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RADETS DIREKTIV 2006/88/EG
av den 24 oktober 2006

om djurhilsokrav for djur och produkter frin vattenbruk och om forebyggande och bekimpning av
vissa sjukdomar hos vattenlevande djur

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (), och

av foljande skal:

(1) Djur och produkter frin vattenbruk omfattas som levande
djur, fisk, blotdjur och kraftdjur av tillimpningsomradet i
bilaga I till fordraget. Uppfodning, odling och utslippande
pad marknaden av djur och produkter frin vattenbruk ar
en viktig inkomstkalla for personer som arbetar inom
denna sektor.

(2)  Nar det giller den inre marknaden faststills det genom
radets direktiv 91/67/EEG av den 28 januari 1991 om
djurhilsovillkor for utslippande pa marknaden av djur och
produkter fran vattenbruk (?) sirskilda djurhdlsoregler for
utslippande pd marknaden och inforsel frin tredjelinder
av sddana produkter.

(3)  Om sjukdomar bryter ut bland vattenbruksdjur kan detta
fororsaka allvarliga forluster for branschen. Genom réadets
direktiv 93/53/EEG av den 24 juni 1993 om gemenska-
pens minimidtgarder for bekimpning av vissa fisksjukdo-
mar (%) och rddets direktiv 95/70/EG av den 22 december
1995 om gemenskapens minimidtgirder for kontroll av
vissa sjukdomar hos musslor (4) faststills de minimidtgér-
der som skall vidtas vid utbrott av de vanligaste sjukdo-
marna hos fisk och blétdjur.

(4)  Gillande gemenskapsbestimmelser utarbetades framst
med tanke pd odlingen av lax, forell och ostron. Sedan
den lagstiftningen antogs har gemenskapens vattenbruks-
ndring genomgdtt en avsevird utveckling. Manga andra

(Yy EUT C 88, 11.4.2006, s. 13.
(3 EGT L 46, 19.2.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

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

() EGTL 332, 30.12.1995, s. 33. Direktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.

fiskarter, sirskilt marina arter, anvinds nu inom vatten-
bruket. Nya typer av vattenbruk med andra fiskarter har
ocksd blivit allt vanligare, i synnerhet efter den senaste
utvidgningen av gemenskapen. Odlingen av kriftdjur,
musslor och havsoron blir ocksa alltmer omfattande.

Alla sjukdomsbekdmpningsatgdrder har en ekonomisk
inverkan pé vattenbruket. Om bekdmpningen ar bristfal-
lig kan patogener spridas, vilket kan fororsaka stora for-
luster och dventyra hilsostatusen hos fisk, blotdjur och
kraftdjur som anvinds inom vattenbruket i gemenskapen.
A andra sidan kan en Gverreglering innebira onodiga hin-
der for den fria handeln.

I meddelandet fran kommissionen till rddet och Europa-
parlamentet av den 19 september 2002 beskrivs en stra-
tegi for hallbar utveckling av det europeiska vattenbruket.
I meddelandet skisseras en rad dtgirder med malet att
skapa en langsiktig sysselsittning inom vattenbruket,
inklusive att frimja en hog standard f6r djurhiélsa och djur-
skydd, och miljodtgirder for att garantera en sund indu-
stri. Dessa dtgarder bor beaktas.

Sedan direktiv 91/67/EEG antogs har gemenskapen ratifi-
cerat Virldshandelsorganisationens avtal om tillimp-
ningen av sanitdra och fytosanitira dtgarder (SPS-avtalet).
I SPS-avtalet hanvisas det till standarderna fran Internatio-
nella byrdn for epizootiska sjukdomar (OIE). De djurhil-
sokrav som stills i direktiv 91/67[EEG for att levande djur
och produkter fran vattenbruk skall fa slippas ut pd mark-
naden inom gemenskapen dr stringare dn de som anges i
de standarderna. I det hir direktivet bor darfér OIE:s
"Aquatic Animal Health Code och Manual of Diagnostic
Tests for Aquatic Animals” beaktas.

For att sakerstilla rationell utveckling av vattenbrukssek-
torn och oka produktiviteten bor det skapas halsoregler
pa gemenskapsniva for vattenlevande djur. Dessa regler
behovs bla. for att bidra till forverkligandet av den inre
marknaden och for att forhindra spridningen av infek-
tionssjukdomar. Lagstiftningen bor vara flexibel sd att den
tar hiansyn till den kontinuerliga utvecklingen och méng-
falden inom vattenbruket samt till vattenlevande djurs hal-
sostatus inom gemenskapen.
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Detta direktiv bor omfatta vattenbruksdjur och miljoer
som kan pédverka dessa djurs hilsostatus. Bestimmelserna
i detta direktiv bor generellt bara gilla vildlevande vatten-
djur om miljobetingelserna kan péaverka vattenbruksdjurs
hilsostatus eller om detta dr nodvindigt for att uppfylla
syftet med annan gemenskapslagstiftning, till exempel
radets direktiv 92/43[EEG av den 21 maj 1992 om beva-
rande av livsmiljoer samt vilda djur och vixter (), eller for
att skydda arter som star pd den forteckning som upprit-
tats genom konventionen om internationell handel med
utrotningshotade arter av vilda djur och vixter (CITES).
Detta direktiv bor inte paverka antagandet av stringare
regler for inforande av frimmande arter.

De behoriga myndigheter som utsetts for genomforandet
av detta direktiv bor sorja for sina funktioner och fullgora
sina skyldigheter i enlighet med de allmidnna principer som
faststlls 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
anviandas som livsmedel (2) och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for att sikerstdlla kontrollen av efter-
levnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (3).

For att vattenbruket skall kunna utvecklas inom gemen-
skapen maste medvetenheten och beredskapen 6ka hos
behoriga myndigheter och vattenbruksféretag nir det gil-
ler forebyggande, bekdmpning och utrotning av sjukdo-
mar hos vattenlevande djur.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor ha tillgdng
till och tillimpa moderna tekniker och det senaste kun-
nandet inom riskanalys och epidemiologi. Detta blir allt
viktigare i och med att internationella forpliktelser nu byg-
ger pé riskanalys nar halsodtgarder antas.

Det bor inforas ett system for godkidnnande av vatten-
bruksforetag pa gemenskapsniva. De behoriga myndighe-
terna skulle med ett sddant godkdnnande fa en heltickande
overblick over vattenbruksndringen, vilket torde under-
latta arbetet med att forebygga, bekimpa och utrota sjuk-
domar hos vattenlevande djur. Med ett godkdnnande gar
det dessutom att ligga fast sdrskilda krav som vattenbruks-
foretaget skall uppfylla for att fa driva sin verksamhet. Ett
sadant godkinnande bor om mojligt kombineras med ett

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

() EUTL 139, 30.4.2004, s. 206. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 83.
Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG)
nr 2076/2005 (EUT L 338, 22.12.2005, s. 83).

(%) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rdttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 776/2006 (EUT L 136, 24.5.2006, s. 3).
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system for godkdnnande eller ingd i ett sddant system som
medlemsstaterna eventuellt redan har infort pd ndgot
annat omrdde, till exempel en for miljoskyddslagstift-
ningen. Ett sddant godkdnnande bor darfor inte innebdra
ndgot extraarbete for vattenbruksnaringen.

Medlemsstaterna bor inte meddela ett godkdnnande om
verksamheten skulle innebdra oacceptabel risk for att sjuk-
domar sprids till andra vattenbruksdjur eller till vilda
bestdnd av vattenlevande djur. Innan beslut fattas om att
inte meddela ett godkdnnande bor man Gverviga om
riskreducerande atgarder kan vidtas eller om verksamhe-
ten kan forldggas ndgon annanstans.

Uppfodning av vattenbruksdjur som skall anvindas som
livsmedel definieras som primérproduktion i Europaparla-
mentets och radets foérordning (EG) nr 852/2004 av
den 29 april 2004 om livsmedelshygien (4). Skyldigheter
som aldggs enskilda vattenbruksforetag enligt detta direk-
tiv, till exempel registerféring och interna system som gor
att vattenbruksforetaget kan visa for den behoriga myn-
digheten att de tillimpliga kraven i detta direktiv uppfylls,
bor i den man det dr mojligt kombineras med de skyldig-
heter som giller enligt forordning (EG) nr 852/2004.

Det bor laggas mer kraft pa att forebygga sjukdomar sna-
rare dn pa att bekimpa sjukdomen ndr den redan har upp-
stitt. Det bor darfor faststdllas minimidtgirder for
forebyggande av sjukdomar och riskreducering som bor
gilla hela produktionskedjan inom vattenbruket, fran
befruktningen och klackningen av dgg till bearbetningen
av vattenbruksdjur for anvdndning som livsmedel, inklu-
sive transporter.

For att forbattra djurhilsan generellt och underlatta arbe-
tet med att forebygga och bekdmpa djursjukdomar genom
battre sparbarhet bor flyttningar av vattenbruksdjur regist-
reras. Nar det dr andamalsenligt bor det dven utfirdas djur-
halsointyg vid sddana flyttningar.

For att ha overblick over sjukdomssituationen s att det
blir enklare att snabbt reagera vid misstinkt forekomst av
en sjukdom och skydda anldggningar och omraden for
blotdjursodling med hog djurhilsostatus bor riskbaserad
overvakning av djurens hilsa genomforas pa alla sidana
anldggningar och omréden for blotdjursodling.

Det dr nodvindigt att se till att de vanligaste sjukdomarna
hos vattenlevande djur pa gemenskapsnivd inte sprids.
Harmoniserade bestimmelser om djurens hilsa bor dir-
for faststdllas for utslippandet pd marknaden, med sir-
skilda bestimmelser for arter som dr mottagliga for dessa
sjukdomar. En forteckning 6ver dessa sjukdomar och arter
som dr mottagliga for dem bor dirfor faststillas.

(¥) EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rdttad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.
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(20)  Prevalensen for dessa sjukdomar hos vattenlevande djur ar och Internationella standardiseringsorganisationen (ISO)
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(25)
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inte densamma i hela gemenskapen. Det bor dérfor hin-
visas till begreppet medlemsstater som har forklarats vara
sjukdomsfria och, nir det ror sig om delar av det berorda
territoriet, till begreppet zoner eller delomraden. Generella
kriterier och forfaranden bor faststillas for hur denna sta-
tus skall meddelas, uppratthallas, tillfalligt upphéavas, ater-
utfardas och éterkallas.

Utan att det paverkar tillimpningen av radets
direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterinira
och avelstekniska kontroller i handeln med vissa levande
djur och varor inom gemenskapen med sikte pé att for-
verkliga den inre marknaden (), bér medlemsstater, zoner
eller delomrdden som forklarats fria fran en eller flera av
de sjukdomar som star pa forteckningen for att bibehalla
och forbdttra den allmdnna hilsostatusen hos vattenle-
vande djur i gemenskapen skyddas s att en sddan sjuk-
dom inte fors in.

Medlemsstaterna far vid behov vidta tillfalliga skyddsatgar-
der i enlighet med artikel 10 i direktiv 90/425/EEG och
artikel 18 i radets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli
1991 om faststdllande av regler f6r hur veterinirkontrol-
ler skall organiseras for djur som importeras till gemen-
skapen frin tredje land och om andring av direktiven
89/662/EEG, 90/425/EEG och 90/675[EEG (2).

For att undvika onddiga handelshinder bér det vara tilla-
tet att handla med vattenbruksdjur mellan medlemsstater,
zoner eller delomrdden dar en eller flera av dessa sjukdo-
mar forekommer, forutsatt att limpliga riskreducerande
atgdrder vidtas, inklusive under transporten.

Nir vattenbruksdjur som ar foremal for sjukdomsbekdmp-
ningsatgarder slaktas och bearbetas kan sjukdomen spri-
das, bla. genom att utloppsvatten som innehdller
patogener slapps ut fran bearbetningsanldggningar. Det ar
didrfor nodvandigt att det finns bearbetningsanldggningar
i medlemsstaterna som har godkints for att utféra sidan
slakt och bearbetning utan att odlade och vildlevande djurs
hidlsostatus dventyras, dven nir det giller utslipp av
utloppsvatten.

Utseende av referenslaboratorier pd gemenskapsniva och
nationell nivd bor leda till diagnoser som priglas av hog
kvalitet och enhetlighet. Det malet kan uppnds genom att
man bl.a. anvinder sig av validerade diagnostiska test och
genom  provningsjamforelser och utbildning av
laboratoriepersonal.

Laboratorier som deltar i analysen av prover uttagna i sam-
band med offentlig kontroll bor arbeta enligt internatio-
nellt godkinda forfaranden eller kriterier som &r baserade
pa resultatstandarder och anvinda diagnostiska metoder
som sé langt som mojligt dr validerade. P4 manga omra-
den har Europeiska standardiseringskommittén (CEN)

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2002/33/EG (EGT L 315,
19.11.2002, s. 14).

() EGT L 268, 24.9.1991, s. 56. Dircktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.

(27)
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ndr det giller sddana undersokningar utarbetat europeiska
standarder (EN-standarder) och internationella standarder
(ISO-standarder) som ar dndamalsenliga for genomféran-
det av detta direktiv. Dessa standarder giller framst labo-
ratoriers verksamhet och bedémning av dem samt
ackreditering av kontrollorgan och deras verksamhet.

For att se till att alla eventuella sjukdomsutbrott bland vat-
tenlevande djur uppticks tidigt dr det nodvindigt att de
som kommer i kontakt med mottagliga arter av vattenle-
vande djur aldggs att anmala alla misstidnkta sjukdomsfall
till den behoriga myndigheten. Rutinkontroller bor goras
i medlemsstaterna for att kontrollera att vattenbruksfore-
tagen kanner till och tillimpar de generella regler for sjuk-
domsbekdmpning och biosdkerhet som faststills i detta
direktiv.

Det dr nodvindigt att spridningen av andra dn exotiska
men allvarliga sjukdomar hos vattenbruksdjur férhindras
sd snart ett utbrott sker genom att flyttningar av levande
djur och produkter frin vattenbruk samt anvindning av
utrustning som kan vara kontaminerad overvakas nog-
grant. De behoriga myndigheternas dtgarder bor vara
anpassade efter den epidemiologiska situationen i den
ber6rda medlemsstaten.

For att forbattra djurhilsostatusen inom gemenskapen bor
medlemsstaterna ldgga fram epidemiologiskt baserade pro-
gram for bekdmpning och utrotning av vissa sjukdomar
for godkdnnande pa gemenskapsniva.

