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MOTIVERING

1. BAKGRUND

e Motiv och syfte

Vattenbruket dr en snabbt vdxande niring dir nya mojligheter och marknader utforskas. For
att anpassa produktionen till marknadens villkor &r det viktigt for vattenbruksnaringen att 6ka
antalet arter som odlas.

Vattenbruket har tidigare gjort ekonomiska vinster genom att introducera frimmande arter
(t.ex. regnbage, japanskt jitteostron) och genom att odla arter som inte forekommer i ett
omrdde pd grund av biogeografiska barridrer. Det dr dérfor troligt att vattenbruksnéringen
kommer att fortsdtta att anvdnda nya arter for att uppfylla marknadens behov. Av den
anledningen skulle det vara klokt att se till att denna ekonomiska tillvédxt frikopplas fran de
potentiella hot mot ekosystemen som frimmande arter innebér. Det framsta syftet med detta
forslag ar darfor att se till att man forutser och forhindrar negativa biologiska interaktioner
med inhemska bestand, inklusive utbyte av genetiskt material, och begrinsar spridningen av
icke-malarter och annan negativ paverkan.

Det bor noteras att det pagar en betydande handel med frimmande organismer, huvudsakligen
fiskar, som prydnadsdjur, men héllandet av dessa organismer i djuraffdrer, tradgardshandel
och 1 kommersiella och privata akvarier omfattas inte av den gemensamma fiskeripolitiken
och faller dérfor utanfor ramen for detta forslag.

Invasiva fraimmande arter har utpekats som en av de frimsta orsakerna till forlust av biologisk
méngfald i EU och i véirlden som helhet. Fraimmande arter kan ocksa fé stora ekonomiska och
sociala foljder. Allt detta kan gora det svarare att nda EU:s mal for hallbar utveckling. I
atgdrdsplanen for biologisk mangfald i fiskerindringen (KOM(2001) 162 slutlig, vol. 1V),
under atgdrd IX — ”Att begrdnsa inforseln av nya arter och sdkerstélla djurhélsan”, atog sig
kommissionen att grundligt utvdrdera den eventuella inverkan av nya, icke naturligt
forekommande arter 1 vattenbruket och frdmja tillimpningen av Internationella
havsforskningsradets (ICES) riktlinjer for introduktion och flyttning av marina organismer
och EIFAC:s (den radgivande europeiska kommissionen for inlandsfiske) riktlinjer for
introduktion och flyttning av marina organismer och sétvattensorganismer.

I strategin for hallbar utveckling i EU:s vattenbruksndring (KOM(2002) 511) étog sig
kommissionen att foresld forvaltningsbestimmelser om introduktion av frimmande arter i
vattenbruket. Det hdr forslaget till forordning syftar till att inféra en EU-ram for att ge
vattenmiljon ett tillrackligt skydd mot de risker som hinger samman med anvindningen av
frimmande arter i vattenbruket, pa grundval av de nuvarande frivilliga reglerna inom ICES
och EINECS. I forslaget till forordning omfattar begreppet vattenbruk dven verksamheter som
bottenodling av musslor och béade yngelutsidttning och put-and-take-fiske, dar
vattenbruksmetoder utgdr grunden for verksamheten.

e  Allmiin bakgrund

I boken [Invasive aquatic species in Europe (E. Leppidkoski et al, 2002) fortecknas 69
fraimmande arter som har inforts till Europa for vattenbruk eller utsdttning sedan slutet av
1800-talet. Av dessa arter ar 28 musslor, 27 fiskar, tio alger, tre sndckor och en blomvixt. Tva
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av dem - regnbage och japanskt jitteostron — &r bland de viktigaste europeiska
vattenbruksarterna i dag, vilket visar att en kontrollerad introduktion av frimmande arter kan
vara till nytta for nédringen. Det japanska jitteostronet &r nu sd utbrett att det star for
uppskattningsvis 80 % av virldens ostronproduktion. P& senare tid har det japanska
jétteostronet borjat sprida sig, och 1 vissa omraden tenderar det att vdxa Over och ticka
blamusselbankar (Mytilus edulis).

Forflyttning av frimmande arter leder ocksa ofta till spridning av parasiter och sjukdomar.
Exempelvis har protozon Bonamia ostreae, som forskarna tror infordes till EU med
europeiska ostron fran den nordamerikanska Stillahavskusten, lett till en minskning av de
inhemska ostronbestdnden 1 EU. Spridning av sjukdomar omfattas emellertid redan av EU:s
lagstiftning om djurhélsa och inbegrips darfor inte 1 detta forslag. Parasiter som faller under
bestimmelserna om djurhélsa omfattas inte heller av bestimmelserna om frimmande arter.

Forflyttning av musslor kan ocksé leda till skador pa ekosystemen genom oavsiktlig spridning
av associerade frimmande arter. Nigra av de skadeorganismer som spridits med ostron dr
toffelsnicka/ostronpest Crepidula fornicata och den ostasiatiska sjopungen Styela clava. Med
tanke pd antalet arter och deras ursprung har EU haft tur genom att introduktioner av sadana
arter till marina omraden och sotvatten inte har orsakat nagra allvarliga skador. Detta innebér
dock inte att man kan sla sig till ro, och dérfor bor de nya bestimmelserna inforas i tid.

e Gallande bestimmelser

En tillimplig rdttsakt pd detta omrade i1 gemenskapslagstiftningen &r direktiv 92/43/EG
(habitatdirektivet) som &ldgger medlemsstaterna att “sdkerstélla att avsiktligt inforande i
naturen av arter som inte dr inhemska pd deras territorium regleras pd sa sitt att varken
livsmiljoerna 1 sitt naturliga utbredningsomrade eller inhemska vilda djur och véxter tar skada
och, om de anser det nddvéndigt, forbjuda detta inférande”. Det dr emellertid oklart pa vilket
satt detta direktiv ar tillampligt pd dels oavsiktlig introduktion, dels introduktion i icke-
naturlig miljé.

Det dr mgjligt att det finns en viss Overlappning mellan de administrativa atgarder som har
vidtagits enligt habitatdirektivet och det nya forslaget till forordning. Detta behdver dock inte
vara ndgot problem, eftersom de erfarenheter som gjorts i det tidigare arbetet kan gora det
lattare att infora och hantera det nya tillstdndssystem som ingér 1 forslaget till forordning.

Annan gemenskapslagstiftning, exempelvis direktivet om bedémning av inverkan pd miljon
av vissa projekt (MKB-direktivet), direktivet om djurhélsa 1 vattenbruket och direktivet om en
ram for gemenskapens dtgirder pa vattenpolitikens omrade, omfattar negativa effekter av
frimmande arter men géller inte specifikt for vattenbruk. Detta innebér en risk for spridning
av frimmande arter och ddrmed sammanhéngande miljéskador.

e Forenlighet med Europeiska unionens politik och mél pid andra omraden

Av ovanstaende skél kan man dra slutsatsen att géllande bestimmelser inte ar helt tillrdckliga
for att for ndarvarande reglera anvindningen av frammande arter i vattenbruket. I alla fall
foreslas det att tillstdnd som beviljas enligt denna férordning inte skall undanrgja skyldigheten
att folja andra géllande bestimmelser. Om en heltickande gemenskapsram for frimmande
arter infors 1 framtiden skulle denna férordning vid behov anpassas till ramen eller infogas i
den.
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Atgirderna i detta forslag innebir ett stort steg i arbetet med att integrera miljohéinsyn i den
gemensamma fiskeripolitiken, i enlighet med artikel 6 i fordraget. Detta forslag har ocksa
redan beaktats i vissa policytexter som antagits i samband med reformen av den gemensamma
fiskeripolitiken'.

Forslaget till forordning omfattar atgarder som ingick 1 EU:s strategi for biologisk méngtald
och i #tgdrdsplanen for biologisk mangfald i fiskerindringen®, och forordningen forvintas
bidra till mailet att hejda forlusten av biologisk méngfald som sattes upp 1 sjitte
miljohandlingsprogrammet och i EU:s strategi for hallbar utveckling. Den kommer ocksé att
bidra till det globala malet att kraftigt bromsa forlusten av biologisk méngtfald i enlighet med
den genomforandeplan som antogs av vérldstoppmdétet for hdllbar utveckling.

