som halls hos djurhandlare, handelstradgardar och kommersiella
akvarier

a)  utan direkt kontakt med naturliga vatten inom gemenskapen, eller
b)  som ar utrustade med system for rening av utloppsvatten.

Detta direktiv géller utan att det péverkar tillimpningen av bestimmelser om
bevarande av arter eller inforande av frimmande arter.

Artikel 3

Definitioner
I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

1)  vattenbruk: upptfodning eller odling av vattenorganismer med metoder som ar
avsedda att oka produktionen av dessa organismer utdver miljons naturliga
kapacitet och dédr organismerna forblir en eller flera fysiska eller juridiska
personers egendom under uppfodningen eller odlingen och fram till och med
upptagningen.

2)  djur frdan vattenbruk, vattenbruksdjur: alla levnadsstadier, inklusive 4gg och
mjolke/konsceller, hos vattenlevande djur som fods upp pd en
vattenbruksanldggning eller 1 ett omrade for blotdjursodling, inklusive sddana
djur som tillforts anldggningen eller omradet for blotdjursodling efter att ha
levt 1 vilt tillstdnd.

3)  vattenbruksforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hédnger samman med
uppfodning av vattenbruksdjur.

4)  vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att
kraven i detta direktiv uppfylls i det vattenbruksforetag de driver.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

vattenlevande djur:

a)  fisk som tillhor klasserna Agnatha, Chondrichytes och Osteichtyes,
b)  blotdjur som tillhor gruppen Mollusca,

¢)  kriftdjur som tillhor klassen Crustacea.

godkdnd bearbetningsanldggning: varje livsmedelsforetag

a)  som &r godként i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004 for
bearbetning av vattenbruksdjur till livsmedel, och

b)  som dr godkint i enlighet med artiklarna 4 och 5 i detta direktiv.

godkdnd vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska personer som
ansvarar for att kraven 1 detta direktiv uppfylls i1 den godkidnda
bearbetningsanldggning de driver.

anldggning: lokal, avgridnsat omrdde eller inrittning som drivs av ett
vattenbruksforetag och dir vattenbruksdjur f6ds upp 1 syfte att sldppas ut pa
marknaden, utom sddana dér vildlevande vattendjur som tas upp eller fangas
for att anvéndas som livsmedel halls tillfalligt utan utfodring i véntan péa slakt.

odling: uppfodning av vattenbruksdjur pd en anldggning eller i ett omrdde for
blotdjursodling.

omrade for blotdjursodling: ett upptagningsomrade eller
aterutldggningsomrade dir alla vattenbruksforetag driver sin verksamhet enligt
ett gemensamt system for biosékerhet.

vattenlevande prydnadsdjur: vattenlevande djur som fods upp eller sldpps ut pa
marknaden endast for prydnadsdndamal.

utslappande pa marknaden: forsidljning, dven utbjudande till forséljning eller
annan form av Overlatelse, oavsett om detta sker mot erséttning eller ej, samt
varje form av flyttning av vattenbruksdjur.

upptagningsomrdde: varje omrade av hav, flodmynning eller lagun som utgor
en naturlig fyndplats for blotdjur eller omrade som anvinds for odling av
blotdjur och frin vilket blétdjur tas upp.

put and take-vatten: dammar, sjoar eller vatten utan fysisk avgransning dar
vattenlevande djur sitts ut for sportfiskeindamal snarare an for att bevara eller
forbéttra de naturliga bestdnden.

dterutldggningsomrdde: varje omradde av hav, flodmynning eller lagun med
klart markerade grénser, angivna med bojar, stolpar eller annan fast anordning,
och som anvénds uteslutande for naturlig rening av levande blotdjur.
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2.

16) vildlevande vattendjur: vattenlevande djur som inte ar vattenbruksdjur.

I detta direktiv anvénds dven de beteckningar som anges i bilaga I med de betydelser
som anges dar.
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Kapitel 11

Vattenbruksforetag och godkinda bearbetningsanlaggningar

Artikel 4
Godkdinnande av vattenbruksforetag och bearbetningsanldggningar

Medlemsstaterna skall se till att alla vattenbruksforetag dr godkdnda av den behoriga
myndigheten i enlighet med artikel 5.

Ett sddant godkidnnande kan i forekommande fall omfatta flera vattenbruksforetag
som odlar blotdjur i ett omrade for blotdjursodling.

Varje leveransanlidggning, reningsanlédggning och liknande foretag som dr beldget i
ett omrade for blotdjursodling skall dock ha ett individuellt godkdnnande.

Medlemsstaterna skall se till att ett tillrdckligt antal bearbetningsanlédggningar pa
deras territorium dr godkénda for slakt och bearbetning av vattenbruksdjur som tas
upp och slaktas som ett led 1 sjukdomsbekdmpning, i enlighet med kapitel V.

Dessa godkédnda bearbetningsanldggningar skall ha ett godkdnnande som den
behoriga myndigheten har meddelat i enlighet med artikel 5.

Medlemsstaterna  skall se till att  vattenbruksforetag och  godkénda
bearbetningsanldggningar har ett unikt godkinnandenummer.

Medlemsstaterna far kridva att andra inrédttningar an vattenbruksforetag, dar
vattenlevande djur hélls utan att avsikten &r att de skall sldppas ut pd marknaden,
samt put and take-vatten maste registreras av den behoriga myndigheten.

Bestimmelserna i detta direktiv skall i sa fall gélla i tilldmpliga delar med beaktande
dels av inréttningens eller put and take-vattnets art, egenskaper och ldge, dels av
risken for spridning av djursjukdomar till andra populationer av vattenlevande djur
till foljd av verksamheten.

Vid bristande Overensstimmelse med bestammelserna 1 detta direktiv skall den
behoriga myndigheten vidta dtgirder i enlighet med artikel 54 i forordning (EG)
nr 882/2004.
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Artikel 5
Villkor for godkdnnande

1. Medlemsstaterna skall se till att godkédnnanden enligt artikel 4.1 och 4.3 meddelas av
den behdriga myndigheten endast om vattenbruksforetagaren eller den som driver en
godkind bearbetningsanldggning

a)  uppfyller tillimpliga krav i artiklarna 8, 9 och 10,

b)  har ett system som gor att vederbdrande kan visa for den behoriga myndigheten
att de tillampliga kraven uppfylls,

c) stdr under tillsyn av den behoriga myndigheten, som skall fullgéra de
skyldigheter som avses i artikel 54.1.

2. Ett godkdnnande far inte meddelas om verksamheten skulle leda till en oacceptabel
risk for sjukdomsspridning till anldggningar, omraden for blotdjursodling eller till
vilda bestand av vattenlevande djur 1 ndrheten av anldggningen eller omradet for
blotdjursodling.

Innan ett beslut fattas om att inte meddela ett godkdnnande skall dock
riskreducerande atgirder overvégas, bl.a. om det 4r mojligt att forldgga verksamheten
till annan plats.

3. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetagaren eller den som driver den
godkidnda bearbetningsanldggningen ldmnar alla relevanta uppgifter sa att den
behoriga myndigheten kan avgdra om villkoren for godkédnnande dr uppfyllda; i detta
ingér att den behoriga myndigheten far de uppgifter som krédvs enligt bilaga II.

Artikel 6
Register

Medlemsstaterna skall upprétta och fora ett uppdaterat register dver vattenbruksforetag och
godkinda bearbetningsanldggningar som skall innehédlla minst de uppgifter som anges i
bilaga II.

Uppgifterna i detta register skall med hénsyn till sparbarhetskraven enligt artikel 14 stéllas till
Ovriga medlemsstaters och kommissionens forfogande.
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Artikel 7
Tillsyn

Den behoriga myndigheten skall utova tillsyn Over vattenbruksforetag och godkéinda
bearbetningsanldggningar.

Denna tillsyn skall minst bestd av regelbundna besdk och revisioner. Hur ofta sddana besok
och revisioner genomfors skall bestimmas med hénsyn till vilken risk vattenbruksforetaget
och den godkinda bearbetningsanlédggningen utgdr nér det géller spridning av sjukdomar till
vattenlevande djur 1 nédrheten av  vattenbruksforetaget eller den godkdnda
bearbetningsanldggningen.

Artikel 8
Registreringsskyldighet
l. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag registrerar

a) alla flyttningar av djur och produkter fran vattenbruk till och fran anlaggningen
eller omrddet for blotdjursodling,

b) dodligheten inom varje epidemiologisk enhet med hédnsyn till vad som éar
relevant for typen av produktion,

c) resultaten av den riskbaserade 6vervakningen av djurens hélsa enligt artikel 10.

2. Medlemsstaterna skall se till att godkénda bearbetningsanlaggningar registrerar alla
flyttningar av djur och produkter fran vattenbruk till och fran dessa anldggningar.

3. Medlemsstaterna skall se till att transportdrerna registrerar foljande uppgifter nér
vattenbruksdjur transporteras:

a)  Dddlighet under transporten i den utstrdckning detta &r praktiskt mdjligt for
typen av transport och de arter som transporteras.

b) De anldggningar, omraden for blotdjursodling och bearbetningsanlédggningar
dér transportmedlet har varit.

c)  Vattenbyte under transporten, 1 synnerhet uppgifter om kéllorna till nytt vatten
och avtappning av vatten.
Artikel 9
God hygienpraxis

Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag och godkénda bearbetningsanldggningar
tillaimpar en god hygienpraxis, med beaktande av verksamheten i fraga, for att forhindra att
sjukdomar fors in och sprids.
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) Artikel 10
Overvakning av djurens hdlsa

Medlemsstaterna skall se till att en riskbaserad dvervakning av djurens hélsa sker pa
alla anldggningar och i alla omraden for blotdjursodling, med beaktande av typen av
produktion.

Syftet med den riskbaserade dvervakningen av djurens hélsa skall vara att upptacka

a) eventuellt 6kad dodlighet pa alla anldggningar och 1 alla omrdden for
blotdjursodling med beaktande av typen av produktion,

b) de sjukdomar som fortecknas i del II 1 bilaga III pa anldggningar och i omraden
for blotdjursodling dér det finns arter som &r mottagliga for dessa sjukdomar.

Minimikrav for 6vervakningen av djurens hidlsa kan faststéllas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 62.2 for de sjukdomar som fortecknas i del Il i
bilaga III och pa grundval av de principer som anges i bilaga IV.
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Kapitel 111

Djurhélsokrav for utslippande p4 marknaden av djur och

produkter frian vattenbruk

AVSNITT 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 11
Tilldmpningsomrdde

Om inget annat foreskrivs géller detta kapitel endast de sjukdomar och mottagliga
arter som fortecknas i del II i bilaga III.

Medlemsstaterna far tilldta att sddana djur och produkter frdn vattenbruk som inte
uppfyller kraven i detta kapitel sldpps ut pa marknaden for vetenskapliga dndamal
under string tillsyn av den behoriga myndigheten.

Den behodriga myndigheten skall se till att ett sddant utsldppande péd marknaden inte
aventyrar vattenlevande djurs hilsostatus pa bestimmelseorten eller transitplatser
med avseende pa de sjukdomar som fortecknas i del II 1 bilaga III.

Sadana flyttningar mellan medlemsstaterna far inte ske utan att de behoriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna underrittas pa forhand.

Artikel 12
Allmdnna krav for utslippande pa marknaden av vattenbruksdjur

Medlemsstaterna skall se till att vattenlevande djurs hélsostatus pa bestimmelseorten
inte dventyras med avseende pa de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga III till
foljd av att djur och produkter fran vattenbruk slapps ut pa marknaden.

Vattenbruksdjur far bara foras in pd en annan anléggning eller i ett annat omrade for
blotdjursodling om anlidggningen eller omradet for blotdjursodling har en bekréftad
hilsostatus som motsvarar eller dr ligre dn den som foreligger pa den ursprungliga
anlidggningen eller i det ursprungliga omradet for blotdjursodling.
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Artikel 13
Krav pd sjukdomsforebyggande dtgdrder vid transport

Medlemsstaterna skall se till att

a) nodvindiga sjukdomsforebyggande atgirder vidtas vid transport av
vattenbruksdjur for att inte d&ndra djurens hélsostatus under transporten och for
att minska risken for sjukdomsspridning,

b)  vattenbruksdjur transporteras under forhallanden som varken dndrar deras
hilsostatus eller dventyrar den hélsostatus som foreligger pa bestimmelseorten
och eventuella transitplatser.

Denna punkt géller dven sjukdomar och mottagliga arter som inte fortecknas i del II 1
bilaga III.

Medlemsstaterna skall se till att eventuella vattenbyten under transport utfors pa
platser och under férhdllanden som inte dventyrar hilsostatusen hos

a)  de vattenbruksdjur som transporteras,
b)  vattenlevande djur pd den plats dér vattenbytet sker,
c) vattenlevande djur pa bestimmelseorten.
Artikel 14
Spdrbarhet och intyg

Medlemsstaterna skall se till att utsldppande pd marknaden av vattenbruksdjur for
odling och utséttning samt flyttning av blotdjur mellan omrdden for blétdjursodling
rapporteras med hjilp av det datoriserade system som avses i artikel 20.1 i radets
direktiv 90/425/EEG.

Punkt 1 géller dven vattenbruksdjur som sldpps ut pd marknaden f6r att anvidndas
som livsmedel i1 enlighet med artikel 18.1 a, 18.2 a och artikel 19.2.

Punkt 1 géller inte om vattenbruksdjur flyttas inom ett omrade for blétdjursodling
eller mellan olika anldggningar som hor till ett och samma vattenbruksforetag,
forutsatt att omrdadena for blotdjursodling eller anldggningarna ligger i samma
medlemsstat och, om tillimpligt, inom samma sjukdomsfria zon eller delomréde.

Sadana flyttningar skall registreras av vattenbruksforetagaren.
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Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som fors in for odling och utséttning
1 andra medlemsstater, zoner eller delomraden som forklarats vara sjukdomsfria i
enlighet med artiklarna 49 och 50 har ett djurhédlsointyg.

Denna artikel géller d4ven sjukdomar och mottagliga arter som inte fortecknas i del II
1 bilaga III.

AVSNITT 2
VATTENBRUKSDJUR SOM AR AVSEDDA FOR ODLING OCH UTSATTNING

Artikel 15
Allmdnna krav for utsldppande pa marknaden av vattenbruksdjur for odling och utsdttning

Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som sldpps ut pd marknaden for
odling inte kommer frdn en anldggning eller ett omrade for blotdjursodling dér det
har forekommit okad dodlighet eller ett kliniskt utbrott av en sjukdom under de
31 dagar som ndrmast foregar utsldppandet pa marknaden, savida inte dessa djur
kommer fran en del av anldggningen eller en del av omradet for blotdjursodling som
1 epidemiologiskt hianseende &r avskild frdn den del dir den 6kade dodligheten eller
de kliniska tecknen pé sjukdom har forekommit.

Denna punkt giller &ven 1 samband med sjukdomar och mottagliga arter som inte
fortecknas i del 11 1 bilaga II1.

Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som &r avsedda for destruering eller
slakt enligt de sjukdomsbekdmpningséatgiarder som anges i kapitel V inte sldpps ut pa
marknaden for odling och utséttning.

Vattenbruksdjur fir bara séttas ut i naturen och i put and take-vatten om de

a)  uppfyller kraven i punkt 1,

b) kommer fran en anldggning eller ett omrdde for blotdjursodling med en
hélsostatus som minst motsvarar hélsostatusen 1 det vatten dir de skall sittas

ut.

Medlemsstaterna far dock fatta beslut om att vattenbruksdjuren skall komma fran

zoner eller delomrdden som forklarats sjukdomsfria i enlighet med artiklarna 49
och 50.
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Artikel 16
Inforsel av mottagliga arter av vattenbruksdjur till sjukdomsfria omrdden

For att mottagliga arter av vattenbruksdjur skall fa foras in for odling eller utséttning
1 medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria fran en viss sjukdom i
enlighet med artiklarna 49 eller 50, skall de komma fran andra medlemsstater, zoner
eller delomraden som ocksé forklarats fria fran den sjukdomen.

Punkt 1 géller inte om det finns vetenskapliga beldgg for att mottagliga arter 1 vissa
levnadsstadier inte overfor sjukdomen i friga.

En forteckning 6ver arter och levnadsstadier som det forsta stycket kan vara
tillampligt pa skall antas, och om nddvindigt dndras for att beakta den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2.

Artikel 17
Inforsel av icke mottagliga arter av vattenbruksdjur till sjukdomsfria omraden

Om vetenskapliga data eller praktisk erfarenhet visar att andra arter d4n de som anges
som mottagliga arter i del II 1 bilaga III kan fororsaka passiv Gverféring av en viss
sjukdom, skall dessa smittbdrande arter om de fors in i medlemsstater, zoner eller
delomraden som forklarats fria fran denna sjukdom i enlighet med artiklarna 49
eller 50

a) komma fran andra medlemsstater, zoner eller delomrdden som ocksa har
forklarats fria frdn den sjukdomen, eller

b)  hallas 1 anordningar for karantin i vatten som &r fritt fran patogenen 1 fraga
under tillrdckligt l&ng tid for att risken for passiv dverforing av sjukdomen
skall minska till en acceptabel niva.