For sjukdomar som inte dr foremadl for dtgarder pd gemen-
skapsnivd, men som ir av lokal betydelse, bor vatten-
bruksniringen med stod av medlemsstaternas behoriga
myndigheter ta storre ansvar for att forebygga inforandet
av eller bekdmpa dessa sjukdomar genom sjilvreglering
och utarbetande av riktlinjer for god praxis. Medlemssta-
terna kan dock behova vidta vissa nationella atgirder.
Dessa nationella bekdmpningsatgirder bor vara motive-
rade, nédvindiga och proportionerliga med hinsyn till de
efterstrdvade malen. Dessutom bor de inte péverka han-
deln mellan medlemsstaterna sdvida detta inte dr nodvan-
digt for att forebygga inforandet av eller bekdmpa
sjukdomen, och de bor vara godkdnda och regelbundet
ses over pa gemenskapsniva. I avvaktan pd att sidana
atgdrder faststalls i detta direktiv, bor de tilliggsgarantier
som ldmnas i kommissionens beslut 2004/453/EG av den
29 april 2004 om genomfdérande av radets direktiv
91/67/EEG om dtgdrder mot vissa sjukdomar hos vatten-
bruksdjur (3) fortsitta att gilla.

(®) EUT L 156, 30.4.2004, s. 5. Rittad i EUT L 202, 7.6.2004, s. 4.

Beslutet senast dndrat genom kommissionens beslut 2006/272/EG
(EUT L 99, 7.4.2006, s. 31).
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(31)  Kunskaperna om hittills okdnda sjukdomar hos vattenle- om Europeiska fiskerifonden (). Alla ansokningar om stod
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(33)
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vande djur okar kontinuerligt. Medlemsstaterna kan dar-
for behova vidta bekimpningsatgirder om en sidan ny
sjukdom bryter ut. Dessa dtgdrder bor vidtas snabbt
och vara anpassade efter det enskilda fallet, men bor inte
pagd langre dn vad som dr nodvandigt for att uppnd det
efterstravade malet. Eftersom sddana nya sjukdomar dven
kan paverka andra medlemsstater, bor alla medlemsstater
och kommissionen informeras om férekomsten av en ny
sjukdom och eventuella bekdmpningsitgirder som
vidtagits.

For att uppnd det grundliggande mdlet om att uppritt-
halla och, i hidndelse av ett utbrott, aterga till sjukdomsfri
status i medlemsstaterna, ar det nddvindigt och dandamals-
enligt att faststilla bestimmelser om dtgarder for att oka
sjukdomsberedskapen. Utbrott bor bekdmpas sd snabbt
som mojligt, vid behov genom nddvaccinering, for att
begrinsa 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 gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (') och Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaran-
den for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikeme-
del och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande
av en europeisk ladkemedelsmyndighet (2) kravs, med bara
ndgra fd undantag, att alla veterindrmedicinska likemedel
som sldpps ut pd marknaden inom gemenskapen skall ha
ett godkidnnande for forsdljning. Alla vacciner som
anvinds inom gemenskapen bor generellt ha ett godkan-
nande for forsiljning. Medlemsstaterna far dock i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 pé vissa villkor tilldta
att en produkt anvinds utan godkdnnande vid en allvarlig
epidemi. Ett sddant undantag kan gilla vacciner mot exo-
tiska och nya sjukdomar hos vattenbruksdjur.

[ detta direktiv bor det faststillas bestimmelser for att
sikra den beredskap som krivs for att effektivt kunna han-
tera nodsituationer i samband med ett eller flera utbrott
av allvarliga exotiska eller nya sjukdomar som péverkar
vattenbruket, sirskilt med hjilp av beredskapsplaner for
bekdmpning av sddana sjukdomar. Sddana beredskapspla-
ner bor ses over och uppdateras regelbundet.

Om bekdmpningen av en allvarlig sjukdom hos vattenle-
vande djur omfattas av harmoniserade utrotningsatgarder
pa gemenskapsnivd, bor medlemsstaten kunna fa tillgdng
till ekonomiskt stod fran gemenskapen inom ramen for
radets forordning (EG) nr 1198/2006 av den 27 juli 2006

(") EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direk-
tiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).
() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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fran gemenskapen bor granskas noggrant med avseende
pd om bestimmelserna om bekimpning enligt detta direk-
tiv efterlevs.

Levande djur och produkter frén vattenbruk som impor-
teras fran tredjelinder bor inte utgéra en hilsorisk for vat-
tenlevande djur i gemenskapen. Det bor darfor i detta
direktiv faststallas dtgarder som syftar till att férhindra att
epizootiska sjukdomar férs in.

For att skydda vattenlevande djurs hélsosituation i gemen-
skapen ar det nodvandigt att se till att sindningar med
levande vattenbruksdjur i transit genom gemenskapen
uppfyller de tillimpliga djurhdlsokraven for den ber6rda
arten.

En mingd olika, ofta tropiska, arter slipps ut pd markna-
den som vattenlevande prydnadsdjur enbart for prydnads-
dndamadl. Dessa vattenlevande prydnadsdjur hélls normalt
i privata akvarier eller dammar, handelstradgardar eller i
utstéllningsakvarier och kommer inte i direkt kontakt med
gemenskapens vatten. Vattenlevande prydnadsdjur som
halls under sddana forhéllanden innebir alltsa inte samma
risk for andra sektorer av vattenbruket i gemenskapen eller
for vilda bestand. Det bor darfor faststillas sdrskilda
bestimmelser for utslippande pd marknaden, transitering
och inforsel av vattenlevande prydnadsdjur som halls
under sddana forhdllanden.

Om vattenlevande prydnadsdjur hélls utanfor slutna sy-
stem eller akvarier och kommer i direkt kontakt med
gemenskapens naturliga vatten kan de dock utgéra en
avsevird risk for vattenbruket eller vilda bestdnd i gemen-
skapen. Detta giller i synnerhet karpfiskar (Cyprinidae),
eftersom populira prydnadsfiskar som koikarp 4r mottag-
liga for vissa sjukdomar som drabbar andra karparter som
odlas i gemenskapen eller finns i vilt tillstand. I dessa fall
bor de allmédnna bestimmelserna i detta direktiv gilla.

Elektroniska hjilpmedel for informationsutbyte behéver
upprittas for att det skall kunna ske en forenkling, vilket
ligger i vattenbruksféretagens och de behoriga myndighe-
ternas intresse. For att detta skall kunna realiseras beho-
ver gemensamma kriterier inforas.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradel-
ser av bestimmelserna i detta direktiv och se till att de
tillimpas. Sanktionerna madste vara effektiva, proportio-
nella och avskrickande.

(}) EUT L 223, 15.8.2006, s. 1.
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(42) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (') uppmuntras medlemsstaterna att
for egen del och i gemenskapens intresse uppritta egna
tabeller som sa vitt det dr mojligt visar Gverensstimmel-
sen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt
att offentliggora dessa tabeller.

(43)  Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att tillnirma
de begrepp, principer och forfaranden som utgér gemen-
sam grund for lagstiftningen om vattenlevande djurs hilsa
i gemenskapen inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds
av medlemsstaterna och de darfor, pa grund av detta direk-
tivs omfattning och verkningar, battre kan uppnds pa
gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta dtgirder i enlig-
het med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utéver vad som ar nodvandigt for
att uppnd dessa mal.

(44)  De datgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468|EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (2).

(45 Gemenskapens djurhilsolagstiftning betriffande djur och
produkter fran vattenbruk bor uppdateras. Direktiven
91/67[EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG bor darfor uppha-
vas och ersdttas med detta direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

1. 1 detta direktiv faststills

a) de djurhilsokrav som giller for utslippande pa marknaden,
inforsel och transitering av djur och produkter frdn
vattenbruk,

b) forebyggande minimidtgdrder som syftar till att 6ka medve-
tenheten om vattenbruksdjurs sjukdomar och beredskapen
for sddana sjukdomar hos behoriga myndigheter, vatten-
bruksforetagare och andra inom denna nring,

(1) EUT C 321, 31.12.2003, s. 1. Rittad i EUT C 4, 8.1.2004, s. 7.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet senast dndrat genom beslut
2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

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

2. Medlemsstaterna far vidta strangare dtgarder pa det omrade
som omfattas av kapitel II, artikel 13 och kapitel V, forutsatt att
dessa atgdrder inte paverkar handeln med andra medlemsstater.

Atrtikel 2

Tillimpningsomrade

—_

Detta direktiv skall inte tillimpas pa

a) vattenlevande prydnadsdjur som hélls i icke-kommersiella
akvarier,

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

¢) vattenlevande djur som fangas for framstillning av fiskmjol,
fiskfoder, fiskolja och liknande produkter.

2. Kapitel II, avsnitten 1-4 i kapitel III samt kapitel VII skall
inte tillimpas pa vattenlevande prydnadsdjur som hélls hos djur-
handlare, i handelstradgardar, tradgdrdsdammar, kommersiella
akvarier eller hos grossister

a) utan direkt kontakt med naturliga vatten inom gemenskapen,

eller

b) vilka dr utrustade med ett system for rening av utloppsvat-
ten som minskar risken for overforing av sjukdomar till
naturliga vatten till en godtagbar niva.

3. Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av bestim-
melser om bevarande av arter eller inférande av frimmande arter.

Artikel 3

Definitioner

1. Idetta direktiv géller foljande definitioner:

a)  vattenbruk: uppfodning eller odling av vattenorganismer med
metoder som dr avsedda att 6ka produktionen av dessa orga-
nismer utover miljons naturliga kapacitet och dar organis-
merna forblir en eller flera fysiska eller juridiska personers
egendom under uppfddningen eller odlingen och fram till
och med upptagningen.
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b)  vattenbruksdjur: alla vattenlevande djur i alla deras levnadssta- 1) utslappande pd marknaden: forsiljning, dven utbjudande till

dier, inklusive 4gg och mjolke/konsceller, som fods upp pa
en vattenbruksanldggning eller i ett omrade f6r bl6tdjursod-
ling, inklusive sddana vattenbruksdjur som tillforts anldgg-
ningen eller omradet for blotdjursodling efter att ha levt i
vilt tillstand.

vattenbruksforetag: varje privat eller offentligt foretag som med
eller utan vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som
hidnger samman med uppfodning, héllande eller odling av
vattenbruksdjur.

vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska personer som
ansvarar for att kraven i detta direktiv uppfylls i det vatten-
bruksforetag de driver.

vattenlevande djur:

i) fisk som tillhor overklassen Agnatha och klasserna Chon-
drichthyes och Osteichthyes,

ii) blotdjur som tillhor stammen Mollusca,

iii) kraftdjur som tillh6r understammen Crustacea.

godkand bearbetningsanliggning: varje livsmedelsforetag som
ar godkant, i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april
2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for livs-
medel av animaliskt ursprung (), for bearbetning av vatten-
bruksdjur till livsmedel och som &r godként i enlighet med
artiklarna 4 och 5 i detta direktiv.

godkdand vattenbruksforetagare: de fysiska eller juridiska perso-
ner som ansvarar for att kraven i detta direktiv uppfylls i den
godkinda bearbetningsanliggning de driver.

anldggning: lokal, avgransat omrade eller inrdttning som drivs
av ett vattenbruksforetag och dar vattenbruksdjur f6ds upp
i syfte att sldppas ut pd marknaden, utom sddana dir vildle-
vande vattendjur som tas upp eller fingas for att anvindas
som livsmedel hélls tillfdlligt utan utfodring i vintan p slakt.

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

omrdde for blotdjursodling: ett upptagningsomrade eller ater-
utliggningsomrade dir alla vattenbruksforetag driver sin
verksamhet enligt ett gemensamt system for biosikerhet.

vattenlevande prydnadsdjur: vattenlevande djur som halls,
fods upp eller slipps ut pd marknaden endast for
prydnadsindamal.

(") EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Réttad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.

1.

forsaljning eller annan form av Gverlatelse, oavsett om detta
sker mot ersdttning eller ej, samt varje form av flyttning av
vattenbruksdjur.

upptagningsomrdde: varje omrade av sotvatten, hav, flodmyn-
ning, fastland eller lagun som utgor en naturlig fyndplats for
blotdjur eller omrade som anvinds for odling av blotdjur
och frén vilket blotdjur tas upp.

put and take-vatten: dammar eller andra inrittningar dar
bestdnden bevaras endast for sportfiskeindamdl genom
utsattning av vattenbruksdjur.

aterutliggningsomrdde: varje omrade av sotvatten, hav, flod-
mynning eller lagun med klart markerade grinser, angivna
med bojar, stolpar eller annan fast anordning, och som
anvands uteslutande for naturlig rening av levande blotdjur.

vildlevande vattendjur: vattenlevande djur som inte dr
vattenbruksdjur.

[ detta direktiv giller dven foljande definitioner:
De tekniska definitioner som anges i bilaga 1.
[ férekommande fall de definitioner som anges i

i) artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmed-
elssdkerhet och om forfaranden i fragor som giller
livsmedelssikerhet (2),

i) artikel 2 i férordning (EG) nr 852/2004,
iii) artikel 2 i férordning (EG) nr 853/2004,

iv) artikel 2 i férordning (EG) nr 882/2004.

KAPITEL II
VATTENBRUKSFORETAG OCH GODKANDA
BEARBETNINGSANLAGGNINGAR

Artikel 4

Godkinnande av vattenbruksforetag och
bearbetningsanliggningar

Medlemsstaterna skall se till att alla vattenbruksforetag ar

godkidnda av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 5.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Ett sddant godkdnnande kan i férekommande fall omfatta flera
vattenbruksforetag som odlar blotdjur i ett omrdde for
bl6tdjursodling.

Varje leveransanldggning, reningsanldggning och liknande fore-
tag som 4r beldget i ett omrade for blotdjursodling skall dock ha
ett individuellt godkinnande.

2. Medlemsstaterna skall se till att varje bearbetningsanligg-
ning dér vattenbruksdjur slaktas, som ett led i sjukdomsbekamp-
ning i enlighet med artikel 33 i kapitel V, dr godkidnd av den
behoriga myndigheten i enlighet med artikel 5.

3. Medlemsstaterna skall se till att varje vattenbruksforetag
och varje godkdnd bearbetningsanliggning har ett unikt
godkinnandenummer.

4. Med avvikelse fran godkdnnandekravet i punkt 1 far med-
lemsstaterna endast krdva att den behoriga myndigheten regist-
rerar foljande:

a) Andra inrdttningar dn vattenbruksforetag, dir vattenlevande
djur hills utan att avsikten dr att de skall slippas ut pa
marknaden.

b) Put and take-vatten.