Atgirderna stimmer ocks& dverens med riktlinjerna for att minimera spridning och negativa
effekter av fraimmande arter som hotar ekosystem, livsmiljoer och arter. Dessa riktlinjer
antogs genom beslut VI/23 1 konventionen om biologisk mangfald didr Europeiska
gemenskapen dr avtalsslutande part.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

e Samrid med berérda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Formellt samrad har skett med en expertgrupp bestaende av 46 personer. Dessa representerade
EU:s medlemsstater (15 regeringsexperter frin EU15 och sju frdn EU10), EES-Efta (tre
regeringsexperter, vattenbruksndringen (sex nominerade av arbetsgruppen for vattenbruk
inom den raddgivande kommittén for fiske och vattenbruk), icke-statliga organisationer (tva
personer fran Storbritannien och en fran Nederldnderna), ICES (fem personer med erfarenhet
fran arbetsgruppen om introduktion och flyttning), EIFAC (en expert), NASCO (en person
frdn huvudkontoret och en fran deras kontaktgrupp for vattenbruksniringen) samt ytterligare
fyra experter fran den privata sektorn. Ett endagsmote med denna grupp holls i Bryssel i
december 2003 for att debattera ett tidigare cirkulerat diskussionsunderlag och hora en serie
presentationer av experter fran den privata sektorn. Skriftliga synpunkter pa lagforslaget
mottogs under 2004 och 2005. Forslaget presenterades och diskuterades vid tre tillfdllen
2004-2005 inom arbetsgruppen for vattenbruk inom den rddgivande kommittén for fiske och
vattenbruk.

Sammanfattning av svaren och av hur de har beaktats

Enligt den ursprungliga planen skulle forslaget innehalla atgérder om inneslutning av odlad
lax. Eftersom NASCO:s nuvarande riktlinjer pd detta omrdde héller pa att utvdrderas mot
bakgrund av erfarenheter och vetenskapliga framsteg, framfordes 1 svaren att denna aspekt
skulle behandlas separat och inte inga i lagstiftningen om frammande arter. Det ansags darfor
lampligt att ta bort den delen av forslaget. De tillfragade, utom de icke-statliga

Meddelande fran kommissionen om faststillande av gemenskapens handlingsplan for att integrera
miljoskyddskraven i den gemensamma fiskeripolitiken, KOM(2002) 186 slutlig; Meddelande fran
kommissionen till rddet och Europaparlamentet — En strategi for hallbar utveckling av det europeiska
vattenbruket, KOM(2002) 511.

Meddelande frdn kommissionen till ridet och Europaparlamentet — Atgirdsplan for biologisk méngfald
i fiskerindringen, KOM(2001) 162 slutlig.
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organisationerna, varnade for en alltfor centraliserad och tungrodd lagstiftning, och forslaget
dndrades for att bekrifta medlemsstaternas behorighet pd omradet. A andra sidan
efterfrdgades ocksa harmoniserade riktlinjer for tillimpning, riskbedémning och karantén, och
sddana har utarbetats for att f4 en enhetlig tillimpning av lagstiftningen i medlemsstaterna.
Forslaget har 1 stor utstrickning grundats pa de lamnade synpunkterna.

e Extern experthjilp

Berorda vetenskaplica omrdden och expertisomrdden

Berorda omraden var marinbiologi, limnologi och vattenbruk.
Metoder

Formellt mote mellan berdrda parter pa grundval av ett tidigare utdelat diskussionsunderlag.
Samrad med den raddgivande kommittén for fiske och vattenbruk och tva uppfoljande rundor
med e-postkontakter om textutkast.

De viktigaste organisationer och experter som radfragats

1) Internationella organisationer som ICES, EIFAC och NASCO.

i1) Specialiserade forskningsorgan som Marine Organism Investigations och Hull
International Fisheries Institute.

1ii) Enskilda experter frdn medlemsstaternas forvaltningar, vattenbruksnéringen och
icke-statliga organisationer.

Sammanfattning av yttranden som kommit in och tagits till vara

Den viktigaste slutsatsen &r att det finns ett brett samforstind om forekomsten av potentiellt
allvarliga risker med irreversibla konsekvenser. Mer konkreta tekniska aspekter var bland
annat foljande:

Inneslutning bor behandlas separat. Definitioner bor utformas noggrant, sérskilt nédr det giller
att skilja mellan inhemska och frammande arter. Bade utsdttning grundad pa vattenbruk och
traditionellt vattenbruk bor omfattas av denna lagstiftning. Forfarandet bor omfatta en
riskbeddmning samt riskreducerande och forebyggande atgirder, och det bor anges vem som
skall utfora och utvérdera riskbedomningen. Forordningen bor inte innehélla alltfor ingdende
bestimmelser, utan detaljregleringen bor Gverlatas at medlemsstaterna. Det finns behov av att
utveckla den europeiska sakkunskapen om karantidnstationer. Genetiskt modifierade
organismer bor omfattas och triploida organismer bor inte betraktas som riskfria. Forslaget
grundas till stor del pd dessa yttranden, men genetiskt modifierade organismer har uteslutits
eftersom de redan omfattas av gillande och ny gemenskapslagstiftning pa omrédet.

Tillvdgagangssdtt for att gora rekommendationerna offentligt tilledngliga

De viktigaste slutsatserna av métet mellan berdrda parter har presenterats for den radgivande
kommittén for fiske och vattenbruk, arbetsgruppen for vattenbruk, och protokollet fran
diskussionerna finns pd& GD Fiskes webbplats. Under e-postvéxlingen kopierades de flesta
meddelanden till alla parter utan ndgon varning om begrénsad spridning.
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e Konsekvensanalys

Utifran de olika alternativ som undersoktes i konsekvensanalysen framstar detta forslag som
bittre dn alternativet att inte tillimpa lagstiftningen pa forflyttningar inom EU, men man bor
skilja mellan introduktion av fraimmande arter och flyttning av arter som av biogeografiska
skél dr lokalt franvarande inom sitt utbredningsomrade. Frén vattenbruksnéringen framfordes
synpunkten att kostnaden for ansdkan, riskbedémning och karantdn skulle utesluta framtida
ansOkningar om introduktion av frimmande arter. Med hénsyn till detta innebir forslaget att
det inte dr nodvéndigt att den sokande under alla omstédndigheter bekostar riskbedomningen
(se artikel 9.1). Som ndmnts ovan &r en stor andel av det nuvarande vattenbruket grundat pa
frimmande arter (regnbéage, japanskt jitteostron, karp) och aktoérerna kan sluta sig samman
och dela pa kostnaden for att fa den information som krévs for ansdkan och i tillampliga fall
for riskanalysen. Enligt forslaget kommer tillstind att kunna utfirdas for successiva
forflyttningar inom en period pa hogst fem ér, vilket ocksd kommer att minska kostnaden och
forenkla forfarandet.

For att f6lja nuvarande EU-praxis for riskanalys beslots det att skilja mellan riskbeddmning
(rddgivande kommitté) och riskhantering (behorig myndighet). Av denna anledning uteslots
det ursprungliga alternativet att kombinera béda dessa funktioner inom den behoriga
myndigheten. Konsekvensanalysen tog upp fragan om forslaget var for tidigt vackt, av den
orsaken att IMO:s internationella konvention om ballastvatten — som ingicks i februari 2004 —
ocksa kommer att omfatta problemet med frimmande arter. Eftersom det ar osédkert nér
konventionen kommer att trida i kraft och mot bakgrund av de risker som dr forknippade med
frimmande arter och med hénsyn till forsiktighetsprincipen, beslutades att det inte var for
tidigt att ga vidare med forslaget.

3. RATTSLIGA ASPEKTER
e Sammanfattning av den foreslagna dtgirden

Syftet med den foreslagna lagstiftningen som den nu dr utformad é&r att finna den rétta
avvigningen mellan subsidiaritet och proportionalitet. Beslutsfattandet Overldts at
medlemsstaterna som enligt foreskrivna villkor kommer att kunna bedéma de risker som é&r
forknippade med forslag till introduktioner. De sokande aldggs att lamna in en ansdkan som
ger medlemsstaternas myndigheter tillrdcklig information for att géra en beddmning.
Ansokans innehall, som &r obligatoriskt i alla fall, &r tillrdckligt omfattande for att mojliggora
en bedomning av om forflyttningen dr rutinméssig eller ej. Den innehéller ocksa tillrdckliga
kriterier for att medlemsstaterna skall kunna besluta om det krdvs en miljoriskbedémning och
vem som skall delta i bedomningen. Den avslutade miljoriskbeddmningen kommer i sin tur
att utvdrderas och ge ett underlag for tillstindsbeslutet. Om en forflyttning kan komma att
paverka en annan medlemsstat kan kommissionen genom ett gemenskapsforfarande samrdda
med andra medlemsstater och relevanta kommittéer. I detta fall kan kommissionen inom sex
manader besluta att godkidnna, underkinna eller dndra ett beslut. Forslaget bygger till stor del
pa de nuvarande frivilliga riktlinjerna inom ICES och EIFAC och pa de kanadensiska
riktlinjerna for introduktion och flyttning av vattenlevande organismer som innebédr en
betydande utveckling av ICES riktlinjer. Detta utesluter inte att medlemsstaterna frivilligt kan
tillimpa ICES och EIFAC:s riktlinjer.