Punkt 1 giller inte om vetenskapliga data eller praktisk erfarenhet visar att
smittbdrande arter 1 vissa levnadsstadier inte 6verfor sjukdomen 1 fraga.

En forteckning Over smittbdrande arter och levnadsstadier som denna artikel &r
tillimplig pé skall antas, och om nddvéndigt dndras for att beakta den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2.
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AVSNITT 3
DJUR OCH PRODUKTER FRAN VATTENBRUK SOM AR AVSEDDA ATT
ANVANDAS SOM LIVSMEDEL

Artikel 18
Djur och produkter fran vattenbruk som sldpps ut pa marknaden for vidarebearbetning innan
de anvdinds som livsmedel

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur av arter som &r mottagliga for en
eller flera av de sjukdomar som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i
bilaga III, samt sadana produkter, endast far sldppas ut pa marknaden {for
vidarebearbetning i medlemsstater, zoner eller delomraden som forklarats fria frén
dessa sjukdomar i enlighet med artiklarna 49 eller 50 om de uppfyller ndgot av
foljande villkor:

a)  De kommer fran medlemsstater, zoner eller delomraden som har forklarats fria
fran sjukdomen i fraga.

b)  De ér bearbetade 1 en godkind bearbetningsanldggning under forhallanden som
forhindrar spridning av sjukdomar.

c¢)  Nar det giller fisk: den &r slaktad och rensad innan den avsénds.

d) Nar det géller blotdjur och kraftdjur: de avsdnds som obearbetade eller
bearbetade produkter.

2. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur av arter vilka dr mottagliga for en
eller flera av de sjukdomar som inte dr exotiska och som fortecknas i del I i
bilaga III och vilka sldpps ut pd marknaden for vidarebearbetning i medlemsstater,
zoner eller delomrdden som forklarats fria fran dessa sjukdomar i enlighet med
artiklarna 49 eller 50, endast far lagras tillfélligt vid platsen for bearbetningen om de

a) kommer fran medlemsstater, zoner eller delomraden som har forklarats fria
frén sjukdomen i friga, eller

b)  hélls tillfalligt i leveransanldggningar, reningsanldggningar eller liknande
foretag som dr utrustade med ett system for rening av utloppsvatten varigenom
patogenerna i fraga kan inaktiveras, eller dar utloppsvattnet renas pa annat sétt
som minskar risken for dverforing av sjukdomar till naturliga vatten till en
acceptabel niva.
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Artikel 19
Djur och produkter fran vattenbruk som sldpps ut pa marknaden utan vidarebearbetning for
att anvéindas som livsmedel

1. Detta avsnitt géller inte om vattenbruksdjur av arter som dr mottagliga for en eller
flera av de sjukdomar som fortecknas i del II till bilaga III, eller sddana produkter,
slapps ut pd marknaden utan vidarebearbetning for att anvéndas som livsmedel,
forutsatt att de dr forpackade i1 detaljhandelsforpackningar som stimmer 6verens med
bestimmelserna om forpackning och mérkning enligt forordning (EG) nr 853/2004.

2. Levande blotdjur och kréftdjur av arter som dr mottagliga for en eller flera av de
sjukdomar som fortecknas i del Il i1 bilagaIll, och som sitts ut tillfalligt i
gemenskapens vatten eller fors in pd leveransanldggningar, reningsanlédggningar eller
liknande foretag, skall uppfylla bestimmelserna i artikel 18.2.

AVSNITT 4
VILDLEVANDE VATTENDJUR

Artikel 20
Utsdttning av vildlevande vattendjur i medlemsstater, zoner eller delomraden som forklarats
sjukdomsfria

l. Vildlevande vattendjur av arter som dr mottagliga for en eller flera av de sjukdomar
som fortecknas 1 del IT i1 bilaga III, och som fidngas i medlemsstater, zoner eller
delomraden som inte forklarats sjukdomsfria i enlighet med artiklarna 49 eller 50,
skall placeras i1 karantin under den behdriga myndighetens tillsyn 1 lampliga
anordningar och under tillrackligt lang tid for att risken for 6verforing av sjukdomen
1 frdga skall minska till en acceptabel niva, innan de kan séttas ut pa anlaggningar i
medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria fran den sjukdomen i
enlighet med artiklarna 49 eller 50.

2. Medlemsstaterna far tillata traditionellt extensivt vattenbruk i laguner utan den
karantdn som foreskrivs i punkt 1, forutsatt att en riskanalys gors och att risken inte
beddms vara hogre dn vad som forvéintas genom tillimpningen av punkt 1.

AVSNITT 5
VATTENLEVANDE PRYDNADSDJUR

Artikel 21
Utsldppande pa marknaden av vattenlevande prydnadsdjur

1. Medlemsstaterna skall se till att utslippande pd marknaden av vattenlevande
prydnadsdjur inte dventyrar hilsostatusen hos vattenlevande djur med avseende pa de
sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga III.

2. Denna artikel géller dven i samband med sjukdomar som inte fortecknas i del II i
bilaga III.
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Kapitel IV

Inforsel frin tredjeldnder till gemenskapen av djur och produkter

fran vattenbruk

Artikel 22

Allmdnna krav for inforsel fran tredjeldinder av djur och produkter fran vattenbruk

Medlemsstaterna skall se till att djur och produkter fran vattenbruk fors in i gemenskapen
endast fran tredjelédnder eller delar av tredjeldnder som finns uppforda pa en forteckning som
upprattats och uppdateras i1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2.

Artikel 23

Férteckningar over tredjeldnder och delar av tredjeldnder fran vilka inférsel av djur och

produkter fran vattenbruk dr tilldten

1. Ett tredjeland eller en del av ett tredjeland far endast foras upp pé den forteckning
som avses 1 artikel 22 om en beddmning frén gemenskapens sida av det landet eller
av den delen av ett tredjeland har visat att den behoriga myndigheten ger adekvata
garantier for att de tillimpliga djurhédlsokraven i gemenskapens lagstiftning é&r
uppfyllda.

2. Kommissionen far fatta beslut om huruvida ett kontrollbesok enligt artikel 58.2 &r
nddvindigt for att komplettera den bedomning som avses i punkt 1 av det berdrda
tredjelandet eller den berdrda delen av ett tredjeland.

3. Nar sadana forteckningar som avses i artikel 22 uppréttas och uppdateras skall
sarskilt foljande beaktas:

a)
b)

d)

Tredjelandets lagstiftning.

Organisationen av den behoriga myndigheten och dess kontrollorgan i
tredjelandet, deras befogenheter, hur de kontrolleras och vilka mojligheter de
har, bl.a. vilka personalresurser som star till deras forfogande, for att effektivt
tillimpa géllande lagstiftning.

De hélsokrav for vattenlevande djur som géller for produktion, framstéllning,
hantering, lagring och avsédndning av levande vattenbruksdjur som dr avsedda
for gemenskapen.

De garantier som den behoriga myndigheten i tredjelandet kan ge nir det géller
Overensstimmelse och likvirdighet med tillimpliga djurhdlsobestimmelser for
vattenlevande djur.

Eventuella erfarenheter fran saluforing av levande vattenbruksdjur fran
tredjelandet och resultaten av eventuella inforselkontroller som genomforts.
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f)  Resultaten av gemenskapens bedomning, 1 synnerhet resultaten av
bedomningen av de behdriga myndigheterna 1 tredjelandet eller, om
kommissionen begir detta, den rapport som de behdriga myndigheterna i
tredjelandet har lagt fram om kontrollbes6k som har gjorts.

g) Odlade och vildlevande vattendjurs hilsostatus i tredjelandet, sdrskilt nar det
giller exotiska djursjukdomar och sddana eventuella aspekter av vattenlevande
djurs allménna hilsosituation i landet som kan utgora en risk for hdlsan hos
vattenlevande djur i gemenskapen.

h)  Med vilken regelbundenhet, snabbhet och exakthet som tredjelandet 1dmnar
information om forekomsten av smittsamma djursjukdomar hos vattenlevande
djur inom dess territorium, 1 synnerhet anmélningspliktiga sjukdomar som
fortecknas av Internationella byran for epizootiska sjukdomar (OIE).

1) Tredjelandets regler om forebyggande och bekdmpning av sjukdomar hos
vattenlevande djur, bla. reglerna for inforsel frdn andra lédnder, samt
tillampningen av dessa regler.

Kommissionen skall se till att uppdaterade versioner av alla forteckningar som
upprattas eller uppdateras 1 enlighet med artikel 22 offentliggdrs.

Forteckningar som upprittas i enlighet med artikel 22 kan kombineras med andra
forteckningar som uppréttas av djurhélso- och folkhélsoskal.
Artikel 24

Dokument

Séndningar av djur och produkter fran vattenbruk skall vid inforsel till gemenskapen
atfoljas av ett dokument som innehaller ett djurhdlsointyg.

I djurhélsointyget skall det intygas att séindningen uppfyller
a)  de krav som stélls upp enligt detta direktiv for sadana varor, och
b)  eventuella sdrskilda inforselvillkor som faststillts 1 enlighet med artikel 25 a.

Dokumentet kan dven innehalla uppgifter som krivs enligt andra bestimmelser i
gemenskapens lagstiftning om djurhélsa och folkhilsa.
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Artikel 25
Genomforandebestimmelser

Bestammelser som krdvs for genomforandet av detta kapitel far antas enligt det forfarande
som avses i artikel 62.2. Dessa bestimmelser skall sérskilt avse

a)

b)

¢)
d)

e)

sarskilda inforselvillkor for enskilda tredjelander, delar av tredjelander eller grupper
av tredjeldnder,

kriterier for klassificering av tredjeldinder och delar dirav med avseende pa
sjukdomar hos vattenlevande djur,

anvindningen av dokument i elektroniskt format,
mallar for djurhélsointyg och andra dokument,

forfaranden och intyg i samband med transitering.
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Kapitel V

Anmélan och minimidtgéirder for bekimpning av sjukdomar hos

vattenlevande djur

AVSNITT 1
ANMALAN AV SJUKDOMAR

Artikel 26
Anmdlan pa nationell niva

1. Medlemsstaterna skall sdkerstilla foljande:

a)

Om det finns skél for misstanke om forekomst av en sjukdom som fortecknas i
del IT 1 bilaga III, eller om forekomsten av sadan sjukdom hos vattenlevande
djur har bekréftats, skall detta omedelbart anméilas till den behdriga
myndigheten.

b) Om okad dodlighet forekommer hos vattenbruksdjur skall detta omedelbart
anmélas till den behdriga myndigheten eller en privat veterindr for vidare
utredning.

2. Medlemsstaterna skall se till att anmélningsplikten enligt punkt 1 géller

a)  dgaren och alla personer som skoter vattenlevande djur,

b)  alla personer som f6ljer med vattenbruksdjur under transport,

c)  veterindrer och andra yrkesutovare som utfor tjénster som ror vattenlevande
djurs hélsa,

d) officiella veterindrer, personer i ledande stéllning vid veterindrmedicinska och
andra officiella eller privata laboratorier,

e) alla andra personer som i sitt arbete kommer i1 kontakt med vattenlevande djur

av mottagliga arter eller med produkter fran sddana djur.

Artikel 27

Anmdlan till 6vriga medlemsstater, kommissionen och Eftaldnderna

Medlemsstaterna skall inom 24 timmar underrdtta 6vriga medlemsstater, kommissionen och
Eftaldnderna vid bekréftad forekomst av

a) en exotisk sjukdom som fortecknas i del II 1 bilaga III,

b) en annan dn exotisk sjukdom som fortecknas 1 delIl i bilagaIll, om
medlemsstaterna, zonerna eller delomradena i fraga har forklarats fria frin den
sjukdomen.
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AVSNITT 2
MISSTANKE OM FOREKOMST AV EN SJUKDOM SOM STAR PA
FORTECKNINGARNA

Artikel 28
Inledande bekimpningsatgdrder

Medlemsstaterna skall sdkerstdlla foljande vid misstanke om forekomst av en exotisk
sjukdom som fortecknas 1 del II i1 bilaga III eller en sjukdom som inte dr exotisk och som
fortecknas 1 del II 1 bilaga III i medlemsstater, zoner eller delomraden som forklarats fria frin
sjukdomen 1 fraga:

a)

b)

Lampliga prover skall tas och analyseras i ett laboratorium som utsetts i enlighet med
artikel 57.

I avvaktan pa resultaten av den analys som avses i a

1) skall den anldggning eller det omrade for blotdjursodling diar sjukdomen
misstinks forekomma stéllas under officiell Overvakning, och relevanta
bekdmpningsatgirder skall vidtas for att forhindra att sjukdomen sprids till
andra vattenlevande djur, och

11)  inga vattenbruksdjur fir ldmna eller foras in pa den anldggning eller det
omrade for blotdjursodling dir sjukdomen misstinks forekomma, sdvida inte
den behoriga myndigheten tillater detta.

Artikel 29
Epizootiologiska undersékningar

Medlemsstaterna skall se till att den behoriga myndigheten utfor en epizootiologisk
undersdkning om den analys som avses 1 artikel 28 a pavisar forekomsten av

a)  en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga III i en medlemsstat, eller

b) en sjukdom som inte dr exotisk och som fortecknas 1 del I 1 bilaga III i
medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria frdn den sjukdomen.

Syftet med den epizootiologiska undersokningen enligt punkt 1 skall vara att
a) faststilla mojliga smittvigar, och

b)  kontrollera om vattenbruksdjur har limnat anldggningen eller omradet for
blotdjursodling under den relevanta period som foregar anmédlan om den
misstinkta forekomsten enligt artikel 26.1.
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Om den epizootiologiska undersokningen enligt punkt 1 visar att sjukdomen kan ha
forts in 1 en eller flera anldggningar eller ett eller flera omraden for blotdjursodling
eller vattenomraden utan fysisk avgransning skall den berérda medlemsstaten se till
att de atgarder som anges i artikel 28 vidtas pd dessa anldggningar, i dessa omraden
for blotdjursodling eller 1 dessa vattenomraden utan fysisk avgransning.

Om avrinningsomradena eller kustomradena &r vidstrackta far den behoriga
myndigheten fatta beslut om att artikel 28 skall gélla ett mindre omréde 1 nirheten av
den anldggning eller det omrade for blotdjursodling som ar misstdnkt for smitta, om
den anser att detta mindre omrade éar tillrdckligt stort for att sjukdomen inte skall
spridas.

Vid behov skall den behoriga myndigheten i1 angridnsande medlemsstater eller
tredjelander informeras om det misstinkta sjukdomsfallet.

I sa fall skall de behoriga myndigheterna i de berdorda medlemsstaterna vidta
lampliga métt och steg for att tillimpa de atgarder som anges i denna artikel inom sitt
territorium.

Artikel 30

Hdavande av restriktioner

Den behoriga myndigheten skall hdva de restriktioner som anges 1 artikel 28 b om den analys
som avses 1 artikel 28 a inte pavisar forekomst av sjukdomen.

AVSNITT 3

MINIMIBEKAMPNINGSATGARDER VID BEKRAFTAD FOREKOMST AV

EXOTISKA SJUKDOMAR HOS VATTENBRUKSDJUR

Artikel 31
Inledande bestdmmelse

Detta avsnitt géller vid bekriftad forekomst av en exotisk sjukdom som fortecknas i del IT i
bilaga III hos vattenbruksdjur.

Artikel 32
Allmdnna dtgdrder

Medlemsstaterna skall se till att

a)
b)

anlidggningen eller omradet for blotdjursodling officiellt forklaras smittat,

ett kontrollomradde som &r adekvat for sjukdomen i frdga faststélls, med bl.a. en
bekdmpningszon och dvervakningszon, omkring den anldggning eller det omréde for
blotdjursodling som forklarats smittat,
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ingen utsdttning sker och inga vattenbruksdjur flyttas till, inom eller fran det
kontrollomrédet utan den behoriga myndighetens tillstdnd.

Artikel 33
Upptagning och vidarebearbetning

Vattenbruksdjur som har néatt forséljningsstorlek och inte uppvisar nigra kliniska
sjukdomstecken fér tas upp under den behoriga myndighetens tillsyn for att anvéndas
som livsmedel eller for att vidarebearbetas.

Upptagning, inférande 1 leveransanldggningar eller reningsanlidggningar,
vidarebearbetning och andra dirmed sammanhéingande &tgdrder som vidtas innan
vattenbruksdjuren kan inga i livsmedelskedjan, skall ske under forhdllanden som
forhindrar spridning av den patogen som fororsakar sjukdomen.

Leveransanldggningar, reningsanldggningar eller liknande foretag skall vara
utrustade med ett system for rening av utloppsvatten varigenom den patogen som
avses 1 punkt 2 kan inaktiveras; utloppsvattnet skall annars renas pé annat sitt som
innebér att risken for overforing av sjukdomar till naturliga vatten minskas till en
acceptabel niva.

Vidarebearbetning skall ske 1 godkdnda bearbetningsanldggningar.

Artikel 34
Avldgsnande och bortskaffande

Medlemsstaterna skall se till att dod fisk och doda kriftdjur liksom levande fisk och
levande kriftdjur som visar kliniska sjukdomstecken snarast mojligt avlagsnas och
bortskaffas under den behoriga myndighetens tillsyn 1 enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1774/2002" och den
beredskapsplan som avses 1 artikel 47 1 detta direktiv.