¢) Vattenbruksforetag som slapper ut vattenbruksdjur pd mark-
naden endast for anvindning som livsmedel i enlighet med
artikel 1.3 ¢ i forordning (EG) nr 853/2004.

Bestimmelserna i detta direktiv skall i dessa fall galla i tillimp-
liga delar med beaktande dels av inrdttningens eller put and take-
vattnens eller foretagets art, egenskaper och lage, dels av risken
for spridning av djursjukdomar till andra populationer av vatten-
levande djur till f6ljd av verksamheten.

5. Vid bristande overensstimmelse med bestimmelserna i
detta direktiv skall den behoriga myndigheten vidta dtgarder i
enlighet med artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1. Medlemsstaterna skall se till att godkidnnanden enligt arti-
kel 4.1 och 4.2 meddelas av den behoriga 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 vederborande kan visa for den
behoriga myndigheten att de tillimpliga kraven uppfylls,

och

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

2. Ett godkidnnande far inte meddelas om verksamheten skulle
leda till oacceptabel risk for sjukdomsspridning till anldggningar,
omréden for blotdjursodling eller till vilda bestdnd av vattenle-
vande djur i ndrheten av anldggningen eller omridet for
blotdjursodling.

Innan ett beslut fattas om att inte meddela ett godkdnnande skall
dock riskreducerande dtgarder overvigas, bl.a. om det ar mojligt
att forligga verksamheten till annan plats.

3. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetagaren eller
den som driver den godkidnda bearbetningsanldggningen limnar
alla relevanta uppgifter sd att den behoriga myndigheten kan
avgora om villkoren f6r godkinnande dr uppfyllda, inklusive de
uppgifter som krévs enligt bilaga II.

Artikel 6
Register

Medlemsstaterna skall uppritta och fora samt gora tillgangligt f6r
allminheten ett uppdaterat register over vattenbruksforetag och
godkinda bearbetningsanldggningar som skall innehalla minst de
uppgifter som anges i bilaga IL

Artikel 7
Offentliga kontroller

1. Ienlighet med artikel 3 i forordning (EG) nr 882/2004 skall
den behoriga myndigheten genomfora offentliga kontroller av
vattenbruksforetag och godkinda bearbetningsanliggningar.

2. De offentliga kontroller som foreskrivs i punkt 1 skall minst
bestd av regelbundna inspektioner, besok, revisioner och vid
behov provtagning for varje vattenbruksforetag med hinsyn
till vilken risk vattenbruksforetaget och den godkidnda bearbet-
ningsanldggningen utgor ndr det giller att smittas av och sprida
sjukdomar. Rekommendationer betriffande frekvensen av sddana
kontroller, beroende pa den berorda zonens eller det berorda del-
omradets hilsostatus, faststills i del B i bilaga IIL

3. Detaljerade regler for tillimpningen av denna artikel far
antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 8
Registreringsskyldighet — sparbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag
registrerar

a) alla flyttningar av djur och produkter fran vattenbruk till och
fran anldggningen eller omradet f6r bl6tdjursodling,
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b) dodligheten inom varje epidemiologisk enhet med hinsyn
till vad som ar relevant for typen av produktion,

och

¢) resultaten av den riskbaserade Overvakningen av djurens
hélsa enligt artikel 10.

2. Medlemsstaterna skall se till att godkdnda bearbetningsan-
laggningar registrerar alla flyttningar av djur och produkter fran
vattenbruk till och frén dessa anldggningar.

3. Medlemsstaterna skall se till att transportorerna registrerar
foljande uppgifter nér vattenbruksdjur transporteras, nimligen

a) dodlighet under transporten i den utstrickning detta dr prak-
tiskt mojligt for typen av transport och de arter som
transporteras,

b) de anldggningar, omraden for blotdjursodling och bearbet-
ningsanldggningar dir transportmedlet har varit,

och

¢) vattenbyte under transporten, i synnerhet uppgifter om kal-
lorna till nytt vatten och platsen for avtappning av vatten.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av sdrskilda bestim-
melser om sparbarhet skall medlemsstaterna sikerstilla att alla
flyttningar av djur som registreras av vattenbruksforetagare enligt
punkt 1 a dr registrerade pd ett sddant sitt att sparningen av
ursprungs- och bestimmelseorten kan garanteras. Medlemssta-
terna kan kriva att sdana flyttningar registreras i ett nationellt
register och bevaras elektroniskt.

Artikel 9
God hygienpraxis
Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksforetag och godkinda
bearbetningsanldggningar tillimpar en god hygienpraxis, med

beaktande av verksamheten i friga, for att forhindra att sjukdo-
mar fors in och sprids.

Attikel 10
Overvakning av djurens hilsa
1. Medlemsstaterna skall se till att en riskbaserad 6vervakning

av djurens halsa sker pa alla anldggningar och i alla omraden for
blotdjursodling, med beaktande av typen av produktion.

2. Syftet med den riskbaserade 6vervakning av djurens hilsa
som avses i punkt 1 skall vara att uppticka

a) eventuellt 6kad dodlighet pa alla anliggningar och i alla
omraden for blotdjursodling med beaktande av typen av
produktion,

och

b) de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV pd anldgg-
ningar och i omraden for blétdjursodling dar det finns arter
som 4r mottagliga for dessa sjukdomar.

3. Rekommendationer betriffande frekvensen av sddan over-
vakning av djurens hilsa, beroende pd den berorda zonens eller
det berorda delomradets hilsostatus, faststalls i del B i bilaga IIL
Overvakningen skall inte paverka den provtagning och évervak-
ning som utfors i enlighet med kapitel V eller artikel 49.3, arti-
kel 50.4 och artikel 52.

4. Den riskbaserade Gvervakning av djurens hilsa som avses i
punkt 1 skall beakta de riktlinjer som skall utarbetas av kommis-
sionen i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

5. Mot bakgrund av resultatet av offentliga kontroller som
utfors i enlighet med artikel 7 och resultatet av gemenskapskon-
troller som utfors i enlighet med artikel 58 samt annan relevant
information skall kommissionen foreligga radet en rapport om
hur riskbaserad 6vervakning av djurens hilsa fungerar generellt i
medlemsstaterna. Denna rapport kan vid behov atf6ljas av ett
lampligt forslag i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 med
detaljerade regler for tillimpningen av denna artikel.

KAPITEL 1II

DJURHALSOKRAV FOR UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV
DJUR OCH PRODUKTER FRAN VATTENBRUK

AVSNITT 1

Allminna bestimmelser

Artikel 11

Tillimpningsomrade

1. Om inget annat foreskrivs skall detta kapitel endast tillim-
pas pd de sjukdomar och mottagliga arter som fortecknas i del II
i bilaga IV.

2. Medlemsstaterna far tillita att sidana djur och produkter
fran vattenbruk som inte uppfyller kraven i detta kapitel slipps
ut pd marknaden for vetenskapliga dndamal under string tillsyn
av den behoriga myndigheten.

Den behoriga myndigheten skall se till att ett sddant utslippande
pd marknaden inte dventyrar vattenlevande djurs hilsostatus pa
bestimmelseorten eller transitplatser med avseende pa de sjuk-
domar som fortecknas i del II i bilaga IV.
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Sddana flyttningar mellan medlemsstaterna far inte ske utan att
de behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna under-
rittas pd forhand.

Artikel 12

Allminna krav for utslippande pd marknaden av
vattenbruksdjur

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenlevande djurs hélso-
status pa bestimmelseorten inte dventyras med avseende pd de
sjukdomar som fortecknas i del I i bilaga IV till foljd av att djur
och produkter frén vattenbruk sldpps ut pd marknaden.

2. I detta kapitel faststills detaljerade regler for flyttning av
vattenbruksdjur, sirskilt {or flyttningar mellan medlemsstater,
zoner och delomrdden med olika halsostatus enligt vad som avses
i del A i bilaga IIL

Artikel 13

Krav pi sjukdomsforebyggande atgirder vid transport

1.  Medlemsstaterna skall se till att

a) nodvindiga sjukdomsférebyggande dtgirder vidtas vid trans-
port av vattenbruksdjur for att inte dndra djurens halsosta-
tus under transporten och for att minska risken for
sjukdomsspridning,

och

b) vattenbruksdjur transporteras under forhéllanden som var-
ken dndrar deras hilsostatus eller dventyrar den hilsostatus
som foreligger pd bestimmelseorten och eventuella
transitplatser.

Denna punkt giller dven sjukdomar och mottagliga arter som
inte fortecknas i del IT i bilaga IV.

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

a) de vattenbruksdjur som transporteras,

b) vattenlevande djur pd den plats dir vattenbytet sker,

och

¢) vattenlevande djur pd bestimmelseorten.

Artikel 14
Djurhilsointyg

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som slapps
ut pd marknaden har ett djurhilsointyg nér djuren fors in i en
medlemsstat, en zon eller ett delomrade som forklarats sjukdoms-
fria i enlighet med artiklarna 49 och 50 eller omfattas av
overvaknings- eller utrotningsprogram i enlighet med arti-
kel 44.1 eller 44.2 for

a) odling och utsittning,

eller

b) ytterligare bearbetning fore anvindning som livsmedel, om
inte foljande villkor ar uppfyllda:

i)  Nar det giller fisk: att den 4r slaktad och rensad innan
den avsinds.

iy Nar det giller blotdjur och kriftdjur: att de avsinds som
obearbetade eller bearbetade produkter.

2. Medlemsstaterna skall ocksa se till att vattenbruksdjur som
slipps ut pd marknaden har ett djurhilsointyg nér djuren tillats
att ldmna ett omrdde som omfattas av de bestimmelser om
bekdmpning som faststills i avsnitten 3, 4, 5 och 6 i kapitel V.

Denna punkt giller dven sjukdomar och mottagliga arter som
inte fortecknas i del II i bilaga IV.

3. Foljande flyttningar skall anmilas via det datoriserade sy-
stem som avses i artikel 20.1 i direktiv 90/425/EEG, ndmligen

a) flyttningar av vattenbruksdjur mellan medlemsstater dar
djurhilsointyg kravs i enlighet med punkt 1 eller 2 i den hir
artikeln,

och

b) alla andra flyttningar av levande vattenbruksdjur for odling
eller utsdttning mellan medlemsstater ddr inget djurhélsoin-
tyg kravs enligt detta direktiv.

4. Medlemsstaterna far besluta att anvianda det datoriserade
systemet enligt punkt 3 for att spéra flyttningar som sker helt
och héllet inom deras territorium.
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AVSNITT 2

Vattenbruksdjur som ir avsedda for odling och utsittning

Artikel 15

Allminna krav for utslippande pd marknaden av
vattenbruksdjur for odling och utsittning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i
kapitel V skall medlemsstaterna se till att vattenbruksdjur som
slapps ut pd marknaden for odling ar

a) Kkliniskt friska,

och

b) inte kommer frin en anldggning eller ett omrdde for blot-
djursodling dir det forekommer 6kad dodlighet som inte
kunnat forklaras.

Denna punkt giller dven i samband med sjukdomar och mottag-
liga arter som inte fortecknas i del II i bilaga IV.

2. Med avvikelse frin punkt 1 b fir medlemsstaterna tillata
sadant utslippande pd marknaden, grundat pa en riskbedom-
ning, forutsatt att djuren kommer frdn en del av anldggningen
eller en del av omradet for blotdjursodling som ar avskild frén
den epidemiologiska enhet dir den okade dodligheten har
forekommit.

3. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur som ar
avsedda for destruering eller slakt enligt de sjukdomsbekdmp-
ningsatgarder som anges i kapitel V inte sldpps ut pd marknaden
for odling och utsittning.

4. Vattenbruksdjur fir sittas ut i naturen eller i put and take-
vatten bara om de

a) uppfyller kraven i punkt 1,

och

b) kommer frin en anliggning eller ett omrade f6r blotdjurs-
odling med en hilsostatus enligt del A i bilaga III som minst
motsvarar hilsostatusen i det vatten dir de skall sittas ut.

Medlemsstaterna far dock fatta beslut om att vattenbruksdjuren
skall komma frin zoner eller delomrdden som forklarats sjuk-
domsfria i enlighet med artiklarna 49 och 50. Medlemsstaterna
far dven besluta att tillimpa denna punkt pa program som utar-
betas och tillimpas i enlighet med artikel 43.

Artikel 16

Inforsel av sidana arter av vattenbruksdjur som ir
mottagliga for en viss sjukdom till omraden som ir fria
frin den sjukdomen

1. For att sidana arter av vattenbruksdjur som dr mottagliga
for en viss sjukdom skall fa foras in for odling eller utsittning i
medlemsstater, zoner eller delomrdden som forklarats fria fran
den sjukdomen i enlighet med artikel 49 eller 50, skall de komma
frin andra medlemsstater, zoner eller delomriden som ocks3 for-
klarats fria frin den sjukdomen.

2. Om det finns vetenskapliga beldgg for att arter som ar mot-
tagliga for en viss sjukdom i vissa levnadsstadier inte dverfor den
sjukdomen skall punkt 1 inte gilla dessa levnadsstadier.

En forteckning over arter och levnadsstadier som forsta stycket
kan vara tillimpligt pa skall antas, och om nodvindigt dndras
for att beakta den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 17

Inférsel av levande smittbirande arter av vattenbruksdjur
till sjukdomsfria omriaden

1. Om vetenskapliga data eller praktisk erfarenhet visar att
andra arter dn de som anges i del II i bilaga IV kan férorsaka
overforing av en viss sjukdom genom att agera som smittbirande
arter och om dessa smittbarande arter fors in i medlemsstater,
zoner eller delomraden som forklarats fria fran denna sjukdom i
enlighet med artikel 49 eller 50 for odling och utsittning, skall
medlemsstaterna sikerstalla att sidana smittbarande arter

a) kommer frin andra medlemsstater, zoner eller delomrdden
som har forklarats fria frin den sjukdomen,

eller

b) halls i anordningar for karantdn i vatten som dar fritt frdn
patogenen i fraga under en limplig tidsperiod, om detta mot
bakgrund av vetenskapliga data eller praktisk erfarenhet visar
sig vara tillrackligt for att risken for overforing av sjukdo-
men skall minska till en acceptabel nivd for att férhindra
overforing av sjukdomen i fraga.

2. En forteckning 6ver smittbarande arter och levnadsstadier
av sadana arter som denna artikel ar tillimplig pd, och vid behov
de forhallanden under vilka dessa arter kan 6verfora en sjukdom,
skall antas, och om nodvindigt dndras for att beakta den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen, i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.
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3. Tavvaktan pd att en art eventuellt tas upp pa den forteck-
ning som avses i punkt 2 kan kommissionen besluta i enlighet
med forfarandet i artikel 62.3 att medlemsstaterna fir tillimpa
bestimmelserna i punkt 1.