SV



SV

e Riittslig grund

Artikel 37 1 fordraget har valts som réttslig grund, mot bakgrund av de sarskilda forhallanden
som rdder inom vattenbruket och maélet att bevara levande akvatiska resurser enligt den
gemensamma fiskeripolitiken (artikel 1.1 och artikel 1.2 a och 1.2 f i radets forordning (EG)
nr 2371/2002°).

e Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ér tillimplig om forslaget inte avser ett omrade dir gemenskapen &r
ensam behorig.

Som ovan angetts ligger forslaget inom ramen for den gemensamma fiskeripolitiken dér
gemenskapen dr ensam behdrig. Subsidiaritetsprincipen dr darfor inte tillimplig.

e Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

e Ett av de tydliga budskapen frin samradsmotet i december 2003 var behovet av
proportionalitet och behovet av att niringen sluter upp bakom den nya
lagstiftningen och inte bara ser den som ytterligare hindrande bestimmelser. |
stillet for att vdlja den enklaste losningen att forbjuda all anvidndning av
frimmande arter, vill man 1 forslaget géra en god avvigning mellan miljoskydd
och vattenbruksnaringens behov.

e Forslaget bygger pa att de ekonomiska och administrativa bordorna fordelas
rattvist mellan alla aktorer.

e Val av regleringsform

Den foreslagna lagstiftningen ir utformad som en forordning. Aven om ett direktiv i princip
skulle vara mgjligt bedomdes det, mot bakgrund av vattenbruksniringens dynamiska karaktér,
finnas ett gemensamt intresse av att foreskriva ndrmare bestimmelser 1 form av en férordning
i stdllet for att stilla krav pa ett slutresultat.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forordningen kan ha vissa konsekvenser i form av personalresurser for att géra ansdokningar
for framtida forflyttningar av frimmande arter och i1 form av resurser som behdvs for samrad
med STEFC och med den radgivande kommittén for fiske och vattenbruk, men detta &r
rutinarbete for dessa kommittéer.

3 EGT L 358, 31.12.2002, s. 59.
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2006/0056 (CNS)
Forslag till
RADETS FORORDNING

om anvindning av frimmande och lokalt franvarande arter i vattenbruk

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 37,

med beaktande av kommissionens forslag®,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och

av foljande skal:

(1

)

3)

“

Enligt artikel 6 i fordraget maste miljoskyddskraven integreras 1 utformningen och
genomforandet av gemenskapens politik och verksamhet, sdrskilt i syfte att framja en
hallbar utveckling.

Vattenbruket dr en snabbt vixande ndring didr nya mdjligheter och marknader
utforskas. For att anpassa produktionen till marknadens villkor ar det viktigt for
vattenbruksnéringen att ka antalet arter som odlas.

Vattenbruket har gjort ekonomiska vinster genom att introducera frimmande arter och
flytta lokalt franvarande arter (t.ex. regnbage, japanskt jétteostron och lax).
Malsittningen infor framtiden &r att maximera de fordelar som &r forknippade med
introduktion och flyttning, samtidigt som man undviker att fordndra ekosystemen,
forhindrar negativa biologiska interaktioner med inhemska bestdnd, inklusive utbyte
av genetiskt material, och begransar spridningen av icke-maélarter och annan negativ
paverkan pa naturliga livsmiljoer.

Invasiva fraimmande arter har utpekats som en av de frimsta orsakerna till forlust av
biologisk méngfald. Enligt artikel 8 h i konventionen om biologisk mangfald skall
varje fordragsslutande part, sé vitt mgjligt och om sa dr lampligt, forhindra inférseln
av, kontrollera eller utrota de frimmande arter som hotar ekosystem, livsmiljoer eller
arter. Partskonferensen till konventionen om biologisk mangfald har ocksd antagit
beslut VI/23 om frimmande arter som hotar ekosystem, livsmiljoer eller arter, och i
bilagan till beslutet anges riktlinjer for att minimera spridning och negativa effekter av

EGTCL.1[..Ls [...]
EGTCL...][...].s. [...]
EGTC[...1[...].s [...]
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)

(6)

(7

®)

)

sddana frammande arter. (Se: http://www.biodiv.org/decisions/default.aspx?m=COP-
06&1d=7197&1g=0).

Flyttning av arter inom deras naturliga utbredningsomréade till omrdden dir de av
biogeografiska skél ar lokalt franvarande kan ocksa innebéra risker for de ekosystem
som har etablerats 1 dessa omrdden. Dérfor bor dven flyttning omfattas av denna
forordning.

Gemenskapen bor déarfor utarbeta egna regler for att ge vattenmiljon ett tillrackligt
skydd mot de risker som hénger samman med anvdndningen av frimmande arter i
vattenbruket. Reglerna bor omfatta forfaranden for att analysera potentiella risker,
atgdrder grundade pa principerna om forebyggande och forsiktighet samt vid behov
antagande av beredskapsplaner. Dessa forfaranden bor bygga pd de erfarenheter som
har vunnits genom de nuvarande frivilliga reglerna och sérskilt Internationella
havsforskningsrddets (ICES) riktlinjer for introduktion och flyttning av marina
organismer och EIFAC:s (den rddgivande europeiska kommissionen for inlandsfiske)
riktlinjer  for  introduktion och flyttning av marina organismer och
sOtvattensorganismer.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning bor inte paverka tillimpningen av
radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljoer samt vilda
djur och vixter’, radets direktiv 85/337/EEG av den 27 juni 1985 om bedémning av
inverkan pid miljon av vissa offentliga och privata projekt®, radets direktiv
2006/XX/EG om djurhidlsokrav for djur och produkter frén vattenbruk och om
forebyggande och bekidmpning av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur’ samt
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
upprittande av en ram for gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens omrade'.

De potentiella riskerna, som 1 vissa fall kan gélla ett stort geografiskt omrade, ar till en
borjan mer uppenbara pa lokal skala. Lokala vattenmiljder i olika delar av
gemenskapen kan ha mycket olika forhallanden, och medlemsstaterna har lampliga
kunskaper, dvervakningssystem och expertis for att bedoma och hantera riskerna for
de vattenmiljoer som omfattas av deras suverdnitet eller jurisdiktion. Dérfor bor det i
forsta hand vara medlemsstaternas ansvar att genomfora de dtgdrder som foreskrivs i
denna forordning.

I fall dér riskerna inte dr obetydliga och kan komma att pdverka andra medlemsstater,
bor det finnas ett gemenskapssystem for att samrada med berdrda parter och godkénna
tillstind innan de beviljas av medlemsstaterna. Den vetenskapliga, tekniska och
ekonomiska kommittén for fiskerisektorn (STECF), som inréttats enligt artikel 33 i
radets forordning (EG) nr 2371/2002 av den 20 december 2002 om bevarande och
hallbart utnyttjande av fiskeresurserna inom ramen for den gemensamma
fiskeripolitiken'!, bér limna vetenskapliga yttranden i detta samridd och den

EGT L 206, 22.7.1992, s. 7. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGT L 175, 5.7.1985, s. 4. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2003/35/EG (EGT L 156,
25.6.2003, s. 17).

EGTL ... officiellt nummer for radets direktiv (antaget av kommissionen 23.8.2005, KOM(2005) 362)
EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.

EGT L 358, 31.12.2002, s. 59.
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radgivande kommittén for fiske och vattenbruk, som inrittats enligt kommissionens
beslut 1999/478/EEG'?, bér limna yttranden fran berdrda parter pa omradet vattenbruk
och miljoskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1
Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststélls en ram for vattenbrukets hantering av frimmande och
lokalt franvarande arter i syfte att bedoma och minimera dessa arters eventuella paverkan pa
vattenmiljon och pé detta sitt bidra till en héllbar utveckling av niringen.