Vattenbruksdjur som inte har nétt forséljningsstorlek och inte uppvisar nagra kliniska
sjukdomstecken skall, inom en rimlig tidsrymd med beaktande av typen av
produktion och den risk som dessa djur utgor for vidare spridning av sjukdomen,
avldgsnas och bortskaffas under den behoriga myndighetens tillsyn i enlighet med
forordning (EG) nr 1774/2002 och den beredskapsplan som avses i artikel 47 i detta
direktiv.

18
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Artikel 35
Driftuppehall

En smittad anldggning eller ett smittat omrade for blotdjursodling skall under en lamplig tid
om mojligt gora ett driftuppehall efter det att anldggningen eller omridet for blotdjursodling
har tomts och, vid behov, rengjorts och desinficerats.

Beslut om driftuppehdll for anléggningar eller omraden for blotdjursodling som foder upp
vattenbruksdjur som inte &dr mottagliga for sjukdomen i fraga skall grundas pa en
riskbedomning.

Artikel 36
Skydd for vattenlevande djur

Medlemsstaterna skall vidta nddvéndiga atgarder for att forhindra att sjukdomen sprids till
andra vattenlevande djur.

Artikel 37
Upphdvande av atgdrder

De atgirder som foreskrivs 1 detta avsnitt skall gélla fram till dess att
a) de utrotningsatgérder som anges i detta avsnitt har vidtagits, och

b) den provtagning och dvervakning som ar adekvat for sjukdomen i fraga och for de
typer av vattenbruksforetag som berdrs har genomforts i kontrollomrédet och visat
negativa resultat.

AVSNITT 4
MINIMIBEKAMPNINGSATGARDER VID BEKRAFTAD FOREKOMST AV
ANDRA AN EXOTISKA SJUKDOMAR HOS VATTENBRUKSDJUR

Artikel 38
Allmdnna bestdmmelser

1. Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte dr exotisk och som fortecknas i
del II 1 bilaga III i medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria fran den
sjukdomen skall den berérda medlemsstaten for att aterfa sjukdomsfri status vidta de
atgirder som anges i avsnitt 3.

2. Om den berérda medlemsstaten inte vill aterfa sjukdomsfri status géller artikel 39.
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Artikel 39
Atgdérder for att motverka sjukdomsspridning

Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte dr exotisk och som fortecknas 1 del IT i
bilaga III i medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria frdn den sjukdomen
skall den berorda medlemsstaten vidta atgirder for att motverka spridningen av sjukdomen.

Dessa atgérder skall minst omfatta foljande:

a)
b)

d)

Anlédggningen eller omradet for blotdjursodling skall forklaras smittat.

Ett kontrollomrédde som é&r adekvat for sjukdomen i fradga skall faststéllas, med en
kontrollzon och en &vervakningszon runt omkring den anldggning eller det omrade
for blotdjursodling som forklarats smittat.

Flyttning av vattenbruksdjur fran kontrollomradet skall begrénsas pa ett sddant sétt
att djuren endast far

1) foras in 1 anldggningar eller omraden for blotdjursodling i1 enlighet med
artikel 12.2, eller

1)  tas upp och slaktas for att anvéindas som livsmedel i enlighet med artikel 33.1.

Dod fisk och doda kréftdjur skall avldgsnas och bortskaffas under den behdriga
myndighetens tillsyn 1 enlighet med férordning (EG) nr 1774/2002 och inom en
tidsrymd som é&r rimlig med beaktande av typen av produktion och risken for att
sjukdomen skall spridas vidare pa grund av dessa doda djur.

AVSNITT 5

MINIMIBEKAMPNINGSATGARDER VID BEKRAFTAD FOREKOMST AV

SJUKDOMAR SOM FORTECKNAS I DEL II I BILAGA III HOS VILDLEVANDE

VATTENDJUR

Artikel 40

Bekdmpning av sjukdomar som fortecknas i del 11 i bilaga III hos vildlevande vattendjur

Om vildlevande vattendjur smittats eller misstdnks vara smittade med sédana
exotiska sjukdomar som fortecknas i del Il 1 bilagaIll, skall den berdrda
medlemsstaten dvervaka situationen och vidta nédvindiga atgirder for att forhindra
att sjukdomen sprids vidare.

Om vildlevande vattendjur smittats eller misstdnks vara smittade med sédana
sjukdomar som inte &r exotiska och som fortecknas i delIl i1 bilagaIll i
medlemsstater, zoner eller delomrédden som forklarats fria frin den sjukdomen, skall
den berérda medlemsstaten ocksd Overvaka situationen och vidta nodvindiga
atgirder for att forhindra att sjukdomen sprids vidare.
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3. Medlemsstaterna skall inom den kommitt¢ som avses i1 artikel 62.1 underritta
kommissionen och dvriga medlemsstater om de atgérder man har vidtagit i enlighet
med punkterna 1 och 2.

AVSNITT 6
BEKAMPNINGSATGARDER VID NYA SJUKDOMAR

Artikel 41
Nya sjukdomar

l. Medlemsstaterna skall vidta ldmpliga atgédrder for att bekdmpa utbrott av en ny
sjukdom och hindra den sjukdomen fran att spridas, om den nya sjukdomen kan
dventyra vattenbruksdjurs halsosituation.

2. Om en ny sjukdom bryter ut skall den berérda medlemsstaten snarast underrétta
medlemsstaterna, kommissionen och Eftaldinderna om dessa upplysningar dr av
epidemiologisk betydelse for en annan medlemsstat.

3. Den kommitté som avses i artikel 62.1 skall underréttas om saken inom fyra veckor.
Den berérda medlemsstatens atgidrder enligt punkt 1 far utvidgas, éndras eller
upphévas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 62.3.

AVSNITT 7
ALTERNATIVA ATGARDER OCH NATIONELLA BESTAMMELSER

Artikel 42
Forfarande for vidtagande av tillfdlliga epidemiologiska atgdrder for sjukdomar som
fortecknas i del 11 i bilaga 111

Ett beslut far antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2 i syfte att godkénna
tillfalliga atgidrder under en begrinsad tid pa villkor som ar adekvata for den epidemiologiska
situationen om

a) de étgdrder som avses 1 detta kapitel inte visar sig vara adekvata for den
epidemiologiska situationen, eller

b) sjukdomen tycks sprida sig trots de atgirder som vidtagits enligt detta kapitel.
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Artikel 43
Nationella bestimmelser for att begrinsa foljderna av sjukdomar som inte fortecknas i del 11 i
bilaga 111

l. Om en sjukdom som inte fortecknas i del I 1 bilaga III utgdr en avsevérd risk for
vattenbruksdjurs hélsosituation eller miljon 1 en medlemsstat, far denna medlemsstat
vidta atgérder for att bekdmpa sjukdomen.

2. Medlemsstaterna skall se till att de nationella bekdmpningsédtgarder som avses i
punkt 1 inte gar utdver vad som &r adekvat och nddvindigt for att bekdmpa den
sjukdom som avses i punkt 1.

3. Medlemsstaterna skall se till att sidana nationella dtgirder enligt punkt 1 som kan
paverka handeln mellan medlemsstaterna inte vidtas innan de har godkénts i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 62.2.

Ett sddant godkédnnande far endast meddelas om

a) det dr oundvikligt att handelshinder inférs inom gemenskapen for att
sjukdomen skall kunna bekédmpas,

b) dessa handelshinder inom gemenskapen dr forenliga med de normer som
Internationella byran for epizootiska sjukdomar (OIE) har faststallt.
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Kapitel VI
Bekimpningsprogram och vaccinering

AVSNITT 1
BEKAMPNINGS- OCH UTROTNINGSPROGRAM

Artikel 44
Uppriittande och godkdnnande av bekdimpnings- och utrotningsprogram

1. Om en medlemsstat som inte har forklarats fri fran en eller flera av de sjukdomar
som inte dr exotiska och som fortecknas i del Il 1 bilaga Il upprittar ett
bekdmpnings- och utrotningsprogram (nedan kallat “programmet”) for att uppna
sjukdomsfti status avseende en eller flera sjukdomar, skall medlemsstaten ldgga fram
det programmet for godkdnnande i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 62.3.

Sddana program kan dven dndras eller upphévas i enlighet med det forfarandet.

Om ett sddant program som avses i punkt 1 skall omfatta enskilda delomraden eller
zoner som tdcker mindre dn 75 % av medlemsstatens territorium, och zonen eller
delomradet bestar av ett avrinningsomrade som inte delas med ndgon annan
medlemsstat eller med tredjeland, skall forfarandet enligt artikel 50.1 gélla for
godkénnande, dndring eller upphévande av detta program.

2. En sammanstillning av de program som godkénts enligt punkt 1 skall stillas till
forfogande pa gemenskapsniva i enlighet med det forfarande som anges i artikel 51.

3. Fran och med datumet for godkdnnandet av programmet i enlighet med denna artikel
skall de krav och atgirder som avses i artikel 14, avsnitten 2, 3, 4 och 5 1 kapitel III,
avsnitt 2 1 kapitel V och artikel 38.1 avseende omrdden som forklarats sjukdomsfria
gélla for de omraden som omfattas av programmet.

Artikel 45
Programinnehall
Program far godkénnas endast om de innehaller minst f6ljande:

a) En beskrivning av hur den epidemiologiska situationen med avseende pa sjukdomen
sag ut fore programmet.

b) En analys av de uppskattade kostnaderna for programmet samt det forvéintade
utbytet.
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Tidsplan for programmet och vilka mal som skall vara uppnddda nir det har
genomfors.

En beskrivning och avgrinsning av det geografiska och administrativa omrdde déar
programmet skall genomforas.

Artikel 46
Tid for genomforande av program

Programmen skall 16pa fram till dess att

a) kraven enligt bilaga V har uppfyllts och medlemsstaterna, zonerna eller
delomradena har forklarats fria fran sjukdomen, eller

b)  programmet upphdvs, det vill sdga om det inte ldngre fyller sitt syfte, av den
berdrda medlemsstatens behoriga myndighet eller av kommissionen.

Om programmet upphivs enligt punkt 1 b skall den berdrda medlemsstaten fran och
med den dag da programmet upphdvs vidta de atgidrder for att motverka
sjukdomsspridning som anges i artikel 39.

AVSNITT 2
BEREDSKAPSPLAN FOR NYA OCH EXOTISKA SJUKDOMAR

Artikel 47
Beredskapsplan for nya och exotiska sjukdomar

Varje medlemsstat skall uppritta en beredskapsplan didr det anges vilka nationella
atgiarder som krdvs dels for att uppritthidlla en hog nivd av medvetenhet om
sjukdomen och sjukdomsberedskap, dels for att sdkra miljoskyddet.

Beredskapsplanen skall

a) ge den behoriga myndigheten befogenhet och tillgang till lokaler, utrustning,
personal och annat relevant material som krévs for att snabbt bekdmpa ett
utbrott pa ett effektivt sitt,

b)  sikerstilla samordning och dverensstimmelse med angrinsande medlemsstater
och uppmuntra samarbete med angransande tredjeldnder,

c) innehalla exakta uppgifter om behovet av vaccin samt vaccinationsvillkor i
hindelse av en nédvaccinering, om tillampligt.

Medlemsstaterna skall uppfylla de kriterier och krav som anges i bilaga VII nér de
uppréttar beredskapsplaner.
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Medlemsstaterna skall ligga fram beredskapsplanerna for godkédnnande i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 62.2.

Varje medlemsstat skall uppdatera sin beredskapsplan vart femte ar och ldgga fram
den uppdaterade planen for godkénnande i enlighet med ndmnda forfarande.

Beredskapsplanen skall tillimpas vid utbrott av nya sjukdomar eller exotiska
sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga III.

AVSNITT 3
VACCINERING

Artikel 48
Vaccinering

Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot exotiska sjukdomar som fortecknas
1 delII 1 bilaga Il dr forbjuden, sévida inte sddan vaccinering godkdnns enligt
artiklarna 41, 42, 44 eller 47.

Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot sjukdomar som inte dr exotiska och
som fortecknas 1 del II 1 bilaga III &r forbjuden pa alla delar av deras territorium som
forklarats fria fran sjukdomen i fraga, eller att sidan vaccinering ingér i godkinda
bekdmpnings- och utrotningsprogram.

Medlemsstaterna far tillata sddan vaccinering pa delar av deras territorium som inte
forklarats fria fran sjukdomen 1 friga, eller om vaccineringen ingir 1 godkéinda
bekdmpnings- och utrotningsprogram.

Medlemsstaterna skall se till att de vacciner som anvidnds &r godkédnda enligt
direktiv 2001/82/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

Punkterna 1 och 2 giller inte vetenskapliga studier som har till syfte att ta fram och
testa vacciner under kontrollerade former.

Nar sddana studier pagar skall medlemsstaterna se till att det vidtas nddvindiga
atgirder for att skydda andra vattenlevande djur fran negativa effekter av den
vaccinering som utfors som ett led i studierna.
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Kapitel VII
Sjukdomsfri status

Artikel 49
Sjukdomsfri medlemsstat

En medlemsstat skall forklaras fri frén en eller flera av de sjukdomar som inte ar
exotiska och som fortecknas i del I i bilaga III i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 62.2, om punkt 2 i denna artikel efterlevs och

a)  ingen av de mottagliga arterna finns p4 medlemsstatens territorium,

b)  patogenen &r kind fOr att inte kunna Overleva i medlemsstaten eller i dess
vattenkélla, eller

c¢) medlemsstaten uppfyller villkoren i del I 1 bilaga V.

Om angransande medlemsstater eller avrinningsomraden som delas med angriansande
medlemsstater inte forklarats sjukdomsfria skall medlemsstaten uppritta lampliga
buffertzoner pa sitt territorium. Buffertzonernas grianser skall vara sddana att de
skyddar den sjukdomsfria medlemsstaten fran passivt inférande av sjukdomen.

De sirskilda krav for 6vervakning, provtagning och diagnostiska metoder som skall
tillimpas av medlemsstaterna for forklaring av sjukdomsfri status i enlighet med
denna artikel skall antas enligt det forfarande som avses i artikel 62.2.

Artikel 50
Sjukdomsfri zon eller sjukdomsfritt delomrade

En medlemsstats behdriga centrala myndighet far, efter att ha underréttat
kommissionen och Ovriga medlemsstater och efter att pa begiran ha lagt fram
styrkande uppgifter, forklara att en zon eller ett delomrade inom medlemsstatens
territorium har sjukdomsfri status med avseende pa en eller flera av de sjukdomar
som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i bilaga III om

a) ingen av de mottagliga arterna finns i zonen eller delomradet eller i
vattenkéllan,

b)  patogenen dr kidnd for att inte kunna 6verleva i zonen eller delomrédet eller, om
tillimpligt, 1 vattenkéllan, eller

c) zonen eller delomridet uppfyller de villkor som anges i del II i bilaga V.
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2. Om sédana zoner eller delomrdden som avses i1 punkt 1 omfattar mer &n 75 % av
medlemsstatens territorium, eller om zonen eller delomradet utgdrs av ett
avrinningsomrade som delas med en annan medlemsstat eller ett tredjeland, skall
forfarandet enligt punkt 1 ersittas med det forfarande som avses i artikel 62.2.

3. De sdrskilda krav for &vervakning, provtagning och diagnostiska metoder som
tillimpas av medlemsstaterna for forklaring av sjukdomsfri status i enlighet med
denna artikel skall faststillas enligt det forfarande som avses 1 62.2.

Artikel 51
Forteckningar over sjukdomsfria medlemsstater, zoner eller delomrdden

l. Varje medlemsstat skall upprétta och fora en uppdaterad forteckning dver zoner och
delomraden som forklarats vara sjukdomsfria enligt artikel 50.1. Dessa forteckningar
skall stéllas till 6vriga medlemsstaternas och kommissionens forfogande.

2. Kommissionen skall uppritta och uppdatera en forteckning 6ver medlemsstater,
zoner och delomrdden som forklarats vara sjukdomsfria enligt artikel 49 eller
artikel 50.2 och skall offentliggéra denna forteckning.

Artikel 52
Upprdtthdllande av sjukdomsfri status

En medlemsstat som enligt artikel 49 forklarats vara fri frdn en eller flera av de sjukdomar
som inte dr exotiska och som fortecknas i del II 1 bilaga III far avbryta riktad Gvervakning och
behélla sin sjukdomsfria status, forutsatt att forhallandena varit sddana att de kliniska tecknen
pa sjukdomen kunnat visa sig och de tillimpliga bestimmelserna i detta direktiv genomfors.

Nir det giller sjukdomsfria zoner eller delomraden 1 medlemsstater som inte forklarats vara
sjukdomsfria samt alltid ndr forhallandena inte varit sddana att de kliniska tecknen pa
sjukdomen kunnat visa sig, skall dock riktad dvervakning fortsdtta enligt de metoder som
avses 1 artiklarna 49.3 och 50.3, beroende pa vilken som ar tillimplig, men pa en niva som
motsvarar riskens omfattning.

Artikel 53
Tillfdlligt upphdvande och aterutfdardande av sjukdomsfri status

1. Om en medlemsstat har skél att anta att ndgot av de krav som stélls for att man skall
fa behalla sin status som sjukdomsfri medlemsstat, zon eller delomréde inte uppfylls,
skall den medlemsstaten omedelbart och tills vidare avbryta handeln med mottagliga
arter och smittbarande arter med andra medlemsstater, zoner eller delomraden som
forklarats fria frén sjukdomen samt tillimpa bestimmelserna i avsnitten 2 och 4 i

kapitel V.