AVSNITT 3

Djur och produkter frdan vattenbruk som dir avsedda att
anvindas som livsmedel

Artikel 18

Djur och produkter frin vattenbruk som slipps ut pa
marknaden fér vidarebearbetning innan de anviinds som
livsmedel

1. Medlemsstaterna skall se till att vattenbruksdjur av arter
som dr mottagliga for en eller flera av de sjukdomar som inte ar
exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV, samt sddana pro-
dukter, far slippas ut pd marknaden f6r vidarebearbetning i en
annan medlemsstat, en annan zon eller ett annat delomrade som
forklarats friffritt frin dessa sjukdomar i enlighet med artikel 49
eller 50 endast om de uppfyller ndgot av féljande villkor:

a) De kommer fran en annan medlemsstat, en annan zon eller
ett annat delomrdde som har forklarats fri/fritt frdn sjukdo-
men i friga.

b) De dr bearbetade i en godkind bearbetningsanldggning under
forhallanden som forhindrar spridning av sjukdomar.

¢) Nar det giller fisk: den ar slaktad och rensad innan den
avsinds.

eller

d) Nar det giller blotdjur och kriftdjur: de avsinds som obear-
betade eller bearbetade produkter.

2. Medlemsstaterna skall se till att levande vattenbruksdjur av
arter vilka dr mottagliga for en eller flera av de sjukdomar som
inte dr exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV och vilka
slapps ut pd marknaden for vidarebearbetning i en annan med-
lemsstat, en annan zon eller ett annat delomrade som forklarats
fri/fritt fran dessa sjukdomar i enlighet med artikel 49 eller 50,
far lagras tillfalligt vid platsen for bearbetningen endast om de

a) kommer fran en annan medlemsstat, en annan zon eller ett
annat delomrdde som har forklarats fri/fritt frin sjukdomen
i fraga,

eller

b) hélls tillfalligt i leveransanliggningar, reningsanldggningar
eller liknande foretag som ar utrustade med ett system for
rening av utloppsvatten varigenom patogenerna i fraga inak-
tiveras, eller ddr utloppsvattnet renas pd annat sitt som
minskar risken for 6verforing av sjukdomar till naturliga vat-
ten till en acceptabel niva.

Artikel 19

Djur och produkter frin vattenbruk som slipps ut pa
marknaden utan vidarebearbetning for att anvindas som
livsmedel

1. Detta avsnitt galler inte om vattenbruksdjur av arter som
dr mottagliga for en eller flera av de sjukdomar som fortecknas i
del 11 till bilaga 1V, eller sddana produkter, sldpps ut pa markna-
den utan vidarebearbetning for att anvindas som livsmedel, for-
utsatt att de dar forpackade i detaljhandelsforpackningar som
stimmer Overens med bestdimmelserna om forpackning och
mirkning enligt forordning (EG) nr 853/2004.

2. Levande blotdjur och kriftdjur av arter som dr mottagliga
for en eller flera av de sjukdomar som fortecknas i del II i
bilaga IV, och som sitts ut tillfalligt i gemenskapens vatten eller
fors in pé leveransanliggningar, reningsanliggningar eller lik-
nande foretag, skall uppfylla bestimmelserna i artikel 18.2.

AVSNITT 4

Vildlevande vattendjur

Artikel 20

Utsittning av vildlevande vattendjur i medlemsstater,
zoner eller delomriden som forklarats sjukdomsfria

1. Vildlevande vattendjur av arter som dr mottagliga for en
eller flera av de sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV,
och som fingas i medlemsstater, zoner eller delomrdden som
inte forklarats sjukdomsfria i enlighet med artikel 49 eller 50,
skall placeras i karantdn under den behoriga myndighetens till-
syn i limpliga anordningar och under tillrickligt ling tid for att
risken for overforing av sjukdomen i fraga skall minska till en
acceptabel nivd, innan de kan sdttas ut pd en anldggning eller i
ett omrade for blotdjursodling i medlemsstater, zoner eller del-
omraden som forklarats fria fran den sjukdomen i enlighet med
artikel 49 eller 50.

2. Medlemsstaterna far tilldta traditionellt extensivt vattenbruk
i laguner utan den karantdn som foreskrivs i punkt 1, forutsatt
att en riskbedomning gors och att risken inte bedoms vara hogre
dn vad som forvintas genom tillimpningen av punkt 1.

AVSNITT 5

Vattenlevande prydnadsdjur

Artikel 21

Utslippande pd 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 forteck-
nas i del Il i bilaga IV.
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2. Denna artikel giller dven i samband med sjukdomar som
inte fortecknas i del I i bilaga IV.

KAPITEL 1V

INFORSEL FRAN TREDJELANDER TILL GEMENSKAPEN AV
DJUR OCH PRODUKTER FRAN VATTENBRUK

Artikel 22

Allminna krav for inforsel fran tredjelinder av djur och
produkter frin vattenbruk

Medlemsstaterna skall se till att djur och produkter fran vatten-
bruk fors in i gemenskapen endast fran tredjelander eller delar
av tredjeldnder som finns uppforda pé en forteckning som upp-
rdttats och uppdateras i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 23

Forteckningar over tredjelinder och delar av tredjelinder
fran vilka inforsel av djur och produkter frin vattenbruk
ar tilliten

1. Ett tredjeland eller en del av ett tredjeland far foras upp pa
den forteckning som avses i artikel 22 endast om en bedomning
fran 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 djurhilsokraven i gemenskapens
lagstiftning 4r uppfyllda.

2. Kommissionen far fatta beslut om huruvida ett kontrollbe-
sok enligt artikel 58.2 dr nodvindigt for att komplettera den
bedomning som avses i punkt 1 av det berérda tredjelandet eller
den berorda delen av ett tredjeland.

3. Nir sddana forteckningar som avses i artikel 22 upprittas
och uppdateras skall sarskilt foljande beaktas, nimligen

a) tredjelandets lagstiftning,

b) organisationen av den behoriga myndigheten och dess kon-
trollorgan i tredjelandet, deras befogenheter, hur de kontrol-
leras och vilka mojligheter de har, bl.a. vilka personalresurser
som star till deras forfogande, for att effektivt tillimpa gil-
lande lagstiftning,

¢) de hilsokrav for vattenlevande djur som giller for produk-
tion, framstillning, hantering, lagring och avsindning av
levande vattenbruksdjur som ar avsedda for gemenskapen,

d) de garantier som den behoriga myndigheten i tredjelandet
kan ge ndr det giller 6verensstimmelse och likvirdighet med
tillimpliga djurhilsobestimmelser for vattenlevande djur,

e) eventuella erfarenheter fran saluforing av levande vatten-
bruksdjur fran tredjelandet och resultaten av eventuella infor-
selkontroller som genomforts,

f)  resultaten av gemenskapens bedomning, i synnerhet resulta-
ten av bedomningen av de behoriga myndigheterna i tredje-
landet eller, om kommissionen begir detta, den rapport som
de behoriga myndigheterna i tredjelandet har lagt fram om
kontrollbesok som har gjorts,

g) odlade och vildlevande vattendjurs hilsostatus i tredjelan-
det, sarskilt nar det galler exotiska djursjukdomar och sddana
eventuella aspekter av vattenlevande djurs allminna hilsosi-
tuation i landet som kan utgora en risk for halsan hos vat-
tenlevande djur i gemenskapen,

h) med vilken regelbundenhet, snabbhet och exakthet som tred-
jelandet lamnar information om forekomsten av infektiosa
eller smittsamma djursjukdomar hos vattenlevande djur
inom dess territorium, i synnerhet anmalningspliktiga sjuk-
domar som fortecknas av Internationella byran for epizoo-
tiska sjukdomar (OIE),

och

i) tredjelandets gillande regler om forebyggande och bekdmp-
ning av sjukdomar hos vattenlevande djur, inklusive reglerna
for inforsel fran andra linder, samt tillimpningen av dessa
regler.

4. Kommissionen skall se till att alla forteckningar som upp-
réttas eller uppdateras i enlighet med artikel 22 offentliggors.

5. Forteckningar som upprittas i enlighet med artikel 22 kan
kombineras med andra forteckningar som upprittas av djurhélso-
och folkhalsoskal.

Artikel 24

Dokument

1. Alla sindningar av djur och produkter frdn vattenbruk skall
vid inférsel till gemenskapen étfoljas av ett dokument som inne-
haller ett djurhélsointyg.

2. Idjurhidlsointyget skall det intygas att sindningen uppfyller

a) de krav som stills upp enligt detta direktiv f6r sddana varor,

och

b) eventuella sirskilda inforselvillkor som faststillts i enlighet
med artikel 25 a.

3. Dokumentet kan dven innehalla uppgifter som kravs enligt
andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om djurhilsa
och folkhlsa.
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Artikel 25
Genomforandebestimmelser
Bestimmelser som kravs for genomforandet av detta kapitel far

antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2. Dessa bestimmel-
ser skall sarskilt avse

) sdrskilda inforselvillkor for enskilda tredjelander, delar av
tredjeldnder eller grupper av tredjelinder,

S

b) kriterier for klassificering av tredjeldnder och delar ddrav med
avseende pa sjukdomar hos vattenlevande djur,

¢) anvindningen av dokument i elektroniskt format,

d) mallar f6r djurhilsointyg och andra dokument,

och

e) forfaranden och intyg i samband med transitering.

KAPITEL V

ANMALAN OCH MINIMIATGARDER FOR BEKAMPNING AV
SJUKDOMAR HOS VATTENLEVANDE DJUR

AVSNITT 1

Anmilan av sjukdomar

Artikel 26

Anmilan pd nationell niva
1. Medlemsstaterna skall sikerstilla foljande:

a) Om det finns skil for misstanke om forekomst av en sjuk-
dom som fortecknas i del II i bilaga IV, eller om forekom-
sten av en sddan sjukdom hos vattenlevande djur har
bekriftats, skall denna misstanke och/eller bekriftelse ome-
delbart anmalas till den behoriga myndigheten.

och

b) Om okad dodlighet forekommer hos vattenbruksdjur skall
detta omedelbart anmalas till den beh6riga myndigheten eller
en privat veterindr for vidare utredning.

2. Medlemsstaterna skall se till att anmilningsplikten enligt
punkt 1 galler

a) dgaren och alla personer som skoter vattenlevande djur,

b) alla personer som foljer med vattenbruksdjur under
transport,

¢) veterindrer och andra yrkesutovare som utfor tjdnster som
ror vattenlevande djurs halsa,

d) officiella veterinarer, personer i ledande stillning vid veteri-
narmedicinska och andra officiella eller privata laboratorier,

och

e) alla andra personer som i sitt arbete kommer i kontakt med
vattenlevande djur av mottagliga arter eller med produkter
fran sddana djur.

Artikel 27

Anmilan till 6vriga medlemsstater, kommissionen och
Eftalinderna

Medlemsstaterna skall inom 24 timmar underritta 6vriga med-
lemsstater, kommissionen och Eftalinderna vid bekriftad fore-
komst av

a) en exotisk sjukdom som fortecknas i del I i bilaga IV,

b) en annan dn exotisk sjukdom som fortecknas i del II i
bilaga IV, om medlemsstaterna, zonerna eller delomradena i
fraga har forklarats fria fran den sjukdomen.

AVSNITT 2

Misstanke om forekomst av en sjukdom som stdr pd
forteckningarna — epizootiologisk undersokning

Artikel 28

Inledande bekimpningsatgirder

Medlemsstaterna skall sikerstilla f6ljande vid misstanke om fore-
komst av en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV
eller en sjukdom som inte 4r exotisk och som fortecknas i del II
i bilaga IV i medlemsstater, zoner eller delomraden med en hal-
sostatus av antingen kategori I eller III, enligt del A i bilaga III,
for den sjukdomen:

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

b) I avvaktan pd resultaten av den analys som avses i a

i) skall den anldggning eller det omrade f6r blotdjursod-
ling ddr sjukdomen misstinks forekomma stillas under
officiell 6vervakning, och relevanta bekimpningsatgir-
der skall vidtas for att forhindra att sjukdomen sprids
till andra vattenlevande djur,

ii) inga vattenbruksdjur fir limna eller foras in pd den
anldggning eller det omrdde f6r blotdjursodling dar sjuk-
domen misstinks forekomma, sdvida inte den behoriga
myndigheten tilldter detta,

iii) den epizootiologiska undersokning som avses i arti-

kel 29 skall paborjas.
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Artikel 29

Epizootiologisk undersokning

1. Medlemsstaterna skall se till att den epizootiologiska under-
sokning som péborjats i enlighet med artikel 28 b iii genomférs
om den analys som avses i artikel 28 a pavisar forekomsten av

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

och

b) en sjukdom som inte dr exotisk och som fortecknas i del 11 i
bilaga IV i medlemsstater, zoner eller delomradden med en
hilsostatus av antingen kategori I eller III, enligt del A i
bilaga III, for sjukdomen i fraga.

2. Syftet med den epizootiologiska undersokningen enligt
punkt 1 skall vara att

a) faststilla mojligt ursprung till smittan och mojliga
smittvagar,

b) kontrollera om vattenbruksdjur har limnat anldggningen
eller omréddet for blotdjursodling under den relevanta period
som foregar anmélan om den misstinkta forekomsten enligt
artikel 26.1,

¢) undersoka om andra anldggningar har smittats.

3. Om den epizootiologiska undersokningen enligt punkt 1
visar att sjukdomen kan ha forts in i en eller flera anliggningar
eller ett eller flera omraden for blotdjursodling eller vattenomra-
den utan fysisk avgrinsning skall den berdrda medlemsstaten se
till att de dtgdrder som anges i artikel 28 vidtas pa dessa anldgg-
ningar, i dessa omrdden for blotdjursodling eller i dessa vatten-
omrdden utan fysisk avgransning.

Om avrinningsomrddena eller kustomradena 4r vidstrackta far
den behoriga myndigheten fatta beslut om att artikel 28 skall
gilla ett mindre omrdde i nidrheten av den anlidggning eller det
omréde for blotdjursodling som dr misstankt for smitta, om den
anser att detta mindre omrade ar tillrackligt stort for att sjukdo-
men inte skall spridas.

4. Vid behov skall den behériga myndigheten i angransande
medlemsstater eller tredjelinder informeras om det misstankta
sjukdomsfallet.