Artikel 2
Tilldmpningsomrdde

Denna forordning skall tillimpas pa introduktion av frimmande arter och pa flyttning
av lokalt franvarande arter for anviandning inom vattenbruket i gemenskapen.

Denna forordning skall inte tillimpas pa flyttningar av vattenlevande organismer
inom en medlemsstat, med undantag av

a)  flyttningar till, frdn eller mellan en medlemsstats icke-europeiska territorier,

b)  flyttningar som sker mellan vatten i olika ekoregioner enligt bilaga II till
Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000
om upprittande av en ram for gemenskapens atgdrder pa vattenpolitikens
omrade’,

c) fall dér det pd grundval av vetenskaplig radgivning finns skil att vinta sig att
flyttningen kan innebéra ekologiska risker.

Med avvikelse frdn punkt 2 fir medlemsstaterna besluta att tillimpa denna
forordning pa flyttningar inom det egna territoriet dven i andra fall.

Denna forordning skall omfatta alla vattenbruksanldggningar som ligger inom
medlemsstaternas  rattskipningsomrdde oavsett anldggningarnas storlek och
egenskaper och vilka arter av vattenlevande organismer som odlas. Den skall omfatta
vattenbruk i alla olika typer av vatten.

Denna forordning skall inte tillimpas pa vattenlevande prydnadsdjur och
prydnadsvixter som hélls i djuraffarer, tradgardshandel eller akvarier utan direkt

EGT L 187, 20.7.1999, s. 70.
EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.
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kontakt med naturliga vatten i gemenskapen eller i anliggningar som &r forsedda
med system for spillvattenbehandling som motsvarar malen i artikel 1.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

(M

)

3)

4

)

(6)

(7

®)

)
(10)

vattenbruk: uppfodning eller odling av vattenlevande organismer med metoder som
ar avsedda att O0ka produktionen av dessa organismer utdver miljons naturliga
kapacitet och dér organismerna forblir en fysisk eller juridisk persons egendom under
uppfodningen eller odlingen och fram till och med upptagningen.

oppen vattenbruksanldiggning: en anliggning dér vattenbruk bedrivs i ett vatten som
inte dr avskilt fran naturligt vatten med hjidlp av ogenomtringliga barridrer som
forhindrar utsldpp av odlade exemplar och biologiskt material som kan dverleva och
sedan foroka sig.

sluten vattenbruksanldiggning: en anliggning dér vattenbruk bedrivs i ett vatten som
ar avskilt fran naturligt vatten med hjilp av ogenomtrangliga barridrer som forhindrar
utsldpp av odlade exemplar och biologiskt material som kan Overleva och sedan
foroka sig.

vattenlevande organismer: vattenlevande organismer som tillhor rikena Animalia,
Plantae och Protista, inbegripet alla delar, gameter, fron, 4gg och forokningskroppar
av dessa organismer som kan dverleva och sedan foroka sig.

polyploida organismer: vattenlevande organismer dir antalet kromosomer i cellerna
har dndrats med hjdlp av cellteknik.

frammande art:

a) en art, underart eller ldgre taxonomisk enhet av en vattenlevande organism
som, till f6ljd av avsiktlig eller oavsiktlig introduktion med hjélp av ménniskor,
forekommer utanfor sitt kdnda naturliga utbredningsomradde och utanfor det
omrade som begriansas av dess spridningsformaga.

b) polyploida organismer, oavsett deras naturliga utbredningsomrade och
spridningsforméga.

lokalt franvarande art. en art eller underart av en vattenlevande organism som av
biogeografiska skdl &r lokalt frdnvarande frdn en del av sitt naturliga
utbredningsomride.

icke-malart: en art eller underart av en vattenlevande organism som oavsiktligt
forflyttas tillsammans med en vattenlevande organism som introduceras eller flyttas.

forflyttning: introduktion och/eller flyttning.

introduktion: avsiktlig forflyttning av en frdmmande art for anvdndning inom
vattenbruket.

11
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(11)  flyttning: avsiktlig forflyttning av en vattenlevande organism inom dess naturliga
utbredningsomréde till ett omrdde dér den av biogeografiska skil tidigare inte
forekom for att anvdnda den inom vattenbruket.

(12)  forsoksutsdttning: utsittning av vattenlevande organismer i begrinsad omfattning i
syfte att bedoma ekologiska interaktioner med inhemska arter och livsmiljoer for att
testa antaganden i riskbeddmningen.

(13) sokande: fysisk eller juridisk person som avser att introducera eller flytta en
vattenlevande organism.

(14) karantdn: strikt isolering av vattenlevande organismer och eventuella associerade
organismer fran den omgivande miljon.

(15) karantdnanldggning: en anldggning dar vattenlevande organismer och eventuella
associerade organismer kan hallas strikt isolerade fran den omgivande miljon.

(16) rutinmdssig forflyttning: forflyttning fran en kénd killa av vattenlevande organismer
som, enligt ldngvarig erfarenhet i en medlemsstat, beddms utgdra g risk och som
inte har visat sig ge nagra negativa ekologiska effekter och inte riskerar att paverka
andra medlemsstater.

(17) icke-rutinmdssig forflyttning: forflyttning av vattenlevande organismer som inte
uppfyller kriterierna for rutinméssig forflyttning.

(18) mottagande medlemsstat. den medlemsstat till vars territorium den fraimmande arten
introduceras eller den lokalt frinvarande arten flyttas.

(19) avsindande medlemsstat: den medlemsstat fran vars territorium den frdmmande
arten introduceras eller den lokalt frdnvarande arten flyttas.

Kapitel 11
Medlemsstaternas allmianna skyldigheter

Artikel 4
Atgdrder for att undvika negativa effekter

Medlemsstaterna skall se till att alla 1ampliga atgérder vidtas for att undvika negativ paverkan
pa den biologiska méngfalden, sérskilt pd arter, livsmiljoer och ekosystemfunktioner, som kan
bli foljden av introduktion eller flyttning av vattenlevande organismer och icke-madlarter i
vattenbruket och av dessa organismers spridning i naturen.

Artikel 5
Beslutsfattande och rdadgivande organ

Medlemsstaterna skall utse den myndighet som skall utdva tillsyn enligt denna férordning
(nedan kallad ”den behoriga myndigheten). Varje behdrig myndighet skall till sin hjilp
tillsitta en rddgivande kommitté som skall ha ldmplig biologisk och ekologisk sakkunskap
(nedan kallad ”den rddgivande kommittén™).

12
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Kapitel 111
Tillstand

Artikel 6
Tillstand

1. Den som avser att introducera eller flytta en vattenlevande organism skall anséka om
tillstind hos den behoriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten. Ansdkan
far avse flera forflyttningar som skall ske under en period pa hogst fem ar.

2. Den sokande skall tillsammans med ansdkan ldmna in de uppgifter som anges i
bilaga I. Den rédgivande kommittén skall beddma om ansdkan innehaller alla
uppgifter som krdavs och dirfor kan tas upp till behandling, och underritta den
behoriga myndigheten om detta.

Artikel 7
Den foreslagna forflyttningens karaktdr

Den radgivande kommittén skall bedoma om den foreslagna forflyttningen &r rutinmissig
eller icke-rutinmissig och om forflyttningen skall foregas av karantdn eller forsoksutséttning,
och underritta den behdriga myndigheten om detta.

Artikel 8
Rutinmdssig forflyttning

For rutinméssiga forflyttningar far den behoériga myndigheten bevilja tillstand, i tillimpliga
fall med angivelse av krav pa karantdn eller forsoksutséttning enligt kapitlen IV och V.

Artikel 9
Icke-rutinmdssig forflyttning

1. For icke-rutinmissiga forflyttningar skall en miljoriskbedomning goras 1 enlighet
med bilaga II. Den behdriga myndigheten skall besluta om den sdkande eller ett
oberoende organ har ansvaret for att géra miljériskbeddmningen och vem som skall
sta for kostnaden.

2. P& grundval av miljoriskbedomningen skall den rddgivande kommittén ldmna ett
yttrande om risken till den behdriga myndigheten, med anvdndande av den
sammanfattande rapportblanketten 1 bilaga II, del 3. Om den raddgivande kommittén
bedomer att risken &ar lag, fir den behdriga myndigheten bevilja tillstdind utan
ytterligare formaliteter.