2. Om den epizootiologiska undersdokning som avses i artikel 29.1 visar att kraven
uppfylls skall medlemsstatens, zonens eller delomradets sjukdomsfria status
aterutfardas.
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Om den epizootiologiska unders6kningen visar att det med stor sannolikhet
foreckommer en infektion, skall medlemsstatens, zonens eller delomradets
sjukdomsfria status dterkallas med tillaimpning av det forfarande genom vilket denna
status forklarades. De krav som faststills i bilaga V skall uppfyllas innan sjukdomsfri
status aterutfardas.
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Kapitel VIII
Behoriga myndigheter och laboratorier

Artikel 54
Allmdnna skyldigheter

Varje medlemsstat skall utse sina behdriga myndigheter som skall ansvara for
genomforandet av detta direktiv och skall underritta kommissionen om detta.

De behdriga myndigheterna skall agera och fullgora sina skyldigheter i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004.

Varje medlemsstat skall se till att det etableras ett effektivt och kontinuerligt
samarbete med fritt utbyte av information om genomforandet av detta direktiv mellan
de behoriga myndigheter som de utser for genomfOrandet av direktivet och
medlemsstatens &vriga myndigheter som arbetar med att reglera vattenbruk,
vattenbruksdjur samt livsmedel och foder som hérror fran vattenbruk.

De olika medlemsstaternas behoriga myndigheter skall ocksa utbyta information i
den utstrdckning som krévs.

Varje medlemsstat skall se till att de behdriga myndigheterna har tillgdng till
adekvata laboratorietjdnster och de senaste kunskaperna om riskanalys och
epidemiologi, och att det sker ett fritt utbyte av information som &r relevant for
genomforandet av detta direktiv mellan de behoriga myndigheterna och
laboratorierna.

Artikel 55
Gemenskapens referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorier for de sjukdomar hos vattenlevande djur som ar
relevanta for detta direktiv skall utses i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 62.2 for en period som skall 14ggas fast 1 enlighet med det forfarandet.

Gemenskapens referenslaboratorier for sjukdomar hos vattenlevande djur skall sorja
for de funktioner och utfora de uppgifter som anges i del I i bilaga VI.

Kommissionen skall se Over utndmningen av gemenskapens referenslaboratorier
senast vid utgdngen av den period som avses i punkt 1 — eller tidigare — med
beaktande av huruvida de sorjer for de funktioner och utfor de uppgifter som avses i
punkt 2.
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Artikel 56
Nationella referenslaboratorier

Medlemsstaterna skall se till att ett nationellt referenslaboratorium utses for vart och
ett av gemenskapens referenslaboratorier enligt artikel 55.

Medlemsstaterna far utse ett laboratorium som ligger i en annan medlemsstat eller i
ett Eftaland, och ett och samma laboratorium kan vara nationellt
referenslaboratorium for fler 4n en medlemsstat.

Medlemsstaterna  skall underrdtta kommissionen, gemenskapens relevanta
referenslaboratorium och 6vriga medlemsstater om namn pa och adress till alla
nationella referenslaboratorier som utsetts, vilket dven géller eventuella senare
andringar.

Det nationella referenslaboratoriet skall halla kontakt med gemenskapens relevanta
referenslaboratorium enligt artikel 55.

For att sdkra en effektiv diagnostisering inom en medlemsstats hela territorium i
enlighet med kraven 1 detta direktiv skall det nationella referenslaboratoriet
samarbeta med alla laboratorier som utsetts enligt artikel 57 pa medlemsstatens
territorium.

Medlemsstaterna skall se till att alla nationella referenslaboratorier inom deras
territorium &dr adekvat utrustade och har tillrdckligt med utbildad personal for att
kunna utfora de laboratorieundersdkningar som kravs enligt detta direktiv och sorja
for de funktioner och utféra de uppgifter som faststills i del II 1 bilaga VI.

Artikel 57
Diagnostisering — tjdnster och metoder

Medlemsstaterna skall se till att

a)

b)

laboratorieanalyser som kriavs enligt detta direktiv utfors i1 laboratorier som den
behoriga myndigheten har utsett for detta,

laboratorieanalyser vid misstanke om forekomst av sjukdomar som fortecknas i del 11
1 bilaga IIl och for bekriftelse av forekomsten av sddana sjukdomar utférs med
diagnostiska metoder som skall faststillas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 62.2,

de laboratorier som utsetts for diagnostisering enligt denna artikel skall sorja for de
funktioner och utfoéra de uppgifter som faststills 1 del II i bilaga VI.

49

SV



SV

Kapitel IX
Kontrollbesok, elektronisk forvaltning och paféljder

Artikel 58
Gemenskapens kontrollbesok och revisioner

Experter frin kommissionen fir gora kontrollbesdk och revisioner i samarbete med
medlemsstaternas behdriga myndigheter och i den utstrickning som krdvs for ett
enhetligt genomforande av detta direktiv.

De medlemsstater pa vars territorium sadana kontrollbesdk och revisioner gors skall
ge all nddvéndig hjélp till dessa experter sé att de kan utfora sina uppgifter.

Kommissionen skall underrétta den behoriga myndigheten om resultaten av sddana
kontrollbesdk och revisioner.

Experter fran kommissionen far ocksd gora kontrollbesok och revisioner i
tredjeldnder, i samarbete med det berdrda tredjelandets behoriga myndigheter, for att
kontrollera efterlevnaden av eller Overensstimmelsen med gemenskapens
bestdmmelser om vattenlevande djurs hélsa.

Om en allvarlig risk for djurs hélsa konstateras under ett kontrollbesok fran
kommissionens sida skall den berorda medlemsstaten omedelbart vidta alla
nodvéndiga atgéarder for att skydda djurhélsan.

Om sédana dtgirder inte vidtas eller om de anses vara otillrdckliga skall atgdrder som
ar nodvéndiga for att skydda djurens hélsa vidtas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 62.3, varvid den berérda medlemsstaten skall informeras om detta.

Artikel 59
Elektronisk forvaltning

Medlemsstaterna skall senast den 1 januari 2007 se till att det finns forfaranden och
formaliteter sa att de uppgifter som avses 1 artikel 6, artikel 51.1 och artikel 56.2 kan
stéllas till forfogande elektroniskt.

Kommissionen skall, i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2, anta
genomforandebestimmelser for punkt1 f{or att frdmja informationssystemens
driftskompatibilitet och anvidndningen av elektroniska forfaranden mellan
medlemsstaterna.
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Artikel 60
Pafoljder

Medlemsstaterna skall bestimma de péafoljder som skall tilldmpas vid Gvertrddelser av
nationella bestimmelser som har utfardats enligt detta direktiv och skall vidta alla atgarder
som behovs for att sdkerstéilla att dessa péafoljder tillampas. Pafoljderna skall vara effektiva,
vil avvdgda och avskrickande. Medlemsstaterna skall anméla dessa bestdmmelser till
kommissionen senast den dag som anges i artikel 65.1 och skall utan dréjsmél meddela
eventuella dndringar som péaverkar bestimmelserna.
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Kapitel X

Andringar, genomférandebestimmelser och kommittéforfarande

) Artikel 61
Andringar och genomforandebestimmelser

Artikel 15.1 far dndras i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 62.2, efter
samrad med den relevanta vetenskapliga kommittén.

Bilagorna till detta direktiv fir dndras i1 enlighet med det forfarande som avses i
artikel 62.2.

Eventuella foreskrifter som kréivs for genomforandet av detta direktiv far antas enligt
det forfarande som avses 1 artikel 62.2.
Artikel 62

Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa (nedan kallad “kommittén™).

Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillampas.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre méanader.

Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara 15 dagar.

Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.
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) Kapitel XI
Overgangs- och slutbestimmelser

Artikel 63
Upphdvande
l. Direktiv 91/67/EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG skall upphora att gilla frdn och med
den 1 januari 2007.
2. Hénvisningar till de upphidvda direktiven skall tolkas som hénvisningar till detta

direktiv och skall ldsas enligt jimforelsetabellen i bilaga VIII.

) Artikel 64
Overgangsbestimmelser

Overgangsbestimmelser kan antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 for en period pa
fyra ar frdn och med den dag da detta direktiv trader i kraft.

Artikel 65
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall senast den [30 juni 2006] anta och offentliggéra de lagar och
andra forfattningar som ar nodvéindiga for att folja detta direktiv. De skall genast
Overlimna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tillampa dessa bestimmelser frdn och med den [1 januari 2007].

Niér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en hénvisning till
detta direktiv eller &tf6ljas av en siddan hédnvisning nir de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 0&verldimna texten till de centrala
bestammelser 1 nationell lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 66
Tkrafttradande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 67
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande
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BILAGA 1
Definitioner

Utover de definitioner som avses 1 artikel 3 anvidnds foljande tekniska beteckningar med de
betydelser som héar anges:

a)

b)

g)

h)

)

delomrade: en eller fler anldggningar med ett gemensamt system for biosdkerhet och
med en vattenlevande djurpopulation som har en bestimd hélsostatus i friga om en
viss sjukdom.

gemensamt system for biosdkerhet: tillampning av samma &atgarder for dvervakning
av vattenlevande djurs hélsa samt for forebyggande och bekdmpning av sjukdomar.

kontrollomrade: omrade kring en smittad anldggning eller ett smittat omrade for
blotdjursodling dir dtgédrder vidtas for att bekdmpa sjukdomen och forhindra dess
spridning.

sjukdom: en klinisk eller icke-klinisk infektion hos vattenlevande djur med ett eller
flera etiologiska agens.

sjukdomsfria zoner eller delomraden: zoner eller delomrdden som forklarats
sjukdomsfria i enlighet med artiklarna 49 eller 50.

ny sjukdom: en nyligen pavisad allvarlig sjukdom vars orsak eventuellt inte har
klarlagts som potentiellt kan spridas inom och mellan populationer, till exempel via
handel med vattenlevande djur eller produkter fran vattenlevande djur. Kan ocksa
avse en tidigare kind sjukdom som pavisas hos en ny véardart.

epidemiologisk enhet: en grupp vattenlevande djur som I6per ungefir lika stor risk att
exponeras for ett smittimne inom en och samma plats. Denna risk kan bero pa att
djuren delar en gemensam vattenmiljo eller pd att hanteringen dr sddan att det ar
sannolikt att ett smittdmne i en grupp djur snabbt skulle spridas till en annan grupp
djur.

driftuppehall: i samband med sjukdomskontroll ett forfarande dér anliggningen toms
pa sadana vattenbruksdjur som ar mottagliga for sjukdomen i fraga eller som man vet
kan overfora smittimnet, och om det &r mdjligt, pa det smittbarande vattnet.

vidarebearbetning: bearbetning av vattenbruksdjur innan de anvdnds som livsmedel,
genom 4tgdrder eller metoder som pédverkar den anatomiska helheten, till exempel
avblodning, rensning/urtagning, huvudskdrning, skivning och fileing, som ger
upphov till avfall eller biprodukter och som kan wutgéra en risk for
sjukdomsspridning.

okad dodlighet: oforklarlig dodlighet som dr betydligt hogre &n vad som under
rddande forhdllanden anses vara normalt for anldggningen eller omrédet for
blotdjursodling 1 frdga. Vad som skall betraktas som o©kad dodlighet méste
bestimmas i samarbete mellan odlaren och den behdriga myndigheten.
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k)

D

infektion: spridning av smittdmnet hos virden.

smittad zon eller smittat delomrade: zoner eller delomraden diar man vet att
infektionen forekommer.

karantdn: isolering av en grupp vattenlevande djur utan direkt eller indirekt kontakt
med andra vattenlevande djur sa att man kan observera dem under en faststilld
tidsperiod och vid behov ta prover och behandla dem, inklusive ldmplig behandling
av utloppsvatten.

mottaglig art: varje art inom vilken ett visst smittdmne kan foroka sig eller utvecklas.

zon: ett exakt avgransat geografiskt omrade med ett enhetligt hydrologiskt system
som omfattar delar av ett avrinningsomrdde fran kéllan till en naturlig eller
konstgjord barridr som hindrar vattenlevande djur fran att ta sig uppstroms fran de
nedre delarna av avrinningsomrddet, ett helt avrinningsomrdde fran kéllan till
mynningen, eller fler dn ett avrinningsomrade, inklusive mynningar, pé grund av den
epidemiologiska kontakten mellan avrinningsomrddena genom mynningen.
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BILAGA 11

Obligatorisk information i det officiella registret over vattenbruksforetag och godkinda

bearbetningsanligeningar

DEL I
GODKANDA VATTENBRUKSFORETAG

Den behoriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in foljande

minimiuppgifter om varje vattenbruksforetag i ett register:

a)

b)

g)

Vattenbruksforetagets namn och adress samt oOvriga kontaktuppgifter
(telefonnummer, faxnummer, e-postadress).

Registreringsnummer och ndrmare uppgifter om godkdnnandet (dvs. datum nér
specifika godkdnnanden utfdrdats, identifieringskoder eller —nummer,
definierade produktionsvillkor och andra uppgifter av betydelse for
godkédnnandet eller godkdnnandena).

Anldggningens geografiska ldge faststillt genom ett lampligt koordinatsystem
for alla anldggningar (om mojligt GIS-koordinater).

Produktionens syfte, typ (dvs. odlingsform eller typ av anlidggning, som
landbaserade anldggningar, kassar, jorddammar) och maximala volym om detta
ar reglerat.

For fastlandsanldggningar, leveransanldggningar och reningsanldggningar
anges uppgifter om anldggningens vattenforsorjning och utslépp.

Vilka arter av vattenlevande djur som odlas vid anldggningen (for anlédggningar
med flera arter eller med akvariefiskar maste det &tminstone anges huruvida
man vet att ndgon av arterna i frdga dr mottagliga for de sjukdomar som
fortecknas i bilaga III eller om de &r kénda bérare av sddana sjukdomar).

Aktuell information om sjukdomsstatus (dvs. om anldggningen &r sjukdomsfri
(beldagen i en medlemsstat, zon eller ett delomrade), om anldggningen omfattas
av ett program med sikte pa att fa sadan status, eller om anldggningen
forklarats smittad av en sjukdom som anges i bilaga III).

Om ett godkdnnande meddelas ett omrade for blotdjursodling i enlighet med

artikel 4.2 skall de uppgifter som krdvs enligt punkt 1 a i denna del registreras for
samtliga vattenbruksforetag som verkar inom omradet. De uppgifter som kravs enligt
punkterna 1 b—1 g i denna del skall registreras for varje omrade for blotdjursodling.
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DEL II
GODKANDA BEARBETNINGSANLAGGNINGAR

Den behoriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in f6ljande minimiuppgifter om
varje godkédnd bearbetningsanldggning i ett register:

a)

b)

Den godkdnda bearbetningsanliggningens namn och adress samt Ovriga
kontaktuppgifter (telefonnummer, faxnummer, e-postadress).

Registreringsnummer och nidrmare uppgifter om godkidnnandet (dvs. datum nér
specifika godkdnnanden utfirdats, identifieringskoder eller —nummer, definierade
produktionsvillkor och andra uppgifter av betydelse for godkdnnandet eller
godkédnnandena).

Bearbetningsanlédggningens geografiska ldge faststdllt genom ett lampligt
koordinatsystem (om mojligt GIS-koordinater).

Uppgifter om den godkdnda bearbetningsanldggningens system for rening av
utloppsvatten.

Vilka arter av  vattenbruksdjur som  hanteras 1 den  godkinda
bearbetningsanldggningen.
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A.

BILAGA 111
Uppriattande av en sjukdomsforteckning

DEL I

KRITERIER FOR UPPTAGANDE AV SJUKDOMAR PA FORTECKNINGEN

Exotiska sjukdomar skall uppfylla de kriterier som anges i punkterna 1 och 2 eller 3
nedan:

1.

Sjukdomen &r exotisk 1 gemenskapen, eftersom den inte forekommer i
vattenbruket i gemenskapen och patogenen sd vitt man vet inte forekommer 1
gemenskapens vatten.

Den kan potentiellt ha betydande ekonomiska konsekvenser om den fors in i
gemenskapen, antingen i form av produktionsforluster for vattenbruket i
gemenskapen eller i form av begrdnsade mdjligheter till handel med djur och
produkter fran vattenbruk.

Den kan om den fors in 1 gemenskapen potentiellt ha negativa
miljokonsekvenser for populationer av vildlevande vattendjursarter som ar
resurser viarda att bevaras genom gemenskapens lagstiftning eller
internationella bestimmelser.

Andra dn exotiska sjukdomar skall uppfylla de kriterier som anges i punkterna 1, 4—7
och 2 eller 3 nedan:

1.

Flera medlemsstater, eller regioner i flera medlemsstater, 4r fria fran
sjukdomen.

Den kan potentiellt ha betydande ekonomiska konsekvenser om den fors in i en
medlemsstat dir den inte redan fOrekommer, antingen 1 form av
produktionsforluster och éarliga kostnader orsakade av sjukdomen och dess
bekdmpning motsvarande mer dn 5% av virdet pd produktionen av den
mottagliga vattenbruksdjurarten i regionen, eller i form av begrinsade
mojligheter till internationell handel med djur och produkter fran vattenbruk.