I sa fall skall de behoriga myndigheterna i de berérda medlems-
staterna gora vad som dr lampligt for att tillimpa de tgarder
som anges i denna artikel inom sitt territorium.

Artikel 30

Hivande av restriktioner

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

AVSNITT 3

Minimibekdmpningsdtgirder vid bekrdiftad forekomst av
exotiska sjukdomar hos vattenbruksdjur

Artikel 31

Inledande bestimmelse

Detta avsnitt giller vid bekriftad forekomst av en exotisk sjuk-
dom som fortecknas i del I i bilaga IV hos vattenbruksdjur.

Artikel 32

Allminna tgirder
Medlemsstaterna skall se till

a) att anldggningen eller omradet for blotdjursodling officiellt
forklaras smittat,

b) att ett kontrollomrade som ér adekvat for sjukdomen i fraga
faststills, med bla. en skyddszon och overvakningszon,
omkring den anliggning, eller det omréade f6r blotdjursod-
ling, som forklarats smittat,

¢) att ingen utsittning sker och inga vattenbruksdjur flyttas till,
inom eller fran det kontrollomradet utan den behériga myn-
dighetens tillstind,

och

d) att ytterligare atgirder som dr nodvindiga for att forhindra
ytterligare spridning av sjukdomen vidtas.

Artikel 33
Upptagning och vidarebearbetning

1. Vattenbruksdjur som har nétt forsiljningsstorlek och inte
uppvisar ndgra kliniska sjukdomstecken fér tas upp under den
behoriga myndighetens tillsyn for att anvindas som livsmedel
eller for att vidarebearbetas.

2. Upptagning, inférande i leveransanliggningar eller renings-
anldggningar, vidarebearbetning och andra dirmed samman-
hiangande dtgarder som vidtas innan vattenbruksdjuren kan ingd
i livsmedelskedjan, skall ske under forhéllanden som férhindrar
spridning av den patogen som férorsakar sjukdomen.
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3. Leveransanldggningar, reningsanldggningar eller liknande
foretag skall vara utrustade med ett system for rening av utlopps-
vatten varigenom den patogen som férorsakat sjukdomen inak-
tiveras; utloppsvattnet skall annars renas pd annat sitt som
innebir att risken for 6verforing av sjukdomar till naturliga vat-
ten minskas till en acceptabel niva.

4. Vidarebearbetning skall ske i
bearbetningsanldggningar.

godkinda

Artikel 34
Avligsnande och bortskaffande

1. Medlemsstaterna skall se till att dod fisk och doda kraft-
djur liksom levande fisk och levande kraftdjur som visar kliniska
sjukdomstecken avldgsnas och bortskaffas under den behoriga
myndighetens tillsyn i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober 2002 om
hilsobestimmelser for animaliska biprodukter som inte ar
avsedda att anvinda som livsmedel (1), s& snart som mojligt i
enlighet med den beredskapsplan som avses i artikel 47 i detta
direktiv.

2. Vattenbruksdjur som inte har ndtt forsiljningsstorlek
och inte uppvisar ndgra kliniska sjukdomstecken skall, inom en
rimlig tidsrymd med beaktande av typen av produktion och den
risk som dessa djur utgér {6r vidare spridning av sjukdomen,
avldgsnas och bortskaffas under den behoriga myndighetens till-
syn i enlighet med férordning (EG) nr 17742002 och den bered-
skapsplan som avses i artikel 47 i detta direktiv.

Artikel 35
Driftuppehill

En smittad anliggning eller ett smittat omrade for blotdjursod-
ling skall under en lamplig tid om mojligt gora ett driftuppehall
efter det att anlidggningen eller omradet for blotdjursodling har
tomts och, vid behov, rengjorts och desinficerats.

Beslut om driftuppehdll for anldggningar eller omrdden for blot-
djursodling som foder upp vattenbruksdjur som inte dr mottag-
liga for sjukdomen i fraga skall grundas pa en riskbedéomning.

Artikel 36
Skydd for vattenlevande djur

Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga tgarder for att forhin-
dra att sjukdomar sprids till andra vattenlevande djur.

(") EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 208/2006 (EUT L 36, 8.2.2006,
s. 25).

Artikel 37
Upphivande av atgirder

De atgdrder som foreskrivs i detta avsnitt skall gilla fram till
dess att

a) de utrotningsdtgirder som anges i detta avsnitt har vidtagits,

b) den provtagning och Gvervakning som dr adekvat for sjuk-
domen i fraga och for de typer av vattenbruksforetag som
berors har genomforts i kontrollomréadet och visat negativa
resultat.

AVSNITT 4

Minimibekiampningsdtgirder vid bekriftad forekomst av
andra dn exotiska sjukdomar hos vattenbruksdjur

Artikel 38

Allminna bestimmelser

1. Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte ar exo-
tisk och som fortecknas i del 11 i bilaga IV i medlemsstater, zoner
eller delomrdden som forklarats fria fran den sjukdomen skall
den berérda medlemsstaten

a) for att dterfd sjukdomsfri status vidta de atgdarder som anges
i avsnitt 3,

och
b) utarbeta ett utrotningsprogram i enlighet med artikel 44.2.

2. Om en medlemsstat beslutar att tillimpa de dtgdrder som
avses 1 avsnitt 3, fir den, genom undantag frn artikel 34.2,
tillata att kliniskt friska djur fods upp till forsiljningsstorlek innan
de slaktas for anvindning som livsmedel eller att de flyttas
till andra smittade zoner eller delomraden. I sddana fall skall
atgdrder vidtas for att minska och i mojligaste mén férhindra
ytterligare spridning av sjukdomen.

3. Om den berdrda medlemsstaten inte vill aterfd sjukdomsfri
status galler artikel 39.

Artikel 39

Atgiirder for att motverka sjukdomsspridning

Vid bekriftad forekomst av en sjukdom som inte ar exotisk och
som fortecknas i del 1I i bilaga IV i medlemsstater, zoner eller
delomrédden som inte forklarats fria fran den sjukdomen skall den
berorda medlemsstaten vidta atgirder for att motverka sprid-
ningen av sjukdomen.
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Dessa atgarder skall minst omfatta foljande:

a) Anldggningen eller omradet for blotdjursodling skall forkla-
ras smittat.

b) Ett kontrollomrdde som ar adekvat for sjukdomen i fraga
skall faststillas, med en skyddszon och en Gvervakningszon
runt omkring den anldggning, eller det omrade f6r blotdjurs-
odling, som forklarats smittat.

¢) Flyttning av vattenbruksdjur frin kontrollomradet skall
begrinsas pa ett sadant satt att djuren endast far

i) foras in i anldggningar eller omrdden for blotdjursod-
ling i enlighet med artikel 12.2,

eller

ii) tas upp och slaktas for att anvindas som livsmedel i
enlighet med artikel 33.1.

d) Daod fisk och doda kriftdjur skall avlidgsnas och bortskaffas
under den behoriga myndighetens tillsyn i enlighet med for-
ordning (EG) nr 17742002 och inom en tidsrymd som ér
rimlig med beaktande av typen av produktion och risken for
att sjukdomen skall spridas vidare pa grund av dessa doda
djur.

AVSNITT 5

Minimibekdmpningsitgdrder vid bekriftad forekomst av
sjukdomar som fortecknas i del 11 i bilaga IV hos vildlevande
vattendjur

Artikel 40

Bekimpning av sjukdomar som fortecknas i del II i
bilaga IV hos vildlevande vattendjur

1. Om vildlevande vattendjur smittats eller misstinks vara
smittade med sddana exotiska sjukdomar som fortecknas i del II
i bilaga IV, skall den berérda medlemsstaten overvaka situatio-
nen och vidta atgirder for att minska och i majligaste man for-
hindra en vidare spridning av sjukdomen.

2. Om vildlevande vattendjur smittats eller misstinks vara
smittade med sddana sjukdomar som inte dr exotiska och som
fortecknas i del I1 i bilaga IV i medlemsstater, zoner eller delom-
rdden som forklarats fria frin den sjukdomen, skall den berorda
medlemsstaten ocksa 6vervaka situationen och vidta dtgarder for
att minska och i mojligaste man férhindra en vidare spridning
av sjukdomen.

3. Medlemsstaterna skall inom den kommitté som avses i arti-
kel 62.1 underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om
de dtgdrder man har vidtagit i enlighet med punkterna 1 och 2 i
den hir artikeln.

AVSNITT 6

Bekimpningsdtgirder vid nya sjukdomar

Artikel 41

Nya sjukdomar

1. Medlemsstaterna skall vidta limpliga atgdrder for att
bekdmpa utbrott av en ny sjukdom och hindra den sjukdomen
fran att spridas, om den nya sjukdomen kan dventyra vatten-
bruksdjurs hélsosituation.

2. Om en ny sjukdom bryter ut skall den berérda medlems-
staten snarast underritta medlemsstaterna, kommissionen och
Eftalinderna om dessa upplysningar dr av epidemiologisk bety-
delse for en annan medlemsstat.

3. Den kommitté som avses i artikel 62.1 skall underrittas
om saken inom fyra veckor efter det att de 6vriga medlemssta-
terna, kommissionen och Eftalinderna informerats enligt punkt 2
i den hir artikeln. Den berorda medlemsstatens dtgarder enligt
punkt 1 far utvidgas, dndras eller upphévas i enlighet med forfa-
randet i artikel 62.2.

4. Vid behov skall den forteckning som aterfinns i del II i
bilaga IV dndras i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 pé sd
sitt att den nya sjukdomen i fraga eller en ny mottaglig vardart
for en sjukdom som redan fortecknas i den bilagan inkluderas.

AVSNITT 7

Alternativa dtgdrder och nationella bestimmelser

Artikel 42

Forfarande for vidtagande av tillfilliga epidemiologiska
atgirder for sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV

Ett beslut far antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2 i syfte
att godkdnna tillfalliga atgdrder under en begrinsad tid pa vill-
kor som 4r adekvata for den epidemiologiska situationen om

a) de atgdrder som avses i detta kapitel inte visar sig vara adek-
vata for den epidemiologiska situationen,

eller

b) sjukdomen tycks sprida sig trots de dtgdrder som vidtagits
enligt detta kapitel.
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Artikel 43

Bestimmelser for att begrinsa foljderna av sjukdomar som
inte foértecknas i del II i bilaga IV

1. Om en sjukdom som inte fortecknas i del II i bilaga IV utgor
en avsevard risk for vattenbruksdjurs eller vilda vattenlevande
djurs hilsosituation i en medlemsstat, fir denna medlemsstat
vidta dtgarder for att forebygga infoérandet av sjukdomen eller for
att bekdmpa sjukdomen.

Medlemsstaterna skall se till att dessa bekdmpningsdtgarder inte
gdr utover vad som dr adekvat och nodvindigt for att forebygga
inforandet av sjukdomen eller for att bekimpa sjukdomen.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen anmila sddana
atgarder enligt punkt 1 som kan pdverka handeln mellan med-
lemsstaterna. Dessa atgdrder skall godkdnnas i enlighet med for-
farandet i artikel 62.2.

3. Ett godkinnande enligt punkt 2 skall endast ges om det ar
nodvindigt att infora handelshinder inom gemenskapen for att
forebygga inforandet av sjukdomen eller for att bekdmpa sjukdo-
men, med beaktande av bestimmelserna i kapitlen II, III, IV
och V.

KAPITEL VI

BEKAMPNINGSPROGRAM OCH VACCINERING

AVSNITT 1

Overvaknings- och utrotningsprogram

Artikel 44

Upprittande och godkinnande av dvervaknings- och
utrotningsprogram

1.  Om en medlemsstat som inte med sikerhet 4r smittad men
inte har forklarats fri (kategori III enligt del A i bilaga III) frén en
eller flera av de sjukdomar som inte dr exotiska och som forteck-
nas i del I i bilaga IV upprittar ett 6vervakningsprogram for att
uppnd sjukdomsfri status avseende en eller flera av dessa sjukdo-
mar, skall medlemsstaten ligga fram det programmet for god-
kiannande i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

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

De sirskilda kraven for overvakning, provtagning och diagnos-
tik skall vara de krav som anges i artikel 49.3.

Om ett sddant program som avses i denna punkt skall omfatta
enskilda delomraden eller zoner som ticker mindre dn 75 % av
medlemsstatens territorium, och zonen eller delomradet bestir
av ett avrinningsomrdde som inte delas med ndgon annan

medlemsstat eller med tredjeland, skall forfarandet i artikel 50.2
gilla for godkdnnande, dndring eller upphivande av detta
program.

2. Om en medlemsstat som med sikerhet dr smittad (kate-
gori V enligt del A i bilaga III) av en eller flera sjukdomar som
inte ar exotiska och som fortecknas i del II i bilaga IV upprittar
ett utrotningsprogram for en eller flera av dessa sjukdomar, skall
medlemsstaten ligga fram det programmet for godkdnnande i
enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

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

3. En sammanstillning av de program som godkants enligt
punkterna 1 och 2 skall stillas till férfogande pd gemenskaps-
niva i enlighet med forfarandena i artikel 51.

4. Frdn och med dagen for godkdnnandet av de program som
avses 1 den hir artikeln skall de krav och dtgirder som avses i
artikel 14, avsnitten 2, 3, 4 och 5 i kapitel III, avsnitt 2 i kapi-
tel V och artikel 38.1 avseende omraden som forklarats sjuk-
domsfria gilla for de omraden som omfattas av programmen.

Artikel 45

Programinnehall
Program far godkidnnas endast om de innehaller minst foljande:

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

b) En analys av de uppskattade kostnaderna for programmet
samt det forvintade utbytet.

¢) Programmets forvintade lingd och det mal som skall vara
uppndtt ndr det har genomforts.

och

d) Enbeskrivning och avgrinsning av det geografiska och admi-
nistrativa omrade dir programmet skall genomforas.

Artikel 46

Tid f6r genomforande av program
1. Programmen skall 16pa fram till dess att

a) kraven enligt bilaga V har uppfyllts och medlemsstaten,
zonen eller delomradet har forklarats fri/fritt fran sjukdomen,

eller

b) programmet upphivs, det vill siga om det inte lingre fyller
sitt syfte, av den berorda medlemsstatens behoriga myndig-
het eller av kommissionen.
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2. Om programmet upphidvs enligt punkt 1 b skall den
berorda medlemsstaten frin och med den dag da programmet
upphivs vidta de dtgdrder 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

1. Varje medlemsstat skall uppritta en beredskapsplan dar det
anges vilka nationella dtgirder som krdvs dels for att uppratt-
halla en hog nivd av medvetenhet om sjukdomen och sjukdoms-
beredskap, dels for att sikra miljoskyddet.