3. Om den radgivande kommittén bedomer att den fOreslagna forflyttningen av
vattenlevande organismer innebdr en hog eller medelhdg risk, skall den granska
ansokan i1 samrdd med den sokande for att se om det finns riskreducerande
forfaranden eller metoder som kan anvindas for att gora risken 14g. Den radgivande
kommittén skall meddela resultaten av sin bedomning till den behoriga myndigheten
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och ange risknivan och skélen for riskreducering med hjélp av blanketten 1 bilaga II,
del 3.

4. Den behoriga myndigheten far utfarda tillstdnd for icke-rutinmédssiga forflyttningar
endast om riskbedomningen, inklusive riskreducerande atgarder, visar att miljorisken
ar lag. Avslag pa ansokan om tillstand skall vara vetenskapligt motiverat.

Artikel 10
Beslutstid

1. Den sokande skall, inom en rimlig tid och senast ett ar efter det att ansdkan lamnats
in, skriftligen meddelas beslut om huruvida tillstand beviljas eller ej.

2. Medlemsstater som é&r anslutna till ICES fir begira att ansdkningar och
riskbedomningar som ror marina organismer granskas av ICES innan den radgivande
kommittén lamnar sitt yttrande. I sd fall skall beslutstiden kunna forléngas med sex

ménader.
Artikel 11
Forflyttningar som paverkar andra medlemsstater
1. Om de potentiella eller kidnda effekterna av en foreslagen forflyttning av en organism

riskerar att paverka andra medlemsstater, skall den behoriga myndigheten underritta
de berdrda medlemsstaterna och kommissionen om sin avsikt att bevilja tillstdnd,
genom att skicka ett forslag till beslut tillsammans med en motivering och en
sammanfattning av miljériskbedomningen i enlighet med bilaga II, del 3.

2. De berérda medlemsstaterna far [dmna skriftliga synpunkter till kommissionen inom
tvd ménader efter dagen for underrittelsen.

3. Kommissionen skall, inom sex manader efter dagen for underrittelsen, godkdnna,
underkénna eller dndra det foreslagna beslutet om att bevilja tillstdnd, efter samrdd
med den vetenskapliga, tekniska och ekonomiska kommittén for fiskerisektorn
(STECF), som inréttats enligt artikel 33 1 forordning (EG) nr 2371/2002, och med
den radgivande kommittén for fiske och vattenbruk, som inrdttats enligt beslut
1999/478/EEG".

4. De berérda medlemsstaterna far, inom 30 dagar efter dagen for kommissionens
beslut, hinskjuta beslutet till rddet. Radet far, inom ytterligare 30 dagar och med
kvalificerad majoritet, fatta ett annat beslut.

Artikel 12
Aterkallande av tillstind

Den behoriga myndigheten far nir som helst dterkalla tillstindet om oférutsedda handelser
med negativa effekter pd miljon eller pa inhemska bestand intraffar.

1 EGT L 187,20.7.1999, s. 70, &ndrat genom beslut 2004/864/EG (EUT L 370, 17.12.2004, s. 91).
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Kapitel IV
Villkor for introduktion efter tillstindets utfirdande

Artikel 13
Efterlevnad av andra gemenskapsbestimmelser

Efter det att ett tillstdnd har utfardats enligt denna férordning fér introduktion ske endast om
andra tillstdnd som krévs enligt gemenskapens lagstiftning har erhallits och om andra krav i
gemenskapens bestimmelser uppfylls, och sérskilt

a)  de djurhilsokrav som anges i radets direktiv 2000/XX/EG",

b) de krav som anges i rédets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om

skyddsatgarder mot att skadegorare pa véxter eller vaxtprodukter fors in till

gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen'®.

Artikel 14
Utsdttning i vattenbruksanldggningar vid rutinmdssig introduktion

Vid rutinmdssig introduktion skall utsédttning av vattenlevande organismer i Oppna
vattenbruksanldggningar normalt vara tilliten utan karantin, om inte den behdriga
myndigheten beslutar ndgot annat pa grundval av sidrskild rddgivning som ldmnats av den
rddgivande kommittén.

Artikel 15
Utsdttning i vattenbruksanldggningar vid icke-rutinmdssig introduktion

Vid icke-rutinméssig introduktion skall utséttning av vattenlevande organismer i
Oppna och slutna vattenbruksanlédggningar omfattas av villkoren i punkterna 2—4.

De vattenlevande organismerna skall placeras i en utsedd karantdnanlédggning inom
gemenskapens territorium 1 enlighet med de villkor som anges i bilaga III i syfte att
etablera ett avelsbestand.

Karanténanldggningen fir ligga i en annan medlemsstat &n den mottagande
medlemsstaten, under fOrutsdttning att alla berdrda medlemsstater samtycker till
detta och att denna moéjlighet ingar i miljoériskbeddmningen enligt artikel 9.

Endast avkomma av de introducerade vattenlevande organismerna fir anvéndas i
vattenbruksanldggningar i den mottagande medlemsstaten, sdvida inte organismerna
ar reproduktionsmaéssigt helt sterila och under forutsittning att inga icke-malarter
patriffas under karantdnen.

Se fotnot 9.

EGT L 169, 10.7.2000, s. 1.
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Artikel 16
Forsoksutsdttning i 6ppna vattenbruksanldaggningar

Den behoriga myndigheten far krdva att det fore utsdttning av vattenlevande organismer i
Oppna vattenbruksanldggningar gors en inledande fOrsoksutsdttning med sédrskilda
inneslutningsdtgdrder och andra forebyggande atgarder baserade pa radgivning och
rekommendationer frén den rddgivande kommittén.

Artikel 17
Beredskapsplaner

For all icke-rutinméssig introduktion och forsoksutsittning skall den rddgivande kommittén, 1
samrdd med den sokande, uppritta beredskapsplaner som bland annat skall omfatta
avldgsnande av den introducerade arten frdn miljon, eller minskning av dess bestandstithet,
vid of6rutsedda hindelser med negativa effekter pa miljon eller pa inhemska bestand. Om en
sadan hédndelse intraffar skall beredskapsplanen sittas i verket omedelbart och tillstindet skall
aterkallas i enlighet med artikel 12.

‘:Artikel 18
Overvakning

1. Fraimmande arter skall efter utsdttningen Overvakas 1 tva ar, eller en hel
generationscykel om denna dr lidngre, for att bedoma om paverkan forutsags pa ett
riktigt sétt eller om det forekommer ytterligare eller annan typ av paverkan. I
synnerhet skall artens grad av spridning eller inneslutning undersdkas. Den behoriga
myndigheten skall besluta om den sokande har tillricklig sakkunskap eller om ett
annat organ skall utfoéra 6vervakningen.

2. P& grundval av den radgivande kommitténs yttrande far den behdriga myndigheten
krdva ldngre Overvakningsperioder for att bedoma eventuella langsiktiga
ekosystemeffekter som inte l4tt kan pavisas under den period som anges i1 punkt 1.

3. Den rédgivande kommittén skall utvdrdera dvervakningsprogrammets resultat och
sarskilt notera hindelser som inte forutsdgs korrekt i miljoriskbedomningen.
Resultatet av utvérderingen skall skickas till den behoriga myndigheten som skall
fora in en sammanfattning av resultaten i det nationella register som inrittas enligt
artikel 23.

Kapitel V
Villkor for flyttning efter tillstindets utfirdande

Artikel 19
Efterlevnad av andra gemenskapsbestimmelser

Efter det att ett tillstind har utfardats enligt denna forordning fér flyttning ske endast om
andra tillstdnd som krévs enligt gemenskapens lagstiftning har erhallits och om andra krav i
gemenskapens regler uppfylls, och sérskilt
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a)  de djurhilsokrav som anges i direktiv 2006/XX/EG"”,

b)  de villkor som anges i direktiv 2000/29/EG'®.

Artikel 20
Icke-rutinmdssig flyttning

Vid rutinmissig flyttning till 6ppna vattenbruksanldggningar fir den behdriga myndigheten
kréva att det fore utséttning av vattenlevande organismer gors en inledande forsoksutséttning
med sérskilda inneslutningsatgiarder och andra forebyggande atgérder baserade pa radgivning
och rekommendationer fran den radgivande kommittén.

Artikel 21
Karantdin

Den mottagande medlemsstaten far i undantagsfall och efter kommissionens godkénnande
kréva karantén i enlighet med artikel 15.2—15.4 fore utsittning av arter fran icke-rutinméissiga
flyttningar till 6ppna eller slutna vattenbruksanldggningar. I begdran om godkénnande frén
kommissionen skall anges skélen till kravet pa karantdn. Kommissionen skall besvara begiran
inom 30 dagar.