Dir sjukdomen forekommer har det visat sig att den, om den f6rs in i en
sjukdomsfri medlemsstat, kan ha potentiellt negativa miljokonsekvenser for
populationer av vildlevande vattendjursarter som dr resurser virda att bevaras
genom gemenskapens lagstiftning eller internationella bestimmelser.

Det ar svart att pd anlédggningsniva bekdmpa sjukdomen och hindra den fran att
spridas utan stringa bekdmpningsatgirder och handelsrestriktioner.

Sjukdomen kan bekdmpas av medlemsstaterna, och erfarenheterna har visat att

sjukdomsfria delomrdden kan etableras och uppritthallas pa ett
kostnadseftektivt sitt.
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Vid utsldppandet pd marknaden finns det en sannolik risk for att sjukdomen
kommer att spridas till ett tidigare smittfritt omrade.

Enkla och tillforlitliga test for smittade djur finns att tillgd. Testen skall vara
specifika och kinsliga och testmetoderna harmoniserade i gemenskapen.
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DEL II

FORTECKNING OVER SJUKDOMAR

EXOTISKA SJUKDOMAR

SJUKDOM MOTTAGLIGA ARTER
FISK Epizootisk hematopoietisk nekros Abborre (Perca fluviatilis), regnbage (Oncorhynchus
mykiss), Macquaria australasica, Bidyanus bidyanus,
Galaxias olidus, mal (Silurus glanis), dvirgmal
(Ictalurus melas) och Gambusa affinis och andra arter i
Poeciliidae-familjen
. . . Sliktena Channa, Mastacembelus, Puntius,
Epizootiskt ulcerativt syndrom Trichogaster, Catla, Mugil, Labeo.
BLOTDJUR Infektion orsakad av Bonamia exitiosa Ostrea chilensis och O. angasi
Infektion orsakad av Xenohaliotis Olika arter av havsoron, Haliotis, som H. cracherodlii,
californiensis H. rufescens, H. corrugata, H. fulgens och H.
Sorenseni.
Infektion orsakad av Perkinsus marinus Crassostrea virginica och C. gigas
Infektion orsakad av Microcytos mackini Crassostrea gigas, C. virginica, Ostrea edulis och
O. conchaphila.
KRAFTDJUR Taura syndrome Rakor av arterna Penaeus vannamei, P. stylirostris och

P. setiferus.

Yellowhead disease

Raékor av arterna Penaeus monodon, P. vannamei, P.
stylirostris, P. setiferus, P. aztecus, P. duorarum och
P. japonicus
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ANDRA AN EXOTISKA SJUKDOMAR

SJUKDOM

MOTTAGLIGA ARTER

FISK

Varviremi hos karp (SVC)

Vanlig karp och koikarp (Cyprinus carpio), graskarp
(Ctenopharyngodon idellus), silverkarp
(Hypophthalmichthys molitrix), marmorkarp
(Aristichthys nobilis), ruda (Carassius carassius),
guldfisk (Carassius auratus), sutare (Tinca tinca) och
mal (Silurus glanis).

Viral hemorragisk septikemi

Fisk ur familjen Salmonideae, grayling (Thymallus
thymallus), vitfisk (Coregonus spp.), gadda (Esox
lucius), piggvar (Scophthalmus maximus), sill och
skarpsill (Clupea spp.), stillahavslax (Oncorhynchus
spp.), atlanttorsk (Gadus morhua), stillahavstorsk (G.
macrocephalus), kolja (G. aeglefinus) och Onos
mustelus.

Infektios hematopoetisk nekros

Fisk ur familjen Salmonideae och gidda (Esox lucius).

Koiherpesvirus

Vanlig karp och koikarp (Cyprinus carpio).

Infektios laxanemi

Lax (Salmo salar), regnbage (Oncorhynchus mykiss)
och oring (Salmo trutta).

BLOTDJUR

Infektion orsakad av Marteilia refringens

Ostrea edulis, O. angasi och Ostrea chilensis

Infektion orsakad av Bonamia ostreae

Ostrea edulis, O. angasi, O. denselammellosa, O.

puelchana, Ostreola conchaphila (= O. lurida) och O.

chilensis (= Tiostrea lutaria).

KRAFTDJUR

White spot disease

De flesta odlade ridkor av familjen Penaeidae.
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BILAGA IV

Overvakning och kontrollbesok vid anliggningar och omriden for blotdjursodling

Arter pi odlingen Sjukdomsstatus Riskniva Overvakning Rekommenderad frekvens for Rekommenderad frekvens for kontrollbesok Anmirkningar
kontrollbesok av den behoriga av privata organ
myndigheten
Arter som ir mottagliga Forklarad sjukdomsfri i enlighet Hog Aktiv, riktad eller passiv Skall faststillas i sekundrritt Skall faststillas i sekundérritt Skall faststillas i genomforanderittsakter med hénsyn till OIE:s
for en eller fler av de med artiklarna 49 eller 50 riktlinjer, berérd sjukdom och typ av vattenbruksproduktion
sjukdomar som anges i .
bilaga ITT Medelhog
Lag
Omfattas av ett program i syfte att Hog Riktad Skall faststillas i sekundérrétt Skall faststillas i sekundérrétt
bli forklarad fri frén sjukdom i
enlighet med artikel 44
Medelhog
Lag
Har inte forklarats sjukdomsfri Hog Aktiv 1 géng per ar 3 ganger per ar Nérmare bestimmelser bor faststéllas i genomforanderattsakter
och gilla
Medelhog 1 gang per ar 2 ganger per ar
- hur ofta ytterligare kontroller bor goras,
Lag 1 gang vartannat ar 1 gang per ar
Forklarats smittad i enlighet med | Hog Passiv 1 géng per ar 1 géng per ar - vilka Hndersé_kningar O?h prov som bdr goras
artikel 38 med hénsyn till den berdrda sjukdomen och till
typ av vattenbruksproduktion
Medelhog 1 gdng vartannat ar 1 gdng vartannat ar
Lag 1 gang vart fjarde ar 1 géng vartannat ar
Inga arter som ir Forklarats sjukdomsfri i enlighet | Hog Passiv 1 gang vart fjarde ar 1 gang per ar Syftet med 6vervakningen &r att upptécka okad dodlighet
mottagliga for de angivna med artikel 49.1 a eller artikel 50.1 a
sjukdomarna .
Medelhog 1 gang vart fjarde ar 1 gang vartannat ar Huvudsyftet med besok utforda av privata organ ar att
kontrollera hilsostandarden
Lag 1 gang vart fjérde ar 1 gang vart fjérde ar

Huvudsyftet med besok utforda av den behoriga myndigheten ar
att kontrollera att kraven i direktivet efterlevs
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Risknivéer

En anlidggning eller ett omrade for blotdjursodling med hog risk &r en anldggning eller ett
omrade for blotdjursodling dér

a)

b)

c)

risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra anldggningar
eller vilda bestdnd &r hog,

odlingsforhéllandena &r sadana att risken for sjukdomsutbrott dkar (hog biomassa,
lag vattenkvalitet), med hénsyn till de arter som odlas,

levande vattendjur séljs for vidare odling eller utsittning.

En anldggning eller ett omrade for blotdjursodling med medelhég risk dr en anliggning eller
ett omrade for blotdjursodling dér

a)

b)

c)

risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra anldggningar
eller vilda bestdnd ar medelhog,

odlingsforhéllandena dr sddana att risken for sjukdomsutbrott inte nédvéndigtvis dkar
(medelhog biomassa och medelgod vattenkvalitet), med hénsyn till de arter som
odlas,

levande vattendjur huvudsakligen siljs for att anvdndas som livsmedel.

En anldggning eller ett omrade for blotdjursodling med ldg risk &r en anldggning eller ett
omréde for blotdjursodling dér

a)

b)

risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra anldggningar
eller vilda bestind &r lag,

odlingsforhdllandena &r sddana att risken for sjukdomsutbrott inte Okar (lag
biomassa, god vattenkvalitet), med hinsyn till de arter som odlas,

levande vattendjur endast séljs for att anvéindas som livsmedel.
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Typ av hilsoovervakning

Passiv overvakning inbegriper skyldighet att omedelbart anméla forekomst av eller misstanke
om forekomst av de angivna sjukdomarna eller 6kad dodlighet. Undersékning i enlighet med
avsnitt 2 1 kapitel V krévs.

Aktiv overvakning skall omfatta foljande:

a)

b)

c)

d)

Rutinkontroller utférda av den behdriga myndigheten eller av andra kompetenta
hilsoskyddsmyndigheter pa de behoriga myndigheternas vignar.

Undersokning av populationen av vattenbruksdjur pd anldggningen eller i omradet
for blotdjursodling for pavisande av klinisk sjukdom.

Diagnostiska prov skall tas vid misstanke om férekomst av ndgon av sjukdomarna i
forteckningen eller 6kad dodlighet som upptéckts under besoket.

Skyldighet att omedelbart anmaila forekomst av eller misstanke om forekomst av de
angivna sjukdomarna eller 6kad dédlighet.

Riktad 6vervakning skall omfatta foljande:

a)

b)

Rutinkontroller utférda av den behdriga myndigheten eller av andra kompetenta
hilsoskyddsmyndigheter pa de behoriga myndigheternas vagnar.

Angivna prover av vattenbruksdjur skall tas och testas med avseende pa bestimda
patogener med faststéllda metoder.

Skyldighet att omedelbart anmaila forekomst av eller misstanke om forekomst av de
angivna sjukdomarna eller 6kad dodlighet.
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BILAGA V

Krav for att medlemsstater, zoner eller delomraden skall forklaras sjukdomsfria

DELI
SJUKDOMSFRI MEDLEMSSTAT

Pa grundval av tidigare forhillanden

1.1.

1.2.

En medlemsstat dir det finns mottagliga arter, men dir forekomst av
sjukdomen inte har konstaterats under minst de 25 ar som nérmast foregir
ikrafttradandet av detta direktiv, trots att forhallandena varit sddana att de
kliniska tecknen pé sjukdomen kunnat visa sig, kan betraktas som sjukdomsfri 1
foljande fall:

a)  Grundlidggande forutséttningar for sjukdomsbekdmpning har funnits utan
avbrott under minst de 10 ar som nirmast foregér ikrafttradandet av detta
direktiv.

b)  Det finns inga kidnda infektioner i vildlevande bestand.

c¢)  Strikta handels- och importkrav tillimpas i syfte att hindra sjukdomen
fran att foras in i medlemsstaten.

En medlemsstat som Onskar fa sjukdomsfri status i enlighet med denna punkt
maste ldmna in en ansdkan i enlighet med artikel 49 senast tva ar efter det att
detta direktiv har trétt i kraft.

De grundliggande foOrutsittningarna for sjukdomsbekédmpning enligt
punkt 1.1 a skall minst inbegripa f6ljande:

a)  Det skall vara obligatoriskt att anméla sjukdomen, och dven misstanke
om sjukdomen, till den behdriga myndigheten.

b)  Ett system for tidig upptéckt skall finnas i hela medlemsstaten, sé att den
behoriga myndigheten effektivt kan gora undersdkningar och rapportera
om sjukdomar, i synnerhet nir det géller foljande:

1) Att snabbt kéinna igen sddana kliniska tecken som stoder
misstanken om en sjukdom, ny sjukdom eller oforklarlig dodlighet
pa anldggningar eller i omraden for blotdjursodling samt i naturen.

i1)  Att snabbt meddela den behoriga myndigheten om upptéckten sa
att en diagnostisk undersokning kan inledas sa fort som mgjligt.
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1.3. Det system for tidig upptickt som avses i punkt 1.2 b méste inbegripa minst
foljande:

a) Anstillda pa vattenbruksforetag och personer som arbetar med
bearbetning av vattenbruksdjur skall ha goda kunskaper om tecken som
kan tyda pé forekomsten av en sjukdom, och veterindrer eller specialister
pa vattenlevande djurs hilsa skall ges utbildning i att uppticka och
rapportera ovanliga sjukdomsfall.

b)  Veterindrer eller specialister pa vattenlevande djurs hilsa skall ha
utbildning i att kénna igen och rapportera misstinkta sjukdomsfall.

c¢)  Den behoriga myndigheten skall ha tillgang till laboratorier dar man kan
identifiera och skilja mellan fortecknade och nya sjukdomar.

Pa grundval av riktad évervakning

En medlemsstat dédr den senast kdnda kliniska forekomsten har konstaterats inom de
25 &r som ndrmast foregar ikrafttrddandet av detta direktiv eller dér infektionsstatus
fore den riktade dvervakningen var okdnd dérfor att forhdllandena var sddana att de
kliniska tecknen pa sjukdomen inte visade sig, kan betraktas som sjukdomsfri om
foljande villkor dr upptyllda:

a)  Medlemsstaten uppfyller de grundldggande kraven pa sjukdomsbekdmpning
enligt punkt 1.2.

b)  Riktad 6vervakning i enlighet med metoder som antagits enligt artikel 49.3 har
funnits 1 minst tva ar innan detta direktiv trddde i kraft och smittdmnet har inte
pavisats pa anldggningar eller i omraden blétdjursodling som odlar ndgon av de
mottagliga arterna.

Om det i ndgon del av medlemsstaten finns s& fa anldggningar eller omraden for
blotdjursodling att riktad Overvakning i denna del inte ger tillrdckliga
epidemiologiska uppgifter, men det i denna del finns vilda populationer av nagon av
de mottagliga arterna, maste dessa vilda populationer omfattas av den riktade
overvakningen.
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DEL II

SJUKDOMSFRI ZON ELLER SJUKDOMSFRITT DELOMRADE

Zoner

1.1.

En zon kan besta av foljande:
a)  Ett helt avrinningsomrade fran kéllan till mynningen.

b)  Del av ett avrinningsomrade fran killan till en naturlig eller konstgjord
barridr som hindrar vattenlevande djur frin att ta sig uppstroms frin de
nedre delarna av avrinningsomradet.

c)  Fler 4n ett avrinningsomrdde, inklusive mynningar, pa grund av den
epidemiologiska  kontakten mellan  avrinningsomradena  genom
mynningen.

Zonens geografiska grinser skall tydligt utmirkas pa en karta.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

Om en zon stricker sig dver fler &n en medlemsstat kan den forklaras som
sjukdomsfri endast om de forhéllanden som anges i punkterna 1.3, 1.4 och 1.5
giller alla delar av den zonen. I detta fall skall bada de berorda
medlemsstaterna anséka om godkidnnande for den del av zonen som
befinner sig pa deras territorium.

En zon dér det finns mottagliga arter, men dir forekomst av sjukdomen inte har
konstaterats under minst de 25 ar som nérmast foregar ikrafttridandet av detta
direktiv, trots att forhdllandena varit séddana att de kliniska tecknen péa
sjukdomen kunnat visa sig, kan betraktas som sjukdomsfri om kraven i del 1.1
uppfylls i tillimpliga delar.

En medlemsstat som Onskar fa sjukdomsfri status i enlighet med denna punkt
maste ldmna in en ansokan i enlighet med artikel 50.1 senast tva ar efter det att
detta direktiv har trétt i kraft.

En zon dir den senast kidnda kliniska forekomsten har konstaterats inom minst
de 25 4r som ndrmast foregar ikrafttridandet av detta direktiv eller dir
infektionsstatus fore den riktade Overvakningen var okdnd dérfor att
forhallandena var sadana att de kliniska tecknen pa sjukdomen inte visade sig,
kan betraktas som sjukdomsfri om kraven i del 1.2 uppfylls i tillimpliga delar.

Vid behov maste det inrdttas en buffertzon dér ett Gvervakningsprogram
genomfors. Buffertzonernas granser maste vara sddana att de skyddar den
sjukdomsfria zonen frén passivt inforande av sjukdomen.

68

SV



SV

Delomriaden som inbegriper en eller fler anliggningar eller ett eller fler
omriaden for blotdjursodling déar sjukdomsstatusen &r beroende av
sjukdomsstatusen i omgivande naturliga vatten

2.1. Ett delomrdde kan omfatta en eller fler anliggningar, en grupp anldggningar
eller ett omrade for blotdjursodling som kan betraktas som en epidemiologisk
enhet pa grund av det geografiska ldget och avstidndet till andra grupper av
anldggningar eller omrdden for blotdjursodling, forutsatt att alla anldggningar
som ingér i delomradet har ett gemensamt system for biosdkerhet. Delomradets
geografiska grianser skall tydligt utméirkas pa en karta.

2.2. Ett delomrade dér det finns mottagliga arter, men dir forekomst av sjukdomen
inte har konstaterats under minst de 25 &r som ndrmast foregar ikrafttridandet
av detta direktiv, trots att forhallandena varit sddana att de kliniska tecknen pé
sjukdomen kunnat visa sig, kan betraktas som sjukdomsfritt om kraven i del 1.1
i denna bilaga uppfylls i tillimpliga delar. Medlemsstater som Onskar utnyttja
denna bestimmelse miste anmaila detta i enlighet med artikel 50.1 senast tva ar
efter det att detta direktiv har trétt i kraft.