2. Beredskapsplanen skall

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

b) sikerstilla samordning och Gverensstimmelse med angrins-
ande medlemsstater och uppmuntra samarbete med
angransande tredjeldnder,

och

¢) innehélla exakta uppgifter om behovet av vaccin samt vac-
cinationsvillkor i hindelse av en nodvaccinering, om

tillimpligt.

3. Medlemsstaterna skall uppfylla de kriterier och krav som
anges i bilaga VII nir de upprittar beredskapsplaner.

4. Medlemsstaterna skall ligga fram beredskapsplanerna for
godkdnnande i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

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

5. Beredskapsplanen skall tillimpas vid utbrott av nya sjukdo-
mar eller exotiska sjukdomar som fortecknas i del 11 i bilaga IV.

AVSNITT 3

Vaccinering

Artikel 48
Vaccinering
1. Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot exotiska

sjukdomar som fortecknas i del I i bilaga IV 4r forbjuden, sévida
inte sddan vaccinering godkinns enligt artikel 41, 42 eller 47.

2. Medlemsstaterna skall se till att vaccinering mot sjukdo-
mar som inte dr exotiska och som fortecknas i del I i bilaga IV
dr forbjuden pa alla delar av deras territorium som forklarats fria
fran sjukdomen i fraga i enlighet med artikel 49 eller 50, eller
att sddan vaccinering ingdr i ett 6vervakningsprogram som god-
kénts i enlighet med artikel 44.1.

Medlemsstaterna far tillita sddan vaccinering pa delar av deras
territorium som inte forklarats fria fran sjukdomen i fraga, eller
om vaccineringen ingdr i ett utrotningsprogram som godkants i
enlighet med artikel 44.2.

3. Medlemsstaterna skall se till att de vacciner som anvinds
ar godkdnda enligt direktiv 2001/82/EG och férordning (EG)
nr 726/2004.

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

Nir sddana studier pagar skall medlemsstaterna se till att det vid-
tas nodvindiga dtgdrder for att skydda andra vattenlevande djur
fran negativa effekter av den vaccinering som utfors som ett led
i studierna.

KAPITEL VII

SJUKDOMSFRI STATUS

Artikel 49

Sjukdomsfri medlemsstat

1. En medlemsstat skall forklaras fri fran en eller flera av de
sjukdomar som inte dr exotiska och som fortecknas i del II i
bilaga IV i enlighet med forfarandet i artikel 62.2, om punkt 2 i
den hir artikeln efterlevs och

a) ingen av de arter som 4r mottagliga for sjukdomen eller sjuk-
domarna ifrdga finns pd medlemsstatens territorium,

eller

b) man vet att patogenen inte kan overleva i medlemsstaten
eller i dess vattenkilla,

eller

¢) medlemsstaten uppfyller villkoren i del I'i bilaga V.

2. Om angransande medlemsstater eller avrinningsomraden
som delas med angrinsande medlemsstater inte forklarats sjuk-
domsfria skall medlemsstaten uppritta limpliga buffertzoner pa
sitt territorium. Buffertzonernas granser skall vara sddana att de
skyddar den sjukdomsfria medlemsstaten fran passivt inforande
av sjukdomen.
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3. De sirskilda krav for 6vervakning, buffertzoner, provtag-
ning och diagnostiska metoder som skall tillimpas av medlems-
staterna for beviljande av sjukdomsfri status i enlighet med denna
artikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 50

Sjukdomsfri zon eller sjukdomsfritt delomride

1. En medlemsstat far forklara att en zon eller ett delomrade
inom medlemsstatens territorium har sjukdomsfri status med
avseende pa en eller flera av de sjukdomar som inte ar exotiska
och som fortecknas i del II i bilaga IV, om

a) ingen av de arter som dr mottagliga for sjukdomen eller sjuk-
domarna i fraga finns i zonen eller delomrddet eller, om
tillimpligt, i vattenkllan,

eller

b) man vet att patogenen inte kan overleva i zonen eller del-
omradet eller, om tillimpligt, i vattenkéllan,

eller

¢) zonen eller delomrddet uppfyller de villkor som anges i del II
i bilaga V.

2. En medlemsstat skall limna den forklaring som avses i
punkt 1 till stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa i enlighet med foljande forfarande:

a) Forklaringen skall atfoljas av styrkande uppgifter i en form
som skall faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2
och vara tillginglig elektroniskt for kommissionen och med-
lemsstaterna i enlighet med kraven i artikel 59.

b) Kommissionen skall lagga till anmalan om forklaringen pa
dagordningen for nista méte i den kommitté som avses i
artikel 62.1 som en informerande punkt. Forklaringen far
verkan 60 dagar efter métesdatumet.

¢) Inom denna period far kommissionen eller medlemsstaterna
begira ett klargorande eller ytterligare information om de
styrkande uppgifterna fran den medlemsstat som limnar
forklaringen.

d) Om minst en medlemsstat eller kommissionen limnar skrift-
liga kommentarer inom den period som avses i b, dar bety-
dande objektiva betinkligheter framfors betriffande de
styrkande uppgifterna, skall kommissionen och de berorda
medlemsstaterna tillsammans granska de styrkande uppgif-
terna for att 16sa betdnkligheterna. I detta fall kan den period
som avses i b forlingas med 30 dagar. Sddana kommenta-
rer skall ldggas fram for den forklarande medlemsstaten och
kommissionen.

¢) Om den medling som avses i punkt 2 d misslyckas, far kom-
missionen besluta att gora ett kontrollbesok pa plats i enlig-
het med artikel 58 for att kontrollera om den forklaring som
lamnats uppfyller de kriterier som faststills i punkt 1, sdvida
den forklarande medlemsstaten inte drar tillbaka sin
forklaring.

f) Om de dr nédvindigt mot bakgrund av de uppnadda resul-
taten, skall ett beslut i enlighet med forfarandet i artikel 62.2
fattas om att upphava forklaringen om den berdrda zonens
eller det berorda delomréidets sjukdomsfria status.

3. Om sadana zoner eller delomrdden som avses i punkt 1
omfattar mer dn 75 % av medlemsstatens territorium, eller om
zonen eller delomradet utgérs av ett avrinningsomrade som delas
med en annan medlemsstat eller ett tredjeland, skall forfarandet
i punkt 2 ersdttas med forfarandet i artikel 62.2.

4. De sdrskilda krav for overvakning, provtagning och dia-
gnostiska metoder som tillimpas av medlemsstaterna for erhal-
lande av sjukdomsfri status i enlighet med denna artikel skall
faststallas i enlighet med forfarandet i 62.2.

Artikel 51

Forteckningar 6ver sjukdomsfria medlemsstater, zoner
eller delomriden

1. Varje medlemsstat skall uppritta och fora en uppdaterad
forteckning 6ver zoner och delomriden som forklarats vara sjuk-
domsfria enligt artikel 50.2. Dessa forteckningar skall vara all-
mint tillgingliga.

2. Kommissionen skall uppritta och uppdatera en forteckning
over medlemsstater, zoner och delomrdden som forklarats vara
sjukdomsfria enligt artikel 49 eller artikel 50.3 och géra denna
forteckning allmént tillganglig.

Artikel 52

Uppritthallande av sjukdomsfri status

En medlemsstat som enligt artikel 49 forklarats vara fri fran en
eller flera av de sjukdomar som inte dr exotiska och som forteck-
nas i del 11 i bilaga IV fir avbryta riktad 6vervakning och behélla
sin sjukdomsfria status, forutsatt att forhdllandena varit sddana
att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig och de
tillimpliga bestimmelserna i detta direktiv genomfors.
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Nar det giller sjukdomsfria zoner eller delomrdden i medlems-
stater som inte forklarats vara sjukdomsfria samt alltid nar for-
hallandena inte varit sddana att de kliniska tecknen pé sjukdomen
kunnat visa sig, skall dock riktad dvervakning fortsitta enligt de
metoder som avses i artikel 49.3 eller 50.4, beroende pé vilken
som dr tillimplig, men pd en nivd som motsvarar riskens
omfattning.

Artikel 53

Tillfilligt upphivande och aterutfirdande av sjukdomsfri
status

1. Om en medlemsstat har skl att anta att ndgot av de krav
som stdlls for att man skall fa behélla sin status som sjukdomsfri
medlemsstat, zon eller delomrade inte uppfylls, skall den med-
lemsstaten omedelbart och tills vidare avbryta handeln med mot-
tagliga arter och smittbdrande arter med andra medlemsstater,
zoner eller delomrdden med en hogre hilsostatus for sjukdomen
i frdga enligt del A i bilaga III samt tillimpa bestimmelserna i
avsnitten 2 och 4 i kapitel V.

2. Om den epizootiologiska undersokning som avses i arti-
kel 29.1 visar att kraven uppfylls skall medlemsstatens, zonens
eller delomradets sjukdomsfria status dterutfdrdas.

3. Om den epizootiologiska undersokningen visar att det med
stor sannolikhet férekommer en infektion, skall medlemsstatens,
zonens eller delomrddets sjukdomsfria status dterkallas med
tillimpning av det forfarande genom vilket denna status forkla-
rades. De krav som faststlls i bilaga V skall uppfyllas innan sjuk-
domsfri status dterutfirdas.

KAPITEL VIII

BEHORIGA MYNDIGHETER OCH LABORATORIER

Artikel 54
Allminna skyldigheter

1. Varje medlemsstat skall utse sina behoriga myndigheter
som skall ansvara for genomférandet av detta direktiv och skall
underritta kommissionen om detta.

De behoriga myndigheterna skall agera och fullgora sina skyldig-
heter i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004.

2. 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 behoériga myndighe-
ter som de utser for genomférandet av direktivet och medlems-
statens Ovriga myndigheter som arbetar med att reglera
vattenbruk, vattenbruksdjur samt livsmedel och foder som hir-
ror frn vattenbruk.

De olika medlemsstaternas behoriga myndigheter skall ocksd
utbyta information i den utstrackning som kravs.

3. Varje medlemsstat skall se till att de behoriga myndighe-
terna har tillgdng till adekvata laboratorietjanster och de senaste
kunskaperna om riskanalys och epidemiologi, och att det sker
ett fritt utbyte av information som 4r relevant for genomféran-
det av detta direktiv mellan de behoriga myndigheterna och
laboratorierna.

Artikel 55

Gemenskapens referenslaboratorier

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

2. Gemenskapens referenslaboratorier for sjukdomar hos vat-
tenlevande djur skall sorja for de funktioner och utfora de upp-
gifter som anges i del I i bilaga VL.

3. Kommissionen skall se over utseendet av gemenskapens
referenslaboratorier senast vid utgangen av den period som avses
i punkt 1, med beaktande av huruvida de sorjer for de funktio-
ner och utfor de uppgifter som avses i punkt 2.

Artikel 56

Nationella referenslaboratorier

1. Medlemsstaterna skall se till att ett nationellt referenslabo-
ratorium utses for vart och ett av gemenskapens referenslabora-
torier 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 dn en
medlemsstat.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen, gemen-
skapens relevanta referenslaboratorium och 6vriga medlemssta-
ter om namn pa och adress till alla nationella referenslaboratorier
som utsetts, vilket dven giller eventuella senare dndringar.

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

4. For att sikra effektiv diagnostisering inom en medlemsstats
hela territorium i enlighet med kraven i detta direktiv skall det
nationella referenslaboratoriet samarbeta med alla laboratorier
som utsetts enligt artikel 57 pd medlemsstatens territorium.
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5. Medlemsstaterna skall se till att alla nationella referenslabo-
ratorier inom deras territorium ar adekvat utrustade och har till-
rickligt med utbildad personal for att kunna utfora de
laboratorieundersokningar som kravs enligt detta direktiv och
sorja for de funktioner och utféra de uppgifter som faststalls i
del II i bilaga VI.

Artikel 57

Diagnostisering — tjanster och metoder
Medlemsstaterna skall se till att

a) laboratorieanalyser som krivs enligt detta direktiv utfors i
laboratorier som den behériga myndigheten har utsett for
detta,

b) laboratorieanalyser vid misstanke om forekomst av sjukdo-
mar som fortecknas i del Il i bilaga IV och for bekriftelse av
forekomsten av sidana sjukdomar utfors med diagnostiska
metoder som skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2,

och

¢) de laboratorier som utsetts for diagnostisering enligt denna
artikel skall sérja for de funktioner och utfora de uppgifter
som faststills i del III i bilaga VI.

KAPITEL IX

KONTROLLBESOK, ELEKTRONISK FORVALTNING OCH
PAFOLJDER

Artikel 58

Gemenskapens kontrollbesok och revisioner

1. Experter frdin kommissionen far gora kontrollbesok och
revisioner i samarbete med medlemsstaternas behoriga myndig-
heter och i den utstrickning som kravs for ett enhetligt genom-
forande av detta direktiv.

De medlemsstater pa vars territorium sddana kontrollbesok och
revisioner gors skall ge all nodvandig hjalp till dessa experter sd
att de kan utfora sina uppgifter.

Kommissionen skall underritta den behoriga myndigheten om
resultaten av sidana kontrollbesok och revisioner.

2. Experter fran kommissionen fir ocksd gora kontrollbesok
och revisioner i tredjelinder, i samarbete med det berérda tred-
jelandets behoriga myndigheter, for att kontrollera efterlevnaden
av eller 6verensstimmelsen med gemenskapens bestimmelser om
vattenlevande djurs hilsa.

3. Om en allvarlig risk for djurs hilsa konstateras under ett
kontrollbesok frin kommissionens sida skall den berorda med-
lemsstaten omedelbart vidta alla nédvindiga dtgarder for att
skydda djurhélsan.

Om sddana dtgirder inte vidtas eller om de anses vara otillrdck-
liga skall dtgdrder som dr nodvandiga for att skydda djurens halsa
vidtas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3, varvid den ber6rda
medlemsstaten skall informeras om detta.

Artikel 59

Elektronisk forvaltning

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 augusti 2008 se till att
det finns forfaranden och formaliteter sd att de uppgifter som
avses i artikel 6 samt artiklarna 50.2, 51.1 och 56.2 kan stillas
till forfogande elektroniskt.

2. Kommissionen skall, i enlighet med forfarandet i arti-
kel 62.2, anta genomforandebestimmelser for punkt 1 for att
frimja informationssystemens driftskompatibilitet och anvind-
ningen av elektroniska forfaranden mellan medlemsstaterna.