) Artikel 22
Overvakning efter flyttning

Efter en icke-rutinméssig flyttning skall arten 6vervakas i enlighet med artikel 18.

Kapitel VI
Register

Artikel 23
Register

Medlemsstaterna skall fora ett register over introduktioner och flyttningar med uppgifter om
alla tidigare ansokningar och tillhérande dokumentation som insamlats fore utfardandet av ett
tillstdind och under 6vervakningsperioden.

Registret skall goras tillgdngligt for allménheten i enlighet med Europaparlamentets och
rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens tillgdng till
miljdinformation'’.

17
18

Se fotnot 9.
Se fotnot 15.
19 EGT L 41, 14.2.2003, s. 26.
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Kapitel VII
Slutbestimmelser

Artikel 24
Anpassning till den tekniska utvecklingen

De dndringar av bilagorna I, IT och III som dr nddvéndiga for att anpassa dem till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen skall antas enligt det forfarande som avses 1 artikel 30.3 i
forordning (EG) nr 237 1/2002%.

Artikel 25
Ikrafttrdadande

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa radets vignar
Ordforande
% Se fotnot 14.
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BILAGA 1
Tillimpning
(Fylls 1 av den sokande)

All information skall om mojligt stodjas med referenser till vetenskaplig litteratur och till
personliga kontakter med vetenskapliga auktoriteter och fiskeexperter. En ansOkan dir
uppgifter saknas fir returneras till den sokande for komplettering, vilket kan leda till att
bedomningen av forslaget forsenas.

Vid tillimpningen av denna bilaga skall, om ansdkan avser en foreslagen flyttning i stillet for
en introduktion, orden introduktion/introducerad ersittas med orden flyttning/flyttad.

A) Sammanfattning

Ge en kort sammanfattning av dokumentet med en beskrivning av forslaget, potentiell
paverkan pa inhemska arter och deras livsmiljder och riskreducerande atgarder for att
minimera potentiell paverkan pa inhemska arter.

B) Inledning

1) Trivialnamn och vetenskapligt namn pa den organism som foreslas for introduktion
eller flyttning, med uppgift av slékte, art, underart eller ldgre taxonomisk enhet om sa
ar lampligt.

2) Beskriv organismens egenskaper, inbegripet utmirkande karaktirer. Bifoga en
vetenskaplig illustration eller ett foto.

3) Beskriv organismens historia i vattenbruket, forbattringsatgarder och eventuella
introduktioner péd andra platser.

4) Beskriv mal och motiv for den foreslagna introduktionen. Forklara ocksa varfor
malen inte kan nds genom anviandning av en inhemsk art.

5) Vilka alternativa strategier har Overvigts for att nd malen for forslaget? Vilka
konsekvenser far det om ingenting gors?

6) I vilket geografiskt omréde &r introduktionen tdnkt att ske? Bifoga en karta.

7) Hur ménga individuella exemplar dr introduktionen tinkt att omfatta (i borjan, till
slut). Kan projektet delas in i1 olika delprojekt? I s& fall, hur ménga individuella
exemplar ingér i varje delprojekt?

8) Redogor for bestdndets ursprung (anléggning) och genetiska stam (om denna ar
kénd).

(0)} Uppgifter om artens livscykel — for varje skede i livscykeln

1) Beskriv artens naturliga utbredningsomréde och fordandringar av detta till foljd av
introduktioner.
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2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

10)
11)
D)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Ange var arten har introducerats tidigare och beskriv de ekologiska effekterna pa
miljon 1 det mottagande omradet (rovdjur, bytesdjur, konkurrent, strukturella och
funktionella aspekter av livsmiljon).

Vilka faktorer dr begriansande for arten inom dess naturliga utbredningsomrade?

Beskriv fysiologiska toleranser (vattenkvalitet, temperatur, syrehalt och salthalt) i
varje skede av livscykeln (tidiga stadier, adult stadium och reproduktivt stadium).

Beskriv habitatpreferenser och -toleranser i varje skede av livscykeln.
Beskriv reproduktionsbiologin.

Beskriv flyttningsbeteendet.

Beskriv fodopreferenser i varje skede av livscykeln.

Beskriv tillvaxttakt och livslangd (dven 1 det foreslagna introduktionsomradet, om
dessa uppgifter ar kinda).

Beskriv kdnda patogener och parasiter pé arten eller stammen.
Beskriv beteendet (socialt, territoriellt, aggressivt).
Samspel med inhemska arter

Vilken mdjlighet har den introducerade organismen att dverleva och etablera sig om
den skulle rymma? (Denna fraga giller forflyttningar till O6ppna och slutna
vattenbruksanldggningar.)

Vilken eller vilka livsmiljéer kan den introducerade arten antas ockupera i det
foreslagna introduktionsomradet? Finns det ndgon overlappning med livsmiljoer for
hotade eller sérbara arter? (Ange om det foreslagna introduktionsomrddet dven
omfattar angransande vatten.)

Vilka inhemska arters nischer 6verlappar den introducerade artens nisch? Finns det
ndgra outnyttjade ekologiska resurser som arten skulle kunna utnyttja?

Vad kommer den introducerade organismen att dta i den mottagande miljon?

Kommer denna predation att medfora ndgra negativa effekter i det mottagande
ekosystemet?

Kommer den introducerade organismen att Overleva och reproducera sig
framgangsrikt i det foreslagna introduktionsomridet eller krdvs arlig utséttning?
(Denna fraga géller arter som inte dr avsedda for slutna vattenbruksanlédggningar.)

Kommer den introducerade organismen att hybridisera med inhemska arter? Ar det
mojligt att ndgon inhemsk art eller stam dor ut lokalt till foljd av den foreslagna
introduktionen? Kan den introducerade organismen komma att paverka inhemska
arters parningsbeteende eller reproduktionsomraden?
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8)

E)

1)

2)

3)

4)

F)

Kan den foreslagna introduktionen komma att paverka livsmiljons eller vattnets
kvalitet?

Mottagande miljo och angrinsande vatten

Ge fysikaliska uppgifter om den mottagande miljéon och angridnsande vatten,
exempelvis sdsongsmaissiga variationer 1 vattentemperatur, salthalt, grumlighet,
syrehalt, pH, niringsimneshalter och metallhalter. Overensstimmer dessa
forhallanden med den introducerade artens toleranser och preferenser, inbegripet de
forhéllanden som krévs for reproduktion?

Vilken artsammansittning har det mottagande vattnet (viktiga vattenlevande
ryggradsdjur, ryggradsldsa djur och vixter)?

Lamna information om livsmiljéer 1 introduktionsomrédet, inbegripet angrinsande
vatten, och identifiera viktiga habitat. Vilka av dessa forhédllanden dverensstimmer
med toleranserna och preferenserna for den organism som skall introduceras? Kan
den introducerade organismen stora ndgon av de beskrivna livsmiljéerna?

Beskriv naturliga och ménniskoskapade barridrer som kan hindra den introducerade
organismen att sprida sig till angrédnsande vatten.

Overvakning

Beskriv vilka planer som finns for att f6lja upp den introducerade artens framgéng och hur
negativa effekter pa inhemska arter och deras livsmiljoer kommer att bedomas.

G)

1)

2)

Forvaltningsplan

Beskriv forvaltningsplanen for den foreslagna introduktionen. Planen bor omfatta
atminstone foljande information:

a)  Atgirder for att sikerstilla att inga andra arter (icke-malarter) foljer med
sdandningen.

b) Vem kommer att tilldtas att anvinda den foreslagna organismen och pa vilka
villkor?

c)  Kommer den foreslagna introduktionen att ha en forkommersiell fas?
d)  Beskrivning av kvalitetssdkringsplanen for forslaget.
e)  Andra lagkrav som méaste uppfyllas.

Beskriv de kemiska och biofysikaliska atgdrder och forvaltningsitgérder som
kommer att vidtas for att hindra att organismen och icke-malarter oavsiktligt tar sig
ut och etablerar sig i ej avsedda ekosystem. Ldmna uppgifter om vattenkélla, vart
spillvatten leds, eventuell spillvattenbehandling, ndrhet till dagvattenledningar,
kontroll av predatorer, anliggningssékerhet och atgirder for att hindra rymning, om
sddana ar ndodvéndiga.
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3)

4)

H)

1)

2)
D
1)

2)

Beskriv vilka beredskapsplaner som skall f6ljas om organismen oavsiktligt, genom
en olyckshdndelse eller genom en otillaten handling slépps ut fran uppfodnings- eller
klackningsanordningar, eller om det omrdde organismen koloniserar -efter
utsittningen utvidgas genom en olyckshédndelse eller pé annat oplanerat sétt.