2.3. Ett delomrade dér den senast kdnda kliniska forekomsten har konstaterats inom
de 25 ar som nidrmast foregdr ikrafttridandet av detta direktiv eller dir
infektionsstatus fore den riktade Overvakningen var okind darfor att
forhéllandena var séddana att de kliniska tecknen pa sjukdomen inte visade sig,
kan betraktas som sjukdomsfritt om kraven i del 1.2 uppfylls i tillimpliga delar
och om sjukdomen sé vitt man vet inte forekommer i de vatten som omger
delomridet.

2.4. Varje anldggning eller omrade for blotdjursodling i ett delomrade skall vara
foremél for ytterligare atgérder som faststéllts av den behdriga myndigheten,
nir detta anses nodvéndigt for att forhindra att sjukdomar fors in. Dessa
atgiarder kan omfatta inrédttandet av en buffertzon runt det delomréde dér ett
overvakningsprogram genomfors, och upprittandet av ytterligare skydd mot
eventuella barare av patogener.

Delomraden som inbegriper en eller fler anliggningar dir sjukdomsstatusen
inte ir beroende av sjukdomsstatusen i omgivande naturliga vatten

3.1. Ett delomrade kan besta av foljande:

a)  En enskild anldggning som kan betraktas som en enda epidemiologisk
enhet eftersom den inte pdverkas av djurhélsostatusen i de omgivande
vattnen.

b) Fler @an en anldggning dér varje anldggning i delomrddet uppfyller
kriterierna 1 punkt 3.1 a och punkterna 3.2-3.6, men som pa grund av
omfattande flyttning av djur mellan anldggningarna, méaste betraktas som
en enda epidemiologisk enhet och dédr samtliga anldggningar har ett
gemensamt system for biosékerhet.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Vattenforsorjningen till ett delomrade méste ske pa foljande sitt:

a) Genom ett vattenreningsverk dir relevanta patogener kan inaktiveras.
Vattenrening av detta slag far dock inte anvédndas i1 ett sjukdomsfritt
delomrdde om man vet att sjukdomen forekommer i det vatten som
pumpas in till reningsverket.

b)  Direkt frdn en brunn, ett borrhal eller en naturlig kdlla. Om vattentékten
befinner sig utanfor anldggningen bor vattnet ledas direkt dit genom en
vattenledning.

Det maéste finnas naturliga eller konstgjorda barridirer som hindrar
vattenlevande djur fran att ta sig in frdn de omgivande vattendragen till de
enskilda anldggningarna i ett delomrade.

Delomréadet maste i tillimpliga fall skyddas mot 6versvamning och vatten som
tranger in frdn omgivande vattendrag.

Delomréadet maste uppfylla kraven i del 1.2 i denna bilaga i tillimpliga delar.

Ett delomrdde skall vara foremal for ytterligare atgidrder som den behdriga
myndigheten kan faststélla om det d4r nddvandigt for att forhindra att sjukdomar
fors in. Dessa atgdrder kan omfatta inrdttandet av ytterligare skydd mot
inférande av eventuella birare av patogener.

Sirskilda bestimmelser for enskilda anliggningar som inleder eller dterupptar
verksamheten

4.1.

4.2.

En ny anldggning, som uppfyller kraven i punkterna 3.1 a och 3.2-3.6 i denna
del, men som inleder sin verksamhet med vattenbruksdjur fran ett delomrade
som forklarats sjukdomsfritt kan forklaras sjukdomsfri utan att den provtagning
gors som normalt krivs for godkénnande.

En ny anldggning som efter ett uppehall dterupptar sin verksamhet med
vattenbruksdjur frén ett delomrade som forklarats sjukdomsfritt, och som
uppfyller kraven i punkterna 3.1 a och 3.2-3.6 i1 denna del, kan forklaras
sjukdomsfti utan att den provtagning gors som normalt krévs for godkénnande,
under foljande forutséttningar:

a) Den behoriga myndigheten kédnner till anldggningens hilsobakgrund
under dess fyra senaste verksamhetsar. Om anldggningen 1 fraga varit 1
bruk kortare tid dn fyra ar skall dock den faktiska verksamhetstiden
beaktas.

b)  Anldggningen har inte varit foremal for sanitira atgdrder med avseende
pa de sjukdomar som anges i del II 1 bilaga III, och nédgra sadana
sjukdomar har inte tidigare féorekommit inom anldaggningen.

¢) Innan vattenbruksdjur, dgg eller konsceller fors in till anldggningen skall
denna rengdras och desinficeras och vid behov direfter ha ett
driftuppehall.
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BILAGA VI
Laboratoriernas funktioner och uppgifter

DEL I
GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIER

For att utses till gemenskapens referenslaboratorium i enlighet med artikel 55 skall
laboratorierna uppfylla kraven nedan. De skall

a)  ha en kompetent personal med tillrdcklig utbildning i de diagnostiska metoder
och analysmetoder som tillimpas inom deras behdrighetsomrade samt utbildad
personal att tillgd i1 krissituationer som kan uppstd i gemenskapen,

b)  forfoga 6ver den utrustning och de produkter som kravs for att utféra de alagda
uppgifterna,

¢)  haen lamplig administrativ uppbyggnad,

d) se till att deras personal respekterar vissa amnens, resultats eller meddelandens
konfidentiella karaktér,

e) ha tillrickliga kunskaper om internationella standarder och internationell
praxis,

f) 1 tillimpliga fall forfoga Over en aktualiserad fOrteckning over tillgingliga
referenssubstanser och reagenser samt en aktualiserad forteckning over
tillverkare och leverantdrer av dessa substanser och reagenser,

g) ta i beaktande den forskning som bedrivs i medlemsstaterna och i
gemenskapen.

Kommissionen kan dock endast utse laboratorier som arbetar och som bedéms och
ackrediteras 1 enlighet med foljande europeiska standarder, med beaktande av de
kriterier fOr olika testmetoder som faststélls 1 detta direktiv:

a) EN ISO/IEC 17025 “Allménna kompetenskrav fOr provnings- och
kalibreringslaboratorier”.

b)  EN 45002 "Provningslaboratorier — Allménna krav for bedomning”.

c)  EN 45003 ”Calibration and testing laboratory accreditation system — General
requirements for operation and recognition”.

Den ackreditering och beddmning av laboratorier som avses i punkt 2 kan gilla
enskilda test eller grupper av test.
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For en eller fler av de sjukdomar som faller under deras behorighet kan
gemenskapens referenslaboratorier anvinda sig av den kompetens och kapacitet som
finns vid laboratorier i andra medlemsstater eller i Eftaldinderna, forutsatt att de
berdrda laboratorierna uppfyller kraven i punkterna 1-3 i denna bilaga. Om man vill
anvidnda sig av ett sddant samarbete mdste detta anmilas i samband med den
information som skall ldmnas som grund for utndmningen i1 enlighet med
artikel 55.1. Gemenskapens referenslaboratorium skall dock forbli kontaktpunkt for
de nationella referenslaboratorierna i medlemsstaterna och for kommissionen.

Gemenskapens referenslaboratorier skall ha foljande uppgifter:

a)

b)

d)

De skall i samrad med kommissionen samordna de metoder som anvinds i
medlemsstaterna for att identifiera de berdérda sjukdomarna, sirskilt genom att

1)  bestdmma, lagra och i tilldimpliga fall leverera stammar av den berdrda
sjukdomens patogen for att frimja de diagnostiska tjénsterna i
gemenskapen,

i)  forse de nationella referenslaboratorierna med standardserum och andra
referensreagenser for att standardisera de test och reagenser som anvénds
1 de enskilda medlemsstaterna, i de fall dér det krévs serologiska test,

iii)  anordna regelbundna provningsjimforelser (ringtest) pd gemenskapsniva
av diagnostiska metoder med de nationella referenslaboratorier som
utsetts av medlemsstaterna, i syfte att tillhandahélla information om de
diagnostiska metoder som anvidnds och om resultaten av de analyser som
utforts i gemenskapen, och

iv)  besitta sakkunskap i1 fraga om sjukdomens patogen och eventuellt andra
patogener for att snabbt kunna stélla en differentialdiagnos.

De skall aktivt bidra till att sjukdomar som bryter ut i medlemsstaterna
identifieras, genom att ta emot isolat av patogenen for bekriftelse av diagnosen
samt for karakterisering och epizootiologiska undersokningar.

De skall wunderldtta utbildning och vidareutbildning av experter pa
laboratoriediagnostik for att harmonisera de diagnostiska metoderna 1 hela
gemenskapen.

De skall samarbeta i fraiga om metoder for diagnostisering av djursjukdomar
som ingdr 1 deras behdrighetsomrdde med behdriga laboratorier i tredjeldnder
dér dessa sjukdomar &r utbredda.

De skall samarbeta med OIE:s referenslaboratorier ndr det giller exotiska
sjukdomar som fortecknas 1 del I av bilaga III och som de ar ansvariga for.

De skall sammanstélla och tillhandahélla information om exotiska och
endemiska sjukdomar som potentiellt kan spridas till gemenskapens
vattenbruk.
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DEL II
NATIONELLA REFERENSLABORATORIER

De nationella referenslaboratorier som utsetts i enlighet med artikel 56 skall ansvara
for samordningen av de diagnostiska normerna och metoderna inom sina
ansvarsomraden i respektive medlemsstat. Dessa nationella referenslaboratorier skall
ha foljande uppgifter:

a)

b)

d)

g)

h)

De skall éta sig att utan drojsmal meddela den behdriga myndigheten om de
kdnner till att det finns misstanke om ndgon av de sjukdomar som anges i
bilaga III.

De skall i samrad med berort gemenskapens referenslaboratorium samordna de
metoder som anvédnds i medlemsstaterna for att identifiera de sjukdomar som
omfattas av laboratoriets ansvarsomrade.

De skall aktivt bidra till att sjukdomar som bryter ut identifieras, genom att ta
emot isolat av patogenen for bekriftelse av diagnosen samt for karakterisering
och epizootiologiska undersokningar.

De skall underldtta utbildning och vidareutbildning av experter péa
laboratoriediagnostik for att harmonisera de diagnostiska metoderna 1
medlemsstaten.

De skall se till att samtliga positiva resultat vid samtliga utbrott av sddana
exotiska sjukdomar som anges i del II av bilaga III bekréftas, liksom priméra
utbrott av andra &n exotiska sjukdomar enligt den bilagan.

De skall anordna regelbundna provningsjamforelser (ringtest) pa nationell niva
av diagnostiska forfaranden med de laboratorier som utsetts av
medlemsstaterna i1 enlighet med artikel 57, 1 syfte att tillhandahalla information
om de diagnostiska metoder som anvinds och om resultaten av de analyser
som utforts i medlemsstaten.

De skall samarbeta med det gemenskapens referenslaboratorium som avses i
artikel 55 och delta i de provningsjamforelser som anordnas av gemenskapens
referenslaboratorier.

De skall se till att dialogen med de nationella behdriga myndigheterna &r
regelbunden och 6ppen.

De skall arbeta samt beddomas och ackrediteras i enlighet med foljande
europeiska standarder, med beaktande av de kriterier for olika testmetoder som
faststélls 1 detta direktiv:

1) EN ISO/IEC 17025 ”Allménna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier”.

i1)  EN 45002 ”Provningslaboratorier — Allmédnna krav for bedomning”.
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ii1)) EN 45003 Calibration and testing laboratory accreditation system —
General requirements for operation and recognition”.

Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses i punkt 11 kan gélla
enskilda test eller grupper av test.

Medlemsstaterna fir utse nationella referenslaboratorier som inte uppfyller kraven i
punkt 1111 denna del, om det &dr praktiskt svart att arbeta enligt EN ISO/IEC 17025,
forutsatt att laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer 6verens med riktlinjerna i
ISO 9001.

Medlemsstaterna far ge ett nationellt referenslaboratorium pa sitt territorium tillstand
att anvinda sig av den kompetens och kapacitet som finns vid andra laboratorier som
utsetts i enlighet med artikel 57 nir det géiller en eller fler av de sjukdomar som de
har ansvar for, forutsatt att dessa laboratorier uppfyller de relevanta kraven i denna
del. Det nationella referenslaboratoriet skall dock forbli kontaktpunkt for den
behoriga centrala myndigheten 1 medlemsstaten och for gemenskapens
referenslaboratorium.

DEL III
UTSEDDA LABORATORIER I MEDLEMSSTATERNA

Den behoriga myndigheten i en medlemsstat skall endast utse laboratorier for
diagnostiska tjénster enligt artikel 57 om de uppfyller kraven nedan. Laboratorierna
skall gora foljande:

a)  Ata sig att utan dréjsmal meddela den behdriga myndigheten om de kénner till
att det finns misstanke om nigon av de sjukdomar som anges i bilaga III.

b) Ata sig att delta i de provningsjimforelser (ringtest) av diagnostiska
forfaranden som anordnas av det nationella referenslaboratoriet.

c) Arbeta samt bedomas och ackrediteras i enlighet med f6ljande europeiska
standarder, med beaktande av de kriterier for olika testmetoder som faststills 1
detta direktiv:

1) EN ISO/IEC 17025 ”“Allmidnna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier”.

i1))  EN 45002 "Provningslaboratorier — Allminna krav for bedomning”.

1ii)  EN 45003 “Calibration and testing laboratory accreditation system —
General requirements for operation and recognition”.

Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses 1 punkt 1 ¢ kan gilla
enskilda test eller grupper av test.
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Medlemsstaterna far utse laboratorier som inte uppfyller kraven i punkt 1 c i 1 denna
del, om det dr praktiskt svart att arbeta enligt EN ISO/IEC 17025, forutsatt att
laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer dverens med riktlinjerna i ISO 9001.

Den behoriga myndigheten skall dterkalla utnimningen om villkoren i denna bilaga
inte ldngre uppfylls.
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BILAGA VII
KRITERIER OCH KRAV FOR BEREDSKAPSPLANER

Medlemsstaterna skall se till att beredskapsplanerna uppfyller minst foljande krav:

1.

10.

Atgirder maste vidtas for att sikerstilla att det finns rittsligt underlag for att
genomfora  beredskapsplanerna  och  sdtta snabba och  framgangsrika
utrotningsatgirder i verket.

Atgirder maste vidtas for att sikerstilla tillgng till krisfonder, budgetmedel och
ekonomiska resurser for att ticka alla aspekter av kampen mot de exotiska sjukdomar
som fortecknas i1 del II 1 bilaga III.

En ledningsstruktur skall upprittas for att garantera en snabb och effektiv
beslutsprocess for hantering av exotiska sjukdomar enligt bilaga III eller av nya
sjukdomar. Det 6vergripande ansvaret for bekdmpningsstrategierna maste handhas av
ett centralt beslutsfattande organ.

Detaljerade planer méste finnas tillgédngliga si att medlemsstaterna har beredskap att
omedelbart inritta lokala centra for sjukdomsbekédmpning i hdndelse av ett utbrott av
en exotisk sjukdom som fortecknas i del I1 1 bilaga III eller av en ny sjukdom, och att
lokalt vidta atgérder for att bekdmpa sjukdomen och skydda miljén.

Medlemsstaterna maste se till att behdriga myndigheter samarbetar med behoriga
miljoskyddsmyndigheter och miljoskyddsorgan s& att veterindra é&tgidrder och
miljoskyddsétgirder kan samordnas.

Det skall finnas tillrdckliga resurser for att kunna vidta snabba och effektiva dtgérder,
vilket skall innefatta personal, utrustning och laboratoriekapacitet.

En aktuell handbok skall finnas att tillgd med detaljerade, omfattande och praktiska
beskrivningar ~av  samtliga  insatser, fOrfaranden, instruktioner  och
bekdmpningsédtgirder som skall inga i1 kontrollen av exotiska sjukdomar enligt del II i
bilaga III eller av nya sjukdomar.

Detaljerade planer vad giller nddvaccinering méste i tillimpliga fall finnas att tillga.

Personalen méste ges tillfdlle att regelbundet delta i utbildning om kliniska tecken pé,
epidemiologisk undersokning och bekdmpning av epizootiska sjukdomar, i
beredskapsdvningar i realtid samt i kommunikationsutbildning sé att de kan anordna
fortlopande informationskampanjer om sjukdomarna for myndigheter, odlare och
veterindrer.

Beredskapsplanerna maste utarbetas med beaktande av de resurser som dr
nddvindiga for bekdmpning av ett stort antal utbrott inom en kort tid.
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11.

12.

Utan att det pdverkar de veterindrmedicinska kraven i férordning (EG) nr 1774/2002
skall beredskapsplanerna utarbetas péd ett sddant sitt att man i hdndelse av ett
sjukdomsutbrott kan bortskaffa stora mangder djurkroppar och animaliskt avfall fran
vattenlevande djur utan fara for manniskors och djurs hélsa, med anvindning av
processer eller metoder som forhindrar miljoskador och som i synnerhet innebér

1)  minsta mojliga risk for mark, luft, yt- och grundvatten eller for vaxter och djur,
i1)  minsta mojliga oldgenhet genom buller eller lukt,
iil) minsta mojliga negativa effekter pa naturen eller omraden av sérskilt intresse.