Artikel 60

Sanktioner
Medlemsstaterna skall bestimma de sanktioner som skall tillim-
pas vid overtrddelser av nationella bestimmelser som har utfar-
dats enligt detta direktiv och skall vidta alla tgirder som behovs
for att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlems-
staterna skall anmila dessa bestimmelser till kommissionen

senast den dag som anges i artikel 65.1 och skall utan drojsmal
meddela eventuella dndringar som péverkar bestimmelserna.

KAPITEL X
ANDRINGAR, GENOMFOBANDEBESTAMMELSER OCH
KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 61

Andringar och genomforandebestimmelser

1. Artikel 50.2 fir dndras i enlighet med forfarandet i
artikel 62.2.

2. Bilagorna till detta direktiv fr dndras i enlighet med forfa-
randet i artikel 62.2.

3. De foreskrifter som krévs for genomforandet av detta direk-
tiv far antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Artikel 62
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa (nedan kallad "kommittén”).
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2. Nir 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
tre mdnader.

3. Nar det hanvisas 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.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

KAPITEL XI

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 63
Upphivande

1. Direktiven 91/67[EEG, 93/53/EEG och 95/70/EG skall upp-
hora att gilla fran och med den 1 augusti 2008.

2. Hinvisningar till de upphivda direktiven skall anses som
hanvisningar till det har direktivet och skall ldsas enligt jamforel-
setabellen i bilaga VIIL

3. Kommissionens beslut 2004/453/EG skall dock fortsitta
att gdlla vid tillimpning av det har direktivet, i avvaktan pa att
de nédvindiga bestimmelserna antas i enlighet med artikel 43 i
det hir direktivet, vilka skall antas senast tre ar efter det att detta
direktiv har tritt i kraft.

Artikel 64
Overgangsbestimmelser
Overgdngsbestimmelser kan antas i enlighet med forfarandet

i artikel 62.2 for en period pd fyra ar frdn och med
14 december 2006.

Artikel 65
Inforlivande
1. Medlemsstaterna skall senast den 1 maj 2008 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvan-
diga for att folja detta direktiv fére den 14 december 2008. De

skall genast overlimna texterna till dessa bestimmelser till
kommissionen.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 augusti 2008.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 66
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 67
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 24 oktober 2006.

Pd radets vagnar
J. KORKEAOJA
Ordftrande
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BILAGA 1

DEFINITIONER

Utover definitionerna i artikel 3 galler f6ljande tekniska definitioner:

delomrdde: en eller fler anldggningar med ett gemensamt system for biosakerhet och med en vattenlevande djurpopu-
lation som har en bestimd hilsostatus i friga om en viss sjukdom.

gemensamt system for biosikerhet: tillimpning av samma dtgarder for 6vervakning av vattenlevande djurs hilsa samt for
forebyggande och bekdmpning av sjukdomar.

kontrollomrade: omrade kring en smittad anldggning eller ett smittat omréde for blotdjursodling dir dtgarder 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 delomrdden: zoner eller delomrdden som forklarats sjukdomsfria i enlighet med artikel 49 eller 50.

ny sjukdom: en nyligen identifierad allvarlig sjukdom, vars orsak eventuellt inte har klarlagts, vilken potentiellt kan
spridas inom och mellan populationer, till exempel via handel med vattenlevande djur eller produkter fran vattenle-
vande djur. Kan ocksa avse en fortecknad sjukdom som identifierats hos en ny vérdart som dnnu inte forts in i del 1I
i bilaga IV som en mottaglig art.

epidemiologisk enhet: en grupp vattenlevande djur som l6per ungefir lika stor risk att exponeras for ett smittimne
inom en och samma plats. Denna risk kan bero pd att djuren delar en gemensam vattenmiljo eller pé att hanteringen
dr sadan att det dr sannolikt att ett smittdmne i en grupp djur snabbt skulle spridas till en annan grupp djur.

driftuppehdll: i samband med sjukdomskontroll ett forfarande dir anliggningen téms péd sddana vattenbruksdjur som
ar mottagliga for sjukdomen i frga eller som man vet kan overfora smittimnet, och om det dr majligt, pd det smitt-
bdrande vattnet.

vidarebearbetning: bearbetning av vattenbruksdjur innan de anvinds som livsmedel, genom étgarder eller metoder som
paverkar den anatomiska helheten, till exempel avblodning, rensning/urtagning, huvudskarning, skivning och fileing,
som ger upphov till avfall eller biprodukter och som kan utgéra en risk for sjukdomsspridning.

okad dodlighet: oforklarlig dodlighet som ar betydligt hogre dn vad som under rddande forhallanden anses vara nor-
malt for anldggningen eller omradet for blotdjursodling i friga. Vad som skall betraktas som okad dodlighet skall
bestimmas i samarbete mellan odlaren och den behoriga myndigheten.

infektion: forekomsten av ett smittdimne som forokar sig, utvecklas pa annat sitt eller ar latent i eller pa en vird.

smittad zon eller smittat delomrdde: zoner eller delomrdden ddr man vet att infektionen forekommer.

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

mottaglig art: varje art inom vilken infektion genom ett smittimne har pavisats genom naturliga fall eller genom expe-
rimentell infektion dér de naturliga vdgarna imiteras.
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smittbdrare: en art som inte dr mottaglig for en sjukdom men som kan sprida smitta genom att Gverfora patogener
fran en vird till en annan.

zon: ett exakt avgrinsat geografiskt omrdde med ett enhetligt hydrologiskt system som omfattar delar av ett avrin-
ningsomréde frdn kéllan till en naturlig eller konstgjord barridr som hindrar vattenlevande djur frén att ta sig upp-
stroms fran de nedre delarna av avrinningsomrédet, ett helt avrinningsomrade frin killan till mynningen, eller fler dn
ett avrinningsomrade, inklusive mynningar, pa grund av den epidemiologiska kontakten mellan avrinningsomradena
genom mynningen.
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BILAGA II

Obligatorisk information i det officiella registret 6ver vattenbruksforetag och godkinda
bearbetningsanlidggningar

DEL I
Godkinda vattenbruksforetag

1. Den behoriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in fljande minimiuppgifter om varje vattenbruksfore-
tag i ett register:

a)  Vattenbruksforetagets namn och adress samt 6vriga kontaktuppgifter (telefonnummer, faxnummer, e-postadress).

b)  Registreringsnummer och nirmare uppgifter om godkannandet (dvs. datum nar specifika godkinnanden utfar-
dats, identifieringskoder eller identifieringsnummer, definierade produktionsvillkor och andra uppgifter av bety-
delse for godkannandet eller godkdnnandena).

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

d) Produktionens syfte, typ (dvs. odlingsform eller typ av anldggning, som landbaserade anliggningar, kassar, jord-
dammar) och maximala volym om detta ar reglerat.

e)  For fastlandsanlidggningar, leveransanliggningar och reningsanldggningar anges uppgifter om anldggningens vat-
tenforsorjning och utslépp.

f)  Vilka arter av vattenlevande djur som odlas vid anliggningen (for anliggningar med flera arter eller med akva-
riefiskar skall det dtminstone anges huruvida man vet att ndgon av arterna i fraga dr mottagliga for de sjukdo-
mar som fortecknas i del II i bilaga IV eller om de 4r kinda bérare av sddana sjukdomar).

g)  Aktuell information om hilsostatus (dvs. om anldggningen ar sjukdomsfri [beldgen i en medlemsstat, zon eller
ett delomrdde], om anliggningen omfattas av ett program med sikte pd att fa sddan status, eller om anlagg-
ningen forklarats smittad av en sjukdom som anges i bilaga IV).

2. Om ett godkdnnande meddelas ett omréade for blotdjursodling i enlighet med artikel 4.1 andra stycket skall de upp-
gifter som kravs enligt punkt 1 a i denna del registreras for samtliga vattenbruksforetag som verkar inom omradet.
De uppgifter som kravs enligt punkt 1 b—g i denna del skall registreras for varje omrade for blotdjursodling.

DEL II
Godkinda bearbetningsanliggningar

Den behoriga myndigheten skall i enlighet med artikel 6 fora in f6ljande minimiuppgifter om varje godkind bearbetnings-
anldggning i ett register:

a)  Den godkinda bearbetningsanliggningens namn och adress samt 6vriga kontaktuppgifter (telefonnummer, faxnum-
mer, e-postadress).

b) Registreringsnummer och nirmare uppgifter om godkinnandet (dvs. datum ndr specifika godkdnnanden utfirdats,
identifieringskoder eller identifieringsnummer, definierade produktionsvillkor och andra uppgifter av betydelse for
godkinnandet eller godkidnnandena).

¢) Bearbetningsanldggningens geografiska lage faststdllt genom ett lampligt koordinatsystem (om mojligt
GIS-koordinater).

d) Uppgifter om den godkinda bearbetningsanldggningens system for rening av utloppsvatten.

e) Vilka arter av vattenbruksdjur som hanteras i den godkdnda bearbetningsanlaggningen.



BILAGA III

DEL A

Hilsostatus for vattenbrukszoner eller -delomriden som skall beaktas for tillimpning av artikel 12
Vattenbruksdjur for odling och utsittning

Halsointyg
Kategori Halsostatus Far infora djur frin Far avsanda djur till
Inférande Avsindande
I Sjukdomsfria Endast kategori JA NEJ vid avsindande till Alla kategorier
(art. 49 eller art. 50) kategori III eller V
JA vid avsindande till
kategori I, 11 eller IV
II Overvakningsprogram Endast kategori I JA NEJ Kategorierna IIl och V
(art. 44.1)
111 Ej faststillda Kategori I, IT eller III NEJ NE] Kategorierna IIl och V
(inte med sikerhet smittade men omfat-
tas inte av ett program for att uppna
sjukdomsfri status)
v Utrotningsprogram Endast kategori | JA JA Endast kategori V
(art. 44.2)
4 Smittade Alla kategorier NEJ JA Endast kategori V
(art. 39)
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DEL B

Rekommenderad $vervakning och rekommenderade kontrollbesék vid anliggningar och omraden fér blotdjursodling

Rekommenderad frekvens
for kontrollbesok av den

Rekommenderad frekvens
for kontrollbesok av
kompetenta

Sirskilda krav for de kontrollbesok,
den provtagning och den

Arter pa odlingen Halsostatus enligt del A Riskniva Overvakning behoriga myndigheten hilsoskyddsmyndigheter overvakning som kravs for att Anmirkningar
(artikel 7) for vattenlevande djur uppritthalla hilsostatusen
(artikel 10)
Inga arter som Kategori Lag Passiv 1 géng vart fjarde ar 1 géng vart fjarde ar Sarskilda krav for sjukdomsfri | Den rekommenderade frekven-
ar mottagliga Forklarad sjukdomsfri i enlighet status enligt artikel 52 sen for kontrollbesok skall inte
for de med artikel 49.1 a eller 49.1 b paverka de sirskilda krav som
sjukdomar som | ¢[ler artikel 50.1 a eller 50.1 b anges for varje halsostatus
anges i bilaga IV
Om mojligt bor sddana kontroll-
Arter som 4r Kategori Hog Aktiv, riktad 1 géng per &r 1 géng per &r besok och provtagningar dock
mottagliga for Forklarad sjukdomsfri i enlighet eller passiv kombineras med sddana kon-
en e.ller fler av med artikel 49.1 c eller artikel | Medelhog 1 gdng vartannat ar 1 gdng vartannat ar trollbesok som kravs enligt artik-
de SJukdomar 50.1 ¢ larna 7 och 10
f)(‘)lm aI;%es ! Lég 1 géng vart fjarde ar 1 géng vartannat ar
raga Syftet med den behoriga myn-
Kategori II Hog Riktad 1 gang per dr 1 géng per dr Sarskilda krav enligt artikel dighetens kontrollbesok ér att
Har inte forklarats sjukdomsfri 44.1 k9ntr9llera efterlerden v
men omfattas av ett dvervak- Medelhdg 1 gng vartannat r 1 géng vartannat r direktivet och att vervaka enligt
ningsprogram som godkants i artikel 7
enlighet med artikel 44.1
Lig 1 géng vart fjirde dr 1 gdng vartannat dr Syftet med kontrollbesok av
kompetenta djurhdlsoskydds-
Kategori III Hog Aktiv 1 gang per ar 3 ganger om dret rr}yn(?gheter for Vattenl.evande
) . djur 4r att kontrollera djurens
Inte med sikerhet smittad men hilsostat ttenbruksforet
fattas inte av ett overvak- .. s P P . alsostatus, ge vattenbrukstoreta-
omfa v e Medelhog 1 géng per &r 2 ganger om dret garen rdd om frdgor som ror
ggnflzgéoiiz 1 sylte att fa sjuk- vattenlevande djurs hélsa och vid
Lag 1 gang vartannat ar 1 gang per ar b?ho‘: Vl,dta ndvindiga veteri-
ndra dtgdrder
Kategori IV Hog Riktad 1 géng per &r 1 géng per &r Sarskilda krav enligt artikel
Med sdkerhet smittad men 44.2
omfattas av ett utrotningspro- | \fedelhog 1 géng vartannat &r 1 géng vartannat &r
gram som godkénts i enlighet
med artikel 44.2
Lag 1 géng vart fjarde ar 1 géng vartannat ar
Kategori V Hog Passiv 1 géng vart fjarde ar 1 géng per &r Sarskilda krav enligt kapitel V
Med sdkerhet smittad Omfattas
av minimibekdmpningsdtgirder | Medelhog 1 gng vart fjirde dr 1 géng vartannat &r
enligt kapitel V
Lég 1 géng vart fjarde ar 1 géng vart fjarde ar

Surupn e[jen1yjo suauorun exysdoinyg o¥/8Te 1
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Risknivaer
En anldggning eller ett omrdde for blotdjursodling med hag risk dr en anldggning eller ett omrade for blotdjursodling dar
a) risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra anliggningar eller vilda bestdnd ir hog,

b)  odlingsférhdllandena ar sadana att risken for sjukdomsutbrott 6kar (hog biomassa, ldg vattenkvalitet), med hansyn
till de arter som odlas,

¢) levande vattendjur sdljs for vidare odling eller utsittning.