Om forslaget syftar till att skapa ett fiske, lamna uppgifter om mélet med fisket. Vem
skulle dra nytta av fisket? Ldmna uppgifter om forvaltningsplanen och inkludera om
sa behovs dndringar 1 forvaltningsplanen for arter som kommer att paverkas.

Foretagsuppgifter

Ange dgarens och/eller foretagets namn, vattenbruksanldggningens tillstindsnummer
och i tilldmpliga fall organisationsnummer, eller namnet pa myndighet eller
avdelning med kontaktperson, telefonnummer, faxnummer och e-postadress.

Ge en indikation om det foreslagna projektets ekonomiska barkraft.
Referenser

Lamna en detaljerad litteraturforteckning med alla referenser som har anvénts for att
utarbeta ansokan.

Lamna en forteckning 6ver namn och adresser for de vetenskapliga auktoriteter och
fiskeexperter som har radfragats.
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BILAGAII
Forfaranden och minimikriterier for miljoriskbedomning

For att bedoma de risker som ar forknippade med introduktion eller flyttning av vattenlevande
organismer dr det nddvindigt att beddoma sannolikheten for att organismerna kommer att
etablera sig och konsekvenserna av etableringen.

I processen behandlas de viktigaste miljdaspekterna. Den ger en standardiserad metod for att
bedoma bade risken for genetiska och ekologiska effekter och risken for att introducera en
icke-malart som kan paverka de inhemska arterna i det foreslagna mottagande vattnet.

Under granskningsarbetet ligger tonvikten inte pa beddmningen, utan pad de detaljerade
biologiska och andra uppgifter som den baseras pd. Om det rdder vetenskaplig osékerhet bor
forsiktighetsprincipen tilldmpas.

Vid tilldimpningen av denna bilaga skall, om ansdkan avser en foreslagen flyttning, orden
“introduktion/introducerad” erséttas med orden “flyttning/flyttad”.
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DEL 1 — EKOLOGISK OCH GENETISK RISKBEDOMNING

Stee  1: Sannolikhet for etablering och spridning utanfor det avsedda

introduktionsomradet

Héandelse Sannolikhet Sédkerhet Kommentarer som
(H, M, L)(l) (VC, RC, stoder

RU, VU)(Z) bediimningen“’

Den introducerade eller flyttade
arten rymmer fran en sluten
vattenbruksanldaggning till den
omgivande miljon.

kontroll.

Den introducerade eller flyttade
arten, som rymt eller spritts,
lyckas kolonisera och etablerar
ett bestand i det avsedda
introduktionsomradet men utom
vattenbruksanléggningens

Den introducerade eller flyttade
arten, som rymt eller spritts,
sprider sig utanfor det avsedda
introduktionsomradet.

Slutlig bedomning®’

(1
)
(€)

4)

SV

H=hog, M= medelhog, L= lag
VC = mycket séker, RC = tdmligen siker, RU = tdmligen oséker, VU = mycket oséker

Den slutliga beddmningen av sannolikheten for etablering och spridning tilldelas samma virde som
den faktor som har det ldgsta vérdet (exempel: om sannolikheten for ovanstaende faktorer bedoms
vara hog respektive 1ag, blir den slutliga bedémningen 1ag). Bada faktorerna — sannolikheten for att
organismen lyckas kolonisera och etablerar ett bestdnd i det avsedda introduktionsomradet (antingen
en begrinsad miljé som en anldggning eller ett naturligt habitat) och sannolikheten for att den sprider
sig utanfor det avsedda introduktionsomradet (bedémt enligt ovanstaende forklaring) — behdvs for att
arten  skall  kunna  etablera  sig  utanfor det avsedda  introduktionsomradet.

Den slutliga bedomningen av sidkerhet tilldelas samma véirde som den faktor som har lagst grad av
sikerhet (exempel: bedomningarna mycket siker respektive timligen sdker skulle ge den slutliga

beddmningen timligen siker).

Riktlinjer for bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.
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Steg 2: Konsekvenser av etablering och spridning

Héndelse Sannolikhet Sidkerhet Kommentarer som
toder
H, M, L R S
(H, M, L) gIUC ’VUC), bedémningen®

Genetisk blandning med lokala
bestdnd som leder till forlust av
genetisk méngfald.

Konkurrens (foda, utrymme) med
eller predation pa inhemska
bestand, vilket leder till att dessa
utrotas lokalt.

Andra oonskade foreteelser av
ekologisk natur.

Négra av de ovan nimnda
foreteelserna kvarstar dven efter
det att den introducerade arten
avligsnats.

Slutlig bedomning'"

1 Den slutliga bedomningen av konsekvenserna av etablering och spridning tilldelas samma vdrde som
den faktor (individuell sannolikhet) som har det hogsta virdet, och den slutliga bedémningen av
sdkerhet tilldelas samma vérde som den faktor som har ldgst grad av sdkerhet.

2) Riktlinjer for bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.

Steg 3: Riskpotential forknippad med frimmande och lokalt franvarande arter

Ett samlat virde ges pé grundval av beddmningarna i steg 1 och 2.

Komponent Riskpotential Sikerhet Kommentarer som

toder
H,M, L VC, RC, |Stoder
( ) %UC VU ¢ bedémningen®

Etablering och spridning (steg 1)

Ekologiska konsekvenser (steg 2)

Slutlig bedomning av total
riskpotential'”

€)) Den slutliga bedomningen av riskpotential tilldelas samma védrde som den hogsta av de béda
sannolikheterna om det inte finns ndgot sannolikhetsvirde mellan de bada uppskattningarna (exempel:
om risken for etablering och spridning ar hog och risken for ekologiska konsekvenser dr medelhdg,
blir den slutliga beddomningen den hogsta av de bada sannolikheterna, alltsd hog). Om det finns ett
sannolikhetsviarde mellan de béda uppskattningarna (dvs. en kombination av hog och lag), blir den
slutliga beddmningen medelhog.

2) Riktlinjer fér bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.
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Beddmningens resultat skall uttryckas i foljande termer:

Hog = Introduktion innebér stora risker (kraftfulla riskreducerande atgirder krévs). Forslaget
bor avslas om det inte gér att vidta riskreducerande atgérder som gor att risken blir 14g.

Medelhog = Introduktion innebdr maéttliga risker. Forslaget bor avslds om det inte gér att
vidta riskreducerande atgirder som gor att risken blir 14g.

Lag = Introduktion innebdr smé risker. Forslaget bor godkénnas. Riskreducerande atgarder
behover inte vidtas

Forslaget kan godkdnnas som det presenterats (inga riskreducerande dtgérder behdver vidtas)
endast om den totala riskpotentialen bedoms vara 14g och om den totala sékerheten for den
totala risken bedoms som mycket séker eller timligen sdker.

Om den forsta analysen ger till resultat att den totala risken bedoms vara hog eller medelhog,
skall forslag om inneslutningsatgérder eller riskreducerande atgédrder inarbetas i forslaget.
Detta skall darefter genomga ytterligare riskanalys till dess att den totala risken slutligen
bedoms vara 1ag och sikerheten for den totala risken beddms som mycket siker eller timligen
sdker. Beskrivningar av dessa ytterligare steg, samt ingdende specifikationer av
inneslutningsatgérder eller riskreducerande atgérder, kommer att utgora en integrerande del av
riskbedomningen.
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DEL 2 — BEDOMNING AV ICKE-MALARTER

Steg 1: Sannolikhet for etablering och spridning av icke-malarter utanfor det avsedda
introduktionsomradet

Héandelse Sannolikhet Sidkerhet Kommentarer som

toder
H, M, L MS, T S
(H, M, L) SI,OS’M(S)’) bedémningen®

En icke-malart introduceras till
foljd av introduktion eller
flyttning av vattenlevande
organismer.

Den introducerade icke-maélarten
finner lampliga livsmiljoer eller
viardorganismer.

Slutlig bedomning'"

€)) Den slutliga bedomningen av sannolikhet tilldelas samma vdrde som den faktor som har lagst risk, och
den slutliga bedomningen av sdkerhet tilldelas samma virde som den faktor som har lagst grad av
sdkerhet.