Dessa planer maste inbegripa identifiering av lampliga platser samt ataganden for
behandling eller bortskaffande av djurkroppar och animaliskt avfall i hidndelse av ett
utbrott i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.
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BILAGA VIII
Jamforelsetabell

Detta direktiv

Upphiivda radets direktiv

91/67/EEG

93/53/EEG

95/70/EG

Artikel 1.1 a

Artikel 1
stycket

forsta

Artikel 1.1 b

Artikel 1.1 ¢

Artikel 1

Artikel 1

Artikel 1.2

Artikel 20.2

Artikel 12.2

Artikel 2.1

Artikel 2.2

Artikel 2.3

Artikel 1
stycket

andra

Artikel 3

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8.1

Artikel 3.2

Artikel 3.2

Artikel 8.2

Artikel 8.3

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 4.1

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 4
stycket

forsta

SV
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Artikel 13.2

Artikel 4 andra
stycket

Artikel 14 Artikel 16.1 andra
stycket
Artikel 14.2 e
Artikel 14.3 e
Artikel 14.4 Artikel 7.1
Artikel 8.1
Artikel 15.1 Artikel 3.1 a
Artikel 15.2 Artikel 3.1 b
Artikel 15.3 —
Artikel 16.1 Artikel 7.1 a, forsta
meningen
Artikel 7.1 b
Artikel 8.1 a
Artikel 8.1 b
Artikel 16.2 e
Artikel 17 Artikel 14.1
Artikel 14.2
Artikel 14.4
Artikel 18 Artikel 9.1 och 9.2
Artikel 19 —
Artikel 20 Artikel 14.3
Artikel 21 R
Artikel 22 Artikel 19.1
Artikel 23.1 e
Artikel 23.2 —
Artikel 23.3 Artikel 19.2
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Artikel 23.4 Artikel 19.3 — —
Artikel 23.5 S S S
Artikel 24 Artikel 21 — —
Artikel 25 a Artikel 20 E— E—
Artikel 25 b E— E— E—
Artikel 25 ¢ E— e E—
Artikel 25 d S S S
Artikel 25 e E— e E—
Artikel 26 e Artikel 4 Artikel 5.1
Artikel 27 — E— Artikel 5.5
Artikel 28 a E— Artikel 5.1 Artikel 5.2 a
Artikel 10.1 a
Artikel 28 b e Artikel 5.2 b Artikel 5.2 b
Artikel 10.1 ¢
Artikel 29.1 E— Artikel 5.2 h Artikel 4.1 tredje stycket,
tredje strecksatsen
Artikel 6 a, sjunde
strecksatsen Artikel 5.4, forsta stycket
Artikel 8.1
Artikel 9.1, forsta
meningen
Artikel 10.1b
Artikel 29.2 — Artikel 5.2 i Artikel 5.4, andra stycket
Artikel 29.3 — Artikel 6 b —
Artikel 6 d
Artikel 8.2
Artikel 8.3
Artikel 9.2
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Artikel 29.4 —_— Artikel 51, andra —_—
stycket
Artikel 30 S Artikel 5.4 Artikel 5.3
Artikel 31 E— — B
Artikel 32 a BE— BE— Artikel 4.1, tredje stycket
forsta och andra
strecksatsen
Artikel 32 b E— — B
Artikel 32 ¢ B Artikel 5.2 b Artikel 5.2 b
Artikel 5.4, tredje stycket
Artikel 33.1 Artikel 3.3 Artikel 6 a, fjarde —
strecksatsen
Artikel 33.2 —_— B B
Artikel 33.3 S B EE—
Artikel 33.4 E— — B
Artikel 34.1 E— Artikel 5.2 ¢ E—
Artikel 6 a, forsta
och tredje
strecksatsen
Artikel 34.2 BE— Artikel 6 a, fjarde BE—
strecksatsen
Artikel 35 _— Artikel 6 a, andra, _—
femte och sjitte
strecksatsen
Artikel 36 S B EE—
Artikel 37 a —_— B B
Artikel 37 b S Artikel 5.4 Artikel 5.3
Artikel 38.1 —_— Artikel 9.1, andra —_—
meningen
Artikel 38.2 E— — B
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Artikel 39 a

Artikel 10.1 ¢

Artikel 4.1 tredje stycket,
forsta strecksatsen

Artikel 39 b — — —
Artikel 39 ¢ E— Artikel 10.1 ¢ E—
Artikel 39 d E— E— E—
Artikel 40 e Artikel 7 e
Artikel 41 — — —
Artikel 42 — — —
Artikel 43 S S S
Artikel 44 Artikel 10 Artikel 10.2 —
Artikel 45 Artikel 10.1 e e
Artikel 46 E— E— E—
Artikel 47 e Artikel 15 e
Artikel 48.1 — Artikel 14.1 S
Artikel 48.2 — Artikel 14.1 —
Artikel 48.3 S S S
Artikel 48.4 E— E— E—
Artikel 49.1 Artikel 5 e e
Artikel 6
Artikel 49.2 Artikel 5 e e
Artikel 6
Artikel 49.3 Artikel 5 — —
Artikel 6
Artikel 15
Artikel 50.1 Artikel 5 EE— —_—
Artikel 6
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Artikel 50.2 Artikel 5 — —
Artikel 6
Artikel 50.3 Artikel 5 — —
Artikel 6
Artikel 15
Artikel 51.1 e — —
Artikel 51.2 Artikel 5.2 E— E—
Artikel 52 e — —
Artikel 53.1 S S S
Artikel 53.2 — — —
Artikel 53.3 Artikel 9.1, andra —_— I
meningen
Artikel 54.1 — S S
Artikel 54.2 — Artikel 6 d —
Artikel 8.3
Artikel 54.3 E— E— —
Artikel 55.1 e Artikel 13.1 Artikel 7.1
Artikel 55.2 — Artikel 13.2 Artikel 7.2
Artikel 55.3 — — —
Artikel 56.1 — Artikel 12.1 Artikel 6.2
Artikel 12.4 Artikel 6.3
Artikel 56.2 e — —
Artikel 56.3 BE— Artikel 12.6 Artikel 6.5
Artikel 56.4 e — —
Artikel 56.5 — Artikel 12.1 Artikel 6.2
Artikel 12.3
Artikel 57 a — Artikel 11.2 —
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Artikel 57 b — Artikel 11.1 Artikel 6.1
Artikel 57 ¢ — — —
Artikel 58 Artikel 17 Artikel 16 Artikel 8
Artikel 59 — — —
Artikel 60 — — —
Artikel 61 Artikel 9.3 Artikel 10.4 Artikel 4.2
Artikel 25 Artikel 12.7 Artikel 9
Artikel 18
Artikel 62 Artikel 26 Artikel 19 Artikel 10
Artikel 27
Artikel 63 — — —
Artikel 64 — — —
Artikel 65 Artikel 29 Artikel 20 Artikel 12
Artikel 66 — — Artikel 13
Artikel 67 Artikel 30 Artikel 21 Artikel 14
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Health and Consumers Protection

Activity: Food safety, animal health, animal welfare and plant health

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A COUNCIL DIRECTIVE ON ANIMAL HEALTH REQUIREMENTS
FOR AQUACULTURE ANIMALS AND PRODUCTS THEREOF, AND ON THE PREVENTION AND

CONTROL OF CERTAIN DISEASES IN AQUATIC ANIMALS

2.1.

2.2

2.3.

BUDGET LINE(S) + HEADING(S)
17 01: Administrative expenditure of health and consumer protection policy area

17 04 02: Other measures in the veterinary, animal welfare and public-health field

OVERALL FIGURES

Total allocation for action (Part B): 2.094 € million for commitment
Period of application:

Action is open ended

Overall multiannual estimate of expenditure:

(@) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

€ million (to three decimal places)

Year | [nt+1]| [n+2] | [n+3] | [nt4] [n+5 | Total
[2007] and
subs.
Years]
Commitments 0.349 0349 | 0349 [0.349 |0.349 |0.349 2.094
Payments 0.349 0.349 | 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

(b) Technical and administrative assistance and support expenditure
(see point 6.1.2)

Commitments 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
Payments 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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Subtotal a+b

Commitments 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

Payments 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094

(¢) Overall financial impact of human resources and other administrative
expenditure (see points 7.2 and 7.3)

Commitments/ 0243 | 0243 |0243 |0243 |0.193 |0.193 | 1358
payments
TOTAL a+b+c
Commitments 0592 0592 0592 0592 |0542 | 0542 |3.452
Payments 0592 | 0592 |0592 |0592 |0542 |0542 |3.452
24. Compatibility with financial programming and financial perspective

Proposal is compatible with existing financial programming.
2.5. Financial impact on revenue:

Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Comp Non-diff NO NO NO No5-1a
4. LEGAL BASIS

Article 37 of the Treaty and Council Decision 90/424/EEC
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

DESCRIPTION AND GROUNDS
Need for Community intervention
Objectives pursued

It is envisaged to update current Community legislation on diseases in aquaculture
animals laid down in Council Directives 91/67/EEC, 93/53/EEC and 95/70/EC, with
the objective to achieve better prevention and control of disease outbreaks in
aquaculture animals and, the costs and losses and the negative impact to the whole of
society due to aquatic animal diseases.

Since fish, molluscs and crustaceans are listed in Annex II of the Treaty, one of the
Community's tasks in the veterinary field is to improve the health status of such
animals, thereby facilitating trade in aquaculture animals and products thereof to
ensure the development of this sector.

Furthermore, thanks to the adoption of other disease control measures envisaged
under the current proposal, other savings should result from the expected reduced
occurrence of diseases in aquaculture animals. It is, however, extremely difficult to
quantify these savings.

As mentioned already, these actions as such have no financial implications for the
EU-budget.

However, in combination with Council Decision 90/424/EC, as it is already the case
with existing aquatic animal health legislation, has financial impact on Community
budget:

Objective 1: establishment of Community Reference Laboratories for aquatic animal
diseases

Measures taken in connection with ex ante evaluation

In 2000 the Advisory Committee for Fisheries and Aquaculture (ACFA) proposed to
initiate a project to update existing Community legislation on aquaculture animal
health. The initiative was endorsed in the Communication from the Commission on a

strategy  for the sustainable development of FEuropean aquaculture
((Com (2002) 511).

The designation of Community and national reference laboratories should contribute
to the high quality and uniformity of diagnostic results. That objective can be
achieved by activities such as the application of validated diagnostic tests and the
organisation of comparative testing and training of staff from laboratories.

Measures taken following ex post evaluation

Not applicable
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5.2.

Action envisaged and budget intervention arrangements

Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)

(The method of calculating the total amounts set out in the table below must be

Not applicable
5.3. Methods of implementation
Not applicable
6. FINANCIAL IMPACT
6.1.
explained by the breakdown in Table 6.2.)
6.1.1.  Financial intervention

Commitments (in € million to three decimal places)

Breakdown [2007] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 Total
and
subs.
Years]
Operational objective Nr 1 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094
TOTAL | 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 0.349 2.094
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6.1.2.

Technical and administrative assistance, support expenditure and IT expenditure
(commitment appropriations)

[Year [n+1] [n+2] [n+3] [nt+4] [nt+5 Total
n] and
subs.
years]
1. Technical and
administrative
assistance
(a) Technical
assistance
offices
(b) Other
technical and
administrative
assistance:
- intra
mu-
ros:
- extra
mu-
ros:
of which for
construction and
maintenance of
computerised
management systems
Subtotal 1
2. Support expenditure
(a) Studies
(b) Meetings  of
experts
(c) Information
and
publications
Subtotal 2
TOTAL
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6.2.

programming period)

Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire

Commitments (in € million to three decimal places)

Breakdown Type Number of Average unit Total cost
of outputs outputs cost
(projects, files ) (total for years
(total for years 1...n)
1...n)
1 2 3 4=(2X3)
Action 1
- Measure 1
- Measure 2
Action 2
- Measure 1
- Measure 2
- Measure 3
elc.
TOTAL COST
7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE
7.1. Impact on human resources
Staffto be a smgn'ed' to management of the Description of tasks deriving from the
action using existing and/or additional action
Types of post resources Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts

A 1 - 1
Officials or | g i ) )
temporary staff

C - - -
Other human resources - -
Total 1 - 1
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7.2. Overall financial impact of human resources

Type of human resources Amount (€)

Method of calculation *

Officials 108,000

Temporary staff

1 full time official per year

Other human resources

(specify budget line)

Total 108,000

The amounts are total expenditure for twelve months.

7.3. Other administrative expenditure deriving from the action
Budget line Amount € Method of calculation
Overall allocation (Title A7)
35,000 Based on 5 missions per year at an
1701021101 — Missions average of 7000 Euro per mission
1701021102 — Meetings -
100,000
A07031 — Compulsory committees* 4 expert working group meetings of the
- Standing committee on Food Chain and
A07032 — Non-compulsory committees * Animal Health only on the subject of
- aquatic animal diseases during the first
A07040 — Conferences 4 years, and then 2 meetings each
- year'"”
A0705 — Studies and consultations
Other expenditure (specify)
Information systems (A-5001/A-4300) - -
Other expenditure - Part A (specify) - -
Total 135,000

The amounts are total expenditure for twelve months.

*Specify the type of committee and the group to which it belongs.

See Part 11, point 3.2 of Impact Assessment.
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Ia.
Ib.
II.

I1I.

Annual total year nto n+3 (7.2 + 7.3) 243,000 €
Annual total year n+4 and n+5 (7.2 +7.3) 193,000 €
Duration of action 6 years
Total cost of action (I x II) 1,358,000 €

The human and administrative resources requirements will be met within the appropriation
allocated to DG SANCO, within the framework of the annual allocation procedure.

8.1.

8.2

FOLLOW-UP AND EVALUATION
Follow-up arrangements

The Commission will have at its disposal several ways to evaluate the impact of the
proposal:

— the occurrence of future diseases in aquaculture animals giving an overall
indication on the effectiveness of the new measures,

— results of the risk based animal health surveillance programmes,
— control measures on aquatic animal disease outbreaks.

Already at this stage the Commission has the basic tools to monitor, such as the
Standing Committee for the Food Chain and animal health and the network of
Community and national reference laboratories.

Arrangements and schedule for the planned evaluation

As mentioned above, the Commission has at its disposal tools, such as the Standing
Committee for the Food Chain and Animal Health and the network of Community
and national reference laboratories; these instruments will allow for the proper
evaluation of the measures proposed.

ANTI-FRAUD MEASURES

Not relevant
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1.

Bakgrund

MOTIVERING

Motiv och syfte

Genom kommissionens forslag till ett nytt rddets direktiv om djurhélso-
krav for djur och produkter fran vattenbruk och om foérebyggande och
bekdmpning av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur, uppdateras de
gillande atgdrderna for sjukdomsbekdmpning 1 radets direktiv
93/53/EEG och 95/70/EG. Syftet ir att fa en effektivare bekdmpning av
utbrott samt att reducera de kostnader, forluster och andra negativa
effekter som sjukdomar ger upphov till inom vattenbruksindustrin.

Genom forslaget till radets forordning om Europeiska fiskerifonden
(KOM (2004) 497) ges medlemsstaterna tillatelse att fran de operativa
program som inrdttas i enlighet med avdelning III i den forordningen
fordela medel for bekdmpning av sjukdomar hos vattenbruksdjur, pé
villkor att sjukdomarna i frdga finns ndmnda 1 radets beslut 90/424/EEG
av den 26 juni 1990 om utgifter inom veterindromrédet.

Genom detta fOrslag planerar kommissionen darfor att dndra de
forfaranden som for narvarande styr gemenskapens ekonomiska stdd till
sadana veterindratgidrder som giller vattenbruksdjur och som faststélls 1
radets beslut 90/424/EEG, sa att forslagen till ett nytt direktiv om
hdlsokrav for vattenlevande djur och till forordning om Europeiska
fiskerifonden kan tas i beaktande.

Allmén bakgrund

De foreslagna dndringarna i gemenskapens lagstiftning om djurhélsokrav
for djur och produkter fran vattenbruk bor goras parallellt med d@ndringar
av radets beslut 90/424/EEG om utgifter inom veterindromrédet 1 syfte
att anpassa det till det foreslagna nya direktivet och forslaget om
Europeiska fiskerifonden (2007-2013), for att sdkerstilla adekvat
ekonomiskt stod till medlemsstaterna nir det géller de mest allvarliga
sjukdomarna hos vattenbruksdjur.

For nédrvarande foreskrivs i artikel 24 1 radets beslut 90/424/EEG att
gemenskapen fir bevilja medlemsstaterna ekonomiskt stod enligt
forordning (EG) nr 2792/1999 {or en del av de utgifter de kan &dra sig
vid utrotning av infektios laxanemi och infektiés hematopoetisk nekros.

93

SV



SV

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pa andra omraden

— Forslaget paverkar inte den framtida utvecklingen av gemenskapens
politik for djurhilsa och veterindrfonden.

— Forslaget ligger i linje med kommissionens forslag till rddets forordning
om Europeiska fiskerifonden (KOM (2004) 497).

Samrad med berorda parter och konsekvensanalys

Samrdd med berorda parter

—  Nar det géller forslaget till ett nytt rddsdirektiv om djurhélsokrav for djur
och produkter fran vattenbruk, har samrad dgt rum med medlemsstaterna
1 kommissionens arbetsgrupp, med berérda parter och med
vattenbruksindustrin 1 den radgivande kommittén for fiske och
vattenbruk.

Konsekvensanalys

— Det har gjorts konsekvensanalyser av forslaget till ett nytt radsdirektiv
om djurhélsokrav for djur och produkter frdn vattenbruk och de d@ndringar
som foreslds i1 detta forslag till rddets beslut 90/424/EEG.

Riittslica aspekter

Sammanfattning av den foreslagna atgérden
— I forslaget foreslas foljande dndringar av beslut 90/424/EEG:

— Att tillata medlemsstaterna att anvéinda budgeten for de operativa
programmen enligt avdelning III 1 Europeiska fiskerifonden for
bekdmpning och utrotning av vissa sjukdomar hos vattenbruksdjur.

— Att sdkerstilla att forfarandena for sddant ekonomiskt stod ligger i
linje med de forfaranden som for nérvarande tillimpas ndr det
giller ekonomiskt stod for bekdmpning och utrotning av sjukdomar
hos landlevande djur.

Rittslig grund

— Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel
37 1 detta.
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Subsidiaritetsprincipen

— De atgiarder som faststdlls 1 detta forslag omfattas av gemenskapens
behorighet.

Proportionalitetsprincipen

— I forslaget faststélls forfarandet for och kéllorna till gemenskapens
ekonomiska stod till medlemsstaterna for bekdmpning och utrotning av
vissa sjukdomar hos vattenbruksdjur.

Val av regleringsform

— Den foreslagna regleringsformen ér ett beslut. Detta forslag ror dandringar
av befintliga bestimmelser om utgifter inom veterindromradet som
faststills 1 ett radsbeslut. Den regleringsform som valts for dndring av de
bestammelserna dr darfor ocksa ett rddsbeslut.

4. Budgetkonsekvenser

SV

Enligt ridets beslut 90/424/EEG far ekonomiskt stod redan beviljas vid utbrott
av infektios hematopoetisk nekros (IHN) och infektios laxanemi (ISA).
Sjukdomsbekdmpningsatgirder for dessa sjukdomar berittigar for ndrvarande
endast till stod frdn gemenskapen enligt forordning (EG) nr 2792/1999.

Det foreslas att ekonomiskt stod frdn gemenskapen till bekdmpning av
sjukdomar hos vattenlevande djur i framtiden beviljas genom Europeiska
fiskerifonden (artikel 32 1 KOM (2004) 497).

Enligt forslaget kommer obligatorisk slakt eller utrotning endast att krévas i1
gemenskapens bestdmmelser ndr det géller utbrott av sjukdomar som anses
exotiska 1 gemenskapen. Nér det géller andra dn exotiska sjukdomar foreslas
det att medlemsstaterna far besluta om man vid ett utbrott skall vidta
utrotningsatgarder eller atgdrder for att forhindra dess spridning.
Gemenskapens finansiering genom Europeiska fiskerifonden kan anvéndas till
atgirder for bekdmpning av sddana sjukdomar om medlemsstaten beslutar
detta.

Om en exotisk sjukdom skulle bryta ut i gemenskapen skulle det inte fa négra
ekonomiska konsekvenser for gemenskapens budget. Detsamma skulle gélla 1
fall av ersittning for utrotning av sjukdomar som inte &r exotiska i
gemenskapen, eftersom anslagen for utrotning fordelas inom ramen for de
operativa programmen, vars budget faststills av riddet i borjan av
programperioden.
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For medlemsstaterna skulle det vara lampligt att bedoma vilka ekonomiska
konsekvenser utrotningsatgérder skulle f4 for deras operativa program Det &r
svart att uppskatta kostnaderna for sddana atgérder, eftersom man inom
erfarenheterna gemenskapen har begridnsade erfarenheter av stamping out-
aktioner som inbegriper ekonomisk ersittning inom vattenbruk. I det rattsfall
som foljde pa utbrotten av infektios laxanemi i1 Forenade kungariket och Irland
anforde ett foretag som dgde fem av de tretton smittade anldggningarna att man
haft forluster som uppgick till totalt 20-25 miljoner euro. I samband med fyra
fall av viral hemorragisk septikemi (VHS) som intrdaffade 1998 i Sverige,
betalade landet i1 enlighet med nationell lagstiftning ut ersittning pé totalt 1,5
miljoner svenska kronor (165 000 euro) under en period av tre &r.

Det dr dérfor svart att uppskatta konsekvenserna av forslaget for Europeiska
fiskerifonden eftersom de kommer att vara beroende av storleken pa de
anldggningar som berors, virdet pa de fiskar som hélls pa anldggningen osv.
Siffrorna ovan kan dock tjdna som riktmarke.
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2005/0154 (CNS)
Forslag till
RADETS BESLUT

om indring av beslut 90/424/EEG om utgifter inom veteriniromradet

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 37 1

detta,

med beaktande av kommissionens forslag®,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande”',

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande™, och

av foljande skal:

(1

2

Enligt radets beslut 90/424/EEG av den26juni 1990 om utgifter inom
veteriniromradet” har gemenskapen majlighet att bevilja medlemsstaterna
ekonomiskt stdd till utrotning av vissa djursjukdomar. For ndrvarande dr det enligt det
beslutet ocksd mgjligt att bevilja sadant gemenskapsstdd till utrotning av sjukdomarna
infektids laxanemi (ISA) och infektios hematopoetisk nekros (IHN), som bada drabbar
laxfiskar.

Nér det giller atgdrder for att bekdmpa sjukdomar som infektios laxanemi och
infektios hematopoetisk nekros kan ekonomiskt stod frin gemenskapen endast beviljas
enligt forordning (EG) nr 2792/1999 av den 17 december 1999 om foreskrifter och
villkor for gemenskapens strukturstod inom fiskerisektorn®.

20
21
22
23
24

25

EUTCI...L, [...], s. [.--]-
EUTCI...L, [...], s. [.--]-
EUTCI...L, [...I,s- [.--]-
EUTCI...L, [...I,s. [.--]-
EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast &dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122,

16.5.2003, s. 1).
EGT L 337, 30.12.1999, s. 10.
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3)

4)

)

(6)

(7

®)

©)

Mot bakgrund av antagandet av rddets direktiv 200Y/xxx om djurhélsokrav for djur
och produkter frdn vattenbruk och om forebyggande och bekdmpning av vissa
sjukdomar hos vattenlevande djur®, bor beslut 90/424/EEG i4ndras s att
gemenskapens ekonomiska stdd ocksd kan beviljas for utrotningsitgirder som
medlemsstaterna vidtar for att bekdmpa andra sjukdomar hos vattenbruksdjur, i
enlighet med gemenskapens bestimmelser om bekdmpning.

Medlemsstaterna har beviljats ekonomiskt stod for att fridmja sin nationella fiskeri- och
vattenbruksnéring, i enlighet med férordning (EG) nr xxxx/2005 av den zz/zz 2005 om
Europeiska fiskerifonden?’. Genom artikel 30a i den forordningen far medlemsstaterna
tillatelse att fordela medel for utrotning av sjukdomar inom vattenbruk enligt villkoren
i beslut 90/424/EG.

Medlen for utrotning av sjukdomar hos vattenbruksdjur bor fordelas inom de operativa
program som inréttas genom forordning (EG) nr xxxx/2005, vilkas budget faststélls 1
bdrjan av programperioden.

Ekonomiskt stod frdn gemenskapens budget for bekdmpning av sjukdomar hos
vattenbruksdjur bor granskas vad géller 6verensstimmelsen med de bestimmelser om
bekdmpning som faststélls 1 direktiv 200Y/xxx, enligt samma forfaranden som
tillimpas pé saddan granskning och pa bekdmpning av vissa sjukdomar hos landlevande
djur.

De forfaranden for ekonomiskt stod som faststills i beslut 90/424/EEG bor darfor
tillimpas dven pa ekonomiskt stod for bekdampning av sjukdomar hos vattenbruksdjur
enligt forordning (EG) nr xxxx/2005.

De andringar som foreslds i detta beslut bor trada i1 kraft samtidigt som direktiv
200Y/xxx och forordning (EG) nr XXXX/2005.

Beslut 90/424/EEG bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

26
27

KOM (2005) 362 slutlig.
KOM (2004) 497.
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Artikel 1

Beslut 90/424/EEG andras pa foljande satt:

1.

I artikel 3.1 skall foljande strecksatser ldaggas till:

2

- epizootisk hematopoetisk nekros hos fisk (EHN),
- epizootiskt ulcerativt syndrom hos fisk (EUS),

- infektion orsakad av Bonamia exitiosa,

- infektion orsakad av Xenohaliotis californiensis,
- infektion orsakad av Perkinsus marinus,

- infektion orsakad av Microcytos mackini,

- Taura syndrome hos kréftdjur,

- Yellowhead disease hos kriftdjur.”

Foljande artikel 3b skall inforas:

“Artikel 3b

Medlemsstaterna far inom de operativa program som inrittats i enlighet med
artikel 18 1 forordning (EG) nr xxx/2005 fordela medel for utrotning av de exotiska
sjukdomar hos vattenbruksdjur som avses i artikel 3.1 1 detta beslut, enligt de
forfaranden som faststélls 1 artikel 3.3, 3.4 och 3.5 i detta beslut, pa villkor att de
minimidtgiarder for sjukdomsbekdmpning och sjukdomsutrotning som faststills i
kapitel V avsnitt 3 1 direktiv 200Y/xxx efterlevs”.

Artikel 5.2 skall ersittas med foljande:

,72.

I enlighet med det forfarande som anges 1 artikel 41 far forteckningen i artikel
3.1 vartefter situationen fordndras kompletteras med sddana sjukdomar som
maste anmilas i enlighet med direktiv 82/894/EEG och sjukdomar som kan
overforas till vattenbruksdjur, eller sd far forteckningen dndras eller forkortas
for att beakta resultaten av de atgidrder som man beslutat om pa
gemenskapsniva for att bekdmpa vissa sjukdomar.”

I artikel 24 skall foljande punkt laggas till:

”12. Medlemsstaterna far inom de operativa program som inréttats i enlighet med

artikel 18 1 forordning (EG) nr xxx/2005 fordela medel for utrotning av de
sjukdomar hos vattenbruksdjur som avses i bilagan.

Medlen skall fordelas i enlighet med forfarandet i denna artikel.

Utrotningen skall ske i enlighet med artikel 38.1 1 direktiv 200Y/xxx, eller
inom ramen for ett utrotningsprogram som uppréttas, godkdnns och genomfors
1 enlighet med artikel 44 i det direktivet.”
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5. Foljande strecksatser skall ldggas till 1 bilagan:

”? - Vérviremi hos karp (SVC)
- Viral hemorragisk septikemi (VHS)
- Infektion orsakad av koiherpesvirus
- Infektion orsakad av Bonamia exitiosa,
- Infektion orsakad av Marteilia refringens
- White spot disease hos kréftdjur.”
Artikel 2

Detta beslut skall tillampas frdn och med den 1 januari 2007.

Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa rddets vignar

Ordférande
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Health and Consumers Protection

Activity: Food safety, animal health, animal welfare and plant health

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A COUNCIL DECISION AMENDING COUNCIL DECISION

90/424/EEC ON EXPENDITURE IN THE VETERINARY FIELD

2.1.

2.2.

2.3.

BUDGET LINE(S) + HEADING(S)

— European Fisheries Fund

— 17 01: Administrative expenditure of health and consumer protection policy
area

OVERALL FIGURES

Total allocation for action (Part B): 0 € million for commitment

Period of application:

Action is open ended

Overall multiannual estimate of expenditure:

(a) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

€ million (to three decimal places)

Year | [ntl1] | [n+2] | [nt3] | [n+4] [n+5 Total
[2006] and

subs.
Years]

Commitments 0.000 | 0.000 [0.000 |[0.000 |0.000 |0.000 |0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 | 0.000 |0.000 [0.000

(b) Technical and administrative assistance and support expenditure
(see point 6.1.2)

Commitments 0.000 | 0.000 |0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000

SV
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Subtotal a+b

Commitments 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000 |[0.000

Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000

(¢) Overall financial impact of human resources and other administrative
expenditure (see points 7.2 and 7.3)

Commitments/ 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000 |0.000 |0.000

payments

TOTAL a+b+c
Commitments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000
Payments 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |0.000 |0.000
24. Compatibility with financial programming and financial perspective

Proposal is compatible with existing financial programming.
2.5. Financial impact on revenue:*®

Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Comp Non-diff YES NO NO No la
4. LEGAL BASIS

Council Decision 90/424/EEC

8 For further information, see separate explanatory note.
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.2.

5.3.

DESCRIPTION AND GROUNDS
Need for Community intervention
Objectives pursued

Objective 1: EXTENSION of emergency measures (Article 3 of Decision
90/424/EEC) to all exotic aquaculture animal diseases subject to
harmonised Community measures

Objective 2: EXTENSION of control and eradication measures related to non-exotic
diseases (Article 24 of Decision 90/424/EEC) to all non-exotic
aquaculture animal diseases subject to harmonised Community
measures

Measures taken in connection with ex ante evaluation

Since fish, molluscs and crustaceans are listed in Annex II of the Treaty, one of the
Community's tasks in the veterinary field is to improve the health status of such
animals, thereby facilitating trade in aquaculture animals and products thereof to
ensure the development of this sector.

The necessity of establishing financial contribution for the eradication and control of
diseases in aquaculture animals is presented in the proposal for a Council Regulation
European Fisheries Fund 2007-2013.

Measures taken following ex post evaluation

Not applicable

Action envisaged and budget intervention arrangements
Not applicable

Methods of implementation

Not applicable

103

SV



SV

6. FINANCIAL IMPACT

6.1. Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)
(The method of calculating the total amounts set out in the table below must be
explained by the breakdown in Table 6.2.)
6.1.1.  Financial intervention
Commitments (in € million to three decimal places)
Breakdown [2006] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [o+5 | Total
and
subs.
Years]
Operational objective Nr 1 The diseases listed in Part II of Annex III to the proposal for Council Directive 200 /xxx 0.000
are all exotic to the Community. Taking into account the import provisions laid down in
that proposal, the likelihood of the occurrence of such disease is small.
Operational objective Nr 2 It is impossible to predict when and where there will be an outbreak of the disease and the 0.000
relative costs.
The overall financial contribution from the Community is fixed by the Council Regulation
European Fisheries Fund.
The impact assessment annexed to the proposal has considered various scenarios.
TOTAL | 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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6.1.2.

Technical and administrative assistance, support expenditure and IT expenditure
(commitment appropriations)

[Year
n]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5
and
subs.
years|

Total

Technical and
administrative
assistance

(a) Technical
assistance
offices

(b) Other
technical and
administra-
tive
assistance:

- intra
mu-
r0S:

- extra

ros:

of which for
construction and
maintenance of
computerised
management systems

Subtotal 1

Support expenditure

(a) Studies

(b) Meetings  of
experts

(©) Informa-tion
and publica-
tions

Subtotal 2

TOTAL
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6.2. Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire
programming period)29

Commitments (in € million to three decimal places)

Type Number of Average unit Total cost
of outputs outputs cost
(projects, files ) (total for years
(total for years 1...n)
l...n)
1 2 3 4=(2X3)

Action 1

- Measure 1
- Measure 2
Action 2

- Measure 1
- Measure 2
- Measure 3

etc.

TOTAL COST

29
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For further information, see separate explanatory note.
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7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE

7.1. Impact on human resources
Staffto be a smgn.ed. to managemerllt. of the Description of tasks deriving from the
action using existing and/or additional action
Types of post resources Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts
A 2 2 The management of the action will be
. undertaken by existing staff described
Officials °I'B ; - under COM(2005) 171
temporary staff
C - -
Other human resources -
Total 2 2
7.2. Overall financial impact of human resources
Type of human resources Amount (€) Method of calculation *
Officials 216,000 1 full time official per year
Temporary staff
Other human resources
(specify budget line)
Total 216,000

The amounts are total expenditure for twelve months.
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7.3.

Other administrative expenditure deriving from the action

Budget line Amount € Method of calculation

Overall allocation (Title A7)
1701021101 — Missions

1701021102 — Meetings

A07031 — Compulsory committees '
A07032 — Non-compulsory committees
A07040 — Conferences

A0705 — Studies and consultations

Other expenditure (specify)

1

Information systems (A-5001/A-4300)

Other expenditure - Part A (specify)

Total

The amounts are total expenditure for twelve months.

' Specify the type of committee and the group to which it belongs.

L.

II.

I1I.

Annual total (7.2 + 7.3) 216,000 €
Duration of action 6 years
Total cost of action (I x II) 1,296,000 €

8.1.

SV

FOLLOW-UP AND EVALUATION
Follow-up arrangements

The Commission will have at its disposal several ways to evaluate the impact of the
proposal:

—  the occurrence of future diseases in aquaculture animals giving an overall
indication on the effectiveness of the new measures,

— results of the risk based animal health surveillance programmes,
— control measures on aquatic animal disease outbreaks.

Already at this stage the Commission has the basic tools to monitor, such as the
Standing Committee for the Food Chain and animal health, in addition to the
evaluation instruments described under the European Fisheries Fund.
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8.2.

Arrangements and schedule for the planned evaluation

As mentioned above, the Commission has at its disposal tools, such as the Standing
Committee for the Food Chain and Animal Health and the network of Community
and national reference laboratories; these instruments will allow for the proper
evaluation of the measures proposed.

ANTI-FRAUD MEASURES

Not relevant
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