2) Riktlinjer for bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.

Steo 2: Konsekvenser av icke-malarters etablering och spridning

Héndelse Sannolikhet Sidkerhet Kommentarer som

toder
H, M, L MS, T S
(H, M, L) SI,OS’M(S)’) bedémningen®

Icke-malarten konkurrerar med
eller prederar pd inhemska
bestand, vilket leder till att dessa
utrotas lokalt.

Icke-malarten blandar sig
genetiskt med lokala bestand,
vilket leder till forlust av genetisk
méngfald.

Andra oOnskade foreteelser av
ekologisk eller patologisk natur.

Négra av de ovan ndmnda
foreteelserna kvarstar dven efter
det att icke-madlarten avligsnats.

Slutlig bedomning'"”

(1) Den slutliga bedomningen av konsekvenser tilldelas samma virde som den faktor som har hogst risk,
och den slutliga bedémningen av sékerhet tilldelas samma vérde som den faktor som har lagst grad av
sdkerhet.

2) Riktlinjer for bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.
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Steg 3: Riskpotential forknippad med icke-malarter

Ett samlat virde ges pd grundval av beddmningarna i steg 1 och 2.

Komponent Riskpotential Siakerhet Kommentarer som

toder
H,M, L MS, TS, stoder
( ) SFO MO) bedémningen®

Etablering och spridning (steg 1)

Ekologiska konsekvenser (steg 2)

Slutlig bedomning'"”

€)) Den slutliga bedémningen av riskpotential tilldelas samma vérde som den faktor som har lagst risk,
och den slutliga beddémningen av sékerhet tilldelas samma vérde som den faktor som har lagst grad av
sdkerhet.

2) Riktlinjer for bedomningen finns i Appendix A och Appendix B till ICES Code of Practice.

De villkor som giller for bedomningen av riskpotential for frimmande arter (del 1) skall
ocksa gilla for bedomningen av riskpotential for icke-malarter (del 2), inbegripet kravet pa att
vidta inneslutningsatgirder och riskreducerande atgarder.

DEL 3 — OVERGRIPANDE MILJORISKBEDOMNING — SAMMANFATTNING

e Historia, bakgrund och motiv for begidran

Sammanfattning av riskbedomning

e Sammanfattning av ekologisk och genetisk riskbedémning
e Sammanfattning av riskbedomning for icke-méalarter

e Kommentarer

e Riskreducerande dtgirder

e Slutligt utlaitande om total potentiell risk med organismen

e RAad till den behdriga myndigheten
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BILAGA 111
Karantin

Karantdn innebdr att levande djur och vixter och eventuella associerade organismer halls
strikt isolerade frdn den omgivande miljon for att forhindra paverkan pé vilda och odlade arter
och oonskade forandringar av de naturliga ekosystemen.

Fraimmande och lokalt franvarande arter skall héllas i karantédn tillrdckligt 1&nge for att det
skall vara mojligt att upptidcka alla icke-mélarter och bekréfta franvaro av patogener och
sjukdomar. Anldggningen skall vara utformad i enlighet med de specifikationer som anges av
den behoriga myndighet i medlemsstaten som har ansvaret for att godkdnna den.
Karantinstiden skall anges i tillstindet. Om anldggningen inte ligger i den mottagande
medlemsstaten skall den radgivande kommitt¢ som har ansvaret for anldggningen och den
rddgivande kommittén i den mottagande medlemsstaten komma dverens om karantinstiden.

Operatoren skall driva karantdnanldggningen 1 enlighet med nedanstdende villkor. Operatoren
skall ocksa ha ett kvalitetssékringsprogram och en driftsinstruktion.

Vid tillimpningen av denna bilaga skall, om ansokan avser en foreslagen flyttning, orden
“introduktion/introducerad” ersittas med orden “flyttning/flyttad”.

Omhindertagande av spillvatten och avfall

Allt spillvatten och avfall som uppkommer inom anlédggningen skall behandlas pa ett sétt som
innebér att alla eventuella icke-malarter och associerade organismer effektivt avlivas. For att
sakerstdlla kontinuerlig drift och strikt isolering skall system for behandling av spillvatten
frdn karantén ha fungerande reservsystem.

Behandlat spillvatten och avfall kan innehdlla &mnen som é&r skadliga for miljon (t.ex.
antifoulingmedel) och skall tas omhand pa ett sdtt som innebér att miljopaverkan minimeras.

Uppgifter om behandling av spillvatten och fast avfall skall tas fram, med forteckning 6ver
den personal som har ansvaret for behandling och tidsplanering. Systemet skall 6vervakas for
att sdkerstilla effektiv drift och tidig upptéckt av eventuella fel.

Fysisk separering

De organismer som har flyttats skall héllas avskilda frdn andra organismer for att sékerstdlla
inneslutning. Detta géller inte sérskilda kontrollarter som anvénds for att undersdka den
introducerade artens effekter. Faglar och andra djur samt sjukdomsalstrande organismer och
smittdmnen skall hindras tilltrdde.

Personal

Endast utbildad och godkédnd personal skall ha tilltrdde till anldggningen. Fotbeklddnad,
hinder och allt material som anvinds inom anldggningen skall desinficeras (se nedan) innan
anlidggningen ldmnas.
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Utrustning

Efter mottagandet skall alla livsstadier av organismen samt tankar, vatten, transportbehéllare
och utrustning som har kontakt med den introducerade arten, inbegripet transportfordon,
hanteras pa ett saddant sitt att arten och associerade icke-maélarter inte kan rymma frén
anldggningen. Allt transport- och forpackningsmaterial skall desinficeras, eller brannas om
brinning av materialet &r tilldten.

Omhindertagande av doda organismer

Register med dagliga uppgifter om doda organismer skall foras och hallas tillgingliga for
inspektion av den behoriga myndigheten. Alla doda organismer skall behéllas inom
anldggningen. Inga doda organismer, vdvnader eller skal far kastas bort utan godkind
behandling for att sdkerstélla fullstindig desinfektion. Varmebehandling som autoklavering
eller kemisk sterilisering far anvéndas.

Doda organismer skall rapporteras till den behoriga myndigheten och medlemsstaterna skall
undersdka dodsorsaken inom rimlig tid. Ddda organismer skall lagras, transporteras och
bortskaffas i1 enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002 om hélsobestimmelser for
animaliska biprodukter som inte 4r avsedda att anvindas som livsmedel®'.

Inspektion och provtagning

Regelbundna inspektioner skall goras for att uppticka icke-malarter. Om en sddan art eller en
tidigare oupptackt sjukdom eller parasit patriffas i en organism, skall nddvéndiga atgiarder
vidtas for att bemistra situationen. Atgirderna kan innefatta destruktion av organismerna och
desinfektion av anldggningen.

Karantinstid

Den erforderliga karanténstiden varierar beroende pa vilken organism det &r fraga om,
sdsongsvariationer hos problematiska icke-malarter, samt uppfodningsforhdllanden.

Register

Karanténanldggningar skall féra noggranna register 6ver foljande uppgifter:
e Tidpunkter di anstédllda kommer in i och gar ut ur anldggningen.
e Antal doda organismer och metod for lagring och bortskaffande.
¢ Behandling av inkommande vatten och spillvatten.
e Prover som ldmnats till experter for att testa for icke-malarter.

e Alla onormala forhallanden som paverkar karantdnanldggningen (elavbrott,
byggnadsskador, svara viaderforhéllanden osv.).

2 EGT L 273, 10.10.2002, s. 1.
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Desinfektion

Desinfektion innebér att desinfektionsmedel tillsdtts i tillrdckligt hoga koncentrationer och
under tillrdckligt lang tid for att doda skadliga organismer. De desinfektionsmedel och
koncentrationer som anvénds for desinfektion av karantdnanldggningar skall klara fullstéindig
desinfektion av havsvatten och sotvatten. Liknande koncentrationer skall anvédndas for
rutinmdssig desinfektion av anldggningar. Det rekommenderas att alla desinfektionsmedel
neutraliseras innan de sldpps ut i den omgivande miljon, och anlidggningar som anvinder
havsvatten skall behandla rester av oxidationsmedel som uppstar vid kemisk desinfektion. I
nddsituationer, exempelvis om en inford parasit eller sjukdomsalstrande organism pétréffas,
skall desinfektionsmedel finnas i tillricklig mingd for att hela anldggningen skall kunna
behandlas.
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