En anldggning eller ett omrdde for blotdjursodling med medelhdg risk dr en anliggning eller ett omréide for blotdjursodling
dir

a)  risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar frdn andra anldggningar eller vilda bestdnd dr medelhdg,

b) odlingsforhallandena dr sddana att risken for sjukdomsutbrott inte nédvandigtvis okar (medelhdg biomassa och med-
elgod vattenkvalitet), med hénsyn till de arter som odlas,

¢) levande vattendjur huvudsakligen siljs for att anvindas som livsmedel.
En anldggning eller ett omréade for blotdjursodling med ldg risk dr en anldggning eller ett omrade f6r blotdjursodling ddr
a) risken for att sprida sjukdomar till eller smittas av sjukdomar fran andra anldggningar eller vilda bestdnd ar lag,

b) odlingsforhallandena ar sddana att risken for sjukdomsutbrott inte okar (Idg biomassa, god vattenkvalitet), med hin-
syn till de arter som odlas,

¢) levande vattendjur endast siljs for att anvindas som livsmedel.

Typ av hilsoévervakning

Passiv Gvervakning skall inbegripa skyldighet att omedelbart anmala forekomst av eller misstanke om forekomst av de
angivna sjukdomarna eller 6kad dodlighet. I sddana fall krivs undersokning i enlighet med avsnitt 2 i kapitel V.

Aktiv Gvervakning skall omfatta foljande:

a)  Rutinkontroller utforda av den behoriga myndigheten eller av andra kompetenta hilsoskyddsmyndigheter pa de beho-
riga myndigheternas vignar.

b)  Undersokning av populationen av vattenbruksdjur pé anldggningen eller i omradet for blotdjursodling for pavisande
av klinisk sjukdom.

¢) Diagnostiska prov skall tas vid misstanke om forekomst av ndgon av sjukdomarna i forteckningen eller 6kad dodlig-
het som upptickts under besoket.

d)  Skyldighet att omedelbart anmala forekomst av eller misstanke om forekomst av de angivna sjukdomarna eller 6kad
dodlighet.

Riktad Gvervakning skall omfatta f6ljande:

a)  Rutinkontroller utforda av den behoriga myndigheten eller av andra kompetenta halsoskyddsmyndigheter pa de beho-
riga myndigheternas vignar.

b)  Angivna prover av vattenbruksdjur skall tas och testas med avseende pa bestimda patogener med faststillda metoder.

¢)  Skyldighet att omedelbart anmaila forekomst av eller misstanke om férekomst av de angivna sjukdomarna eller dkad

dodlighet.
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BILAGA IV

Upprittande av en sjukdomsforteckning

DEL I

Kriterier f6r upptagande av sjukdomar pa forteckningen

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

1. Sjukdomen ir exotisk i gemenskapen, dvs. den forekommer inte i vattenbruket i gemenskapen och patogenen
sa vitt man vet forekommer inte i gemenskapens vatten.

2. 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 begransade méjligheter till handel med djur
och produkter frén vattenbruk.

3. Den kan om den f6rs in i gemenskapen potentiellt ha negativa miljokonsekvenser for populationer av vildle-
vande vattendjursarter som dr resurser virda att bevaras genom gemenskapens lagstiftning eller internationella
bestimmelser.

Andra dn exotiska sjukdomar skall uppfylla de kriterier som anges i punkterna 1, 4, 5, 6 och 7 samt punkt 2 eller 3
nedan:

1. Flera medlemsstater, eller regioner i flera medlemsstater, ér fria frin den sirskilda sjukdomen.

2. Den kan potentiellt ha betydande ekonomiska konsekvenser om den fors in i en medlemsstat dir den inte redan
forekommer, antingen i form av produktionsforluster och érliga kostnader orsakade av sjukdomen och dess
bekidmpning motsvarande mer dn 5 % av vérdet pd produktionen av den mottagliga vattenbruksdjurarten i regio-
nen, eller i form av begransade mojligheter till internationell handel med djur och produkter fran vattenbruk.

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

4. Det dr svart att pd nivan for anliggningar eller omraden for blotdjursodling bekimpa sjukdomen och hindra
den frdn att spridas utan stringa bekimpningsatgirder och handelsrestriktioner.

5. Sjukdomen kan bekdmpas av medlemsstaterna, och erfarenheterna har visat att sjukdomsfria zoner eller delom-
raden kan etableras och uppritthéllas pa ett kostnadseffektivt sitt.

6. Vid utslippandet pd marknaden av vattenbruksdjur finns det en sannolik risk for att sjukdomen kommer att
spridas till ett tidigare smittfritt omrade.

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

Forteckning 6ver sjukdomar

EXOTISKA SJUKDOMAR

SJUKDOM

MOTTAGLIGA ARTER

FISK

Epizootisk hematopoietisk nekros

Regnbdge (Oncorhynchus mykiss) och abborre (Perca fluviatilis)

Epizootiskt ulcerativt syndrom

Sliktena Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius och
Trichogaster

BLOTDJUR

Infektion orsakad av Bonamia exitiosa

Australiska ostron (Ostrea angasi) och chilenska ostron (O. chilensis)

Infektion orsakad av  Perkinsus

marinus

Japanska jétteostron (Crassostrea gigas) och amerikanska ostron
(C. virginica)

Infektion orsakad av Microcytos
mackini

Japanska jitteostron (Crassostrea gigas), amerikanska ostron
(C. virginica), Ostrea conchaphil och vanliga ostron (O. edulis)

KRAFTDJUR

Taura syndrome

Rikor av arterna Penaeus setiferus, P. stylirostris och P. vannamei

Yellowhead disease

Rikor av arterna Penaeus aztecus, P. duorarum, P. japonicus, P. monodon
P. setiferus, P. stylirostris, och P. vannamei

ANDRA AN EXOTISKA SJUKDOMAR

SJUKDOM

MOTTAGLIGA ARTER

FISK

Varviremi hos karp (SVC)

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

Viral hemorragisk septikemi (VHS)

Sill (Clupea spp.), vitfisk (Coregonus spp.), gddda (Esox lucius), kolja
(Gadus aeglefinus), stillahavstorsk (G. macrocephalus), atlanttorsk
(G. morhua), stillahavslax (Oncorhynchus spp.), regnbdge (O. mykiss),
femtommad skdrlinga (Onos mustelus), oring (Salmo trutta),
piggvar (Scophthalmus maximus) skarpsill (Sprattus sprattus) och harr
(Thymallus thymallus)

Infektios
(IHN)

hematopoetisk  nekros

Hundlax (Oncorhynchus keta), coho (O. kisutch), masulax (O. masou),
regnbdge (O. mykiss), indianlax (O. nerka), Biwa-lax (O. rhodurus),
kungslax (O. tshawytscha) och atlantlax (Salmo salar)

Koiherpesvirus (KHV)

Vanlig karp och koikarp (Cyprinus carpio)

Infektios laxanemi (ISA)

Regnbage (Oncorhynchus mykiss), atlantlax (Salmo salar) och oring
(Salmo trutta)

BLOTDJUR

Infektion orsakad av  Marteilia

refringens

Australiska ostron (Ostrea angasi), chilenska ostron (O. chilensis),
vanliga ostron (O. edulis), argentinska ostron (O. puelchana),
bldmusslor ~ (Mytilus  edulis)y  och  medelhavsblamusslor
(M. galloprovincialis)

Infektion orsakad av Bonamia ostreae

Australiska ostron (Ostrea angasi), chilenska ostron (O. chilensis),
O. conchaphila, O. denselammellosa, vanliga ostron (O. edulis) och
argentinska ostron (O. puelchana)

KRAFTDJUR

White spot disease

Alla kriftdjur av ordningen Decapoda
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BILAGA'V

Krav for att medlemsstater, zoner eller delomraden skall foérklaras sjukdomsfria

DEL I

Sjukdomsfri medlemsstat

1. Pd grundval av tidigare forhallanden

1.1

1.2

1.3

En medlemsstat dar det finns mottagliga arter, men dir forekomst av sjukdomen inte har konstaterats under
minst de tio 4r som narmast foregdr tillimpningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhallandena varit
sadana att de Kliniska tecknen pé sjukdomen kunnat visa sig, kan betraktas som sjukdomsfri i foljande fall:

a)  Grundliggande forutsittningar for biosakerhetsdtgarder har funnits utan avbrott under minst de tio ar som
ndrmast foregdr tillimpningen av den sjukdomsfria statusen.

b)  Det finns inga kinda infektioner i vildlevande bestdnd.

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

En medlemsstat som 6nskar fa sjukdomsfri status i enlighet med denna punkt skall limna in en ansokan i enlig-
het med artikel 49 fore den 1 november 2008. Efter denna dag kan sjukdomsfri status endast beviljas i enlighet
med del 1.2.

De grundlaggande forutsittningarna for biosikerhetstgirder enligt punkt 1.1 a skall minst inbegripa foljande:

a)  Det skall vara obligatoriskt att anmila sjukdomen, och 4ven misstanke om sjukdomen, till den behoriga
myndigheten.

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

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

ii)  Att snabbt meddela den behoriga myndigheten om upptickten sa att en diagnostisk undersokning
kan inledas sa fort som mojligt.

Det system for tidig upptickt som avses i punkt 1.2 b skall inbegripa dtminstone foljande:

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

b)  Veterindrer eller specialister pd vattenlevande djurs halsa skall ha utbildning i att kinna igen och rapportera
misstinkta sjukdomsfall.

¢) Den behoriga myndigheten skall ha tillgdng till laboratorier dir man kan identifiera och skilja mellan for-
tecknade och nya sjukdomar.
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2. Pé grundval av riktad 6vervakning

En medlemsstat ddr den senast kidnda kliniska forekomsten har konstaterats inom de tio ar som narmast foregar

tillimpningen av den sjukdomsfria statusen eller dir infektionsstatus fore den riktade 6vervakningen var okénd, till

exempel darfor att forhallandena var sddana att de kliniska tecknen pé sjukdomen inte visade sig, kan betraktas som
sjukdomsfri om foljande bada villkor dr uppfyllda:

a)  Medlemsstaten uppfyller de grundliggande kraven pé sjukdomsbekidmpning enligt punkt 1.2.

b) Riktad 6vervakning i enlighet med metoder som antagits enligt artikel 49.3 har funnits i minst tvd ar och smitt-
amnet har inte pavisats pd anldggningar eller i omrdden for blotdjursodling som odlar ndgon av de mottagliga
arterna.

Om det i ndgon del av medlemsstaten finns sd fa anliggningar eller omraden for blotdjursodling att riktad 6vervak-

ning i denna del inte ger tillrickliga epidemiologiska uppgifter, men det i denna del finns vilda populationer av ndgon

av de mottagliga arterna, skall dessa vilda populationer omfattas av den riktade Gvervakningen.
DEL II
Sjukdomsfri zon eller sjukdomsfritt delomride
1. Zoner

1.1 En zon kan bestd av foljande, nimligen
a) ett helt avrinningsomrade frdn killan till mynningen,
eller

b) del av ett avrinningsomrade fran kallan till en naturlig eller konstgjord barridr som hindrar vattenlevande
djur fran att ta sig uppstroms fran de nedre delarna av avrinningsomréadet,

eller

¢) fler dn ett avrinningsomréde, inklusive mynningar, pd grund av den epidemiologiska kontakten mellan
avrinningsomradena genom mynningen.

Zonens geografiska grinser skall tydligt utmérkas pé en karta.

1.2 Om en zon stricker sig over fler 4n en medlemsstat kan den forklaras som sjukdomsfri endast om de forhallan-
den 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 ansoka om godkinnande for den del av zonen som befinner sig pa deras territorium.

1.3 En zon dir det finns mottagliga arter, men dar forekomst av sjukdomen inte har konstaterats under minst de tio
ar som narmast foregar tillimpningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhillandena varit sddana att de
kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, kan anses vara sjukdomsfri om kraven i del 1.1 uppfylls i tillimp-
liga delar.

En medlemsstat som 6nskar fa sjukdomsfri status skall limna in en ansokan i enlighet med artikel 50.2 fore den
1 november 2008. Efter denna kan sjukdomsfri status endast beviljas i enlighet med del 1.2.

1.4 En zon dir den senast kdnda kliniska forekomsten har konstaterats inom minst de tio & som narmast foregdr
tillimpningen av den sjukdomsfria statusen eller ddr infektionsstatus fore den riktade overvakningen var okénd,
till exempel darfor att forhallandena var sddana att de kliniska tecknen pa sjukdomen inte visade sig, kan anses
vara sjukdomsfri om kraven i del 1.2 uppfylls i tillimpliga delar.

1.5 Vid behov skall det inrdttas en buffertzon dir ett overvakningsprogram genomfors. Buffertzonernas grinser skall
vara sddana att de skyddar den sjukdomsfria zonen fran passivt inforande av sjukdomen.
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Delomraden som inbegriper en eller fler anliggningar eller ett eller fler omraden for blétdjursodling dar halsostatu-
sen betriffande en viss sjukdom ar beroende av hilsostatusen betriffande den sjukdomen i omgivande naturliga vatten

2.1

2.2

2.3

2.4

Ett delomrade 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 laget och avstdndet till andra grup-
per av anldggningar eller omraden for blotdjursodling, forutsatt att alla anldggningar som ingér i delomréadet har
ett gemensamt system for biosikerhet. Delomradets geografiska grianser skall tydligt utmarkas pa en karta.

Ett delomrdde dar det finns mottagliga arter, men ddr forekomst av sjukdomen inte har konstaterats under minst
de tio ar som nidrmast foregér tillimpningen av den sjukdomsfria statusen, trots att forhéllandena varit sddana
att de kliniska tecknen pa sjukdomen kunnat visa sig, kan anses vara sjukdomsfritt om kraven i del .1 i denna
bilaga uppfylls i tillimpliga delar.

Medlemsstater som 6nskar utnyttja denna bestimmelse skall anmaila detta i enlighet med artikel 50.2 fore den
1 november 2008. Efter denna dag kan sjukdomsfri status endast beviljas i enlighet med del I.2.

Ett delomrdde dir den senast kdnda kliniska forekomsten har konstaterats inom de tio dr som ndrmast foregdr
tillimpningen av den sjukdomsfria statusen eller dar infektionsstatus i delomradet eller de vatten som omger
delomradet fore den riktade Gvervakningen var okind, till exempel darfor att forhallandena var sddana att de
kliniska tecknen pé sjukdomen inte visade sig, kan anses vara sjukdomsfritt om kraven i del 1.2 uppfylls i
tillimpliga delar.

Varje anldggning eller omrade f6r blotdjursodling i ett delomrade skall vara foremal for ytterligare dtgirder som
faststillts av den behoériga myndigheten, nir detta anses nddvindigt for att forhindra att sjukdomar fors in. Dessa
atgirder kan omfatta inrittandet av en buffertzon runt det delomrade dir ett 6vervakningsprogram genomfors,
och upprittandet av ytterligare skydd mot eventuella barare av patogener.

Delomraden som inbegriper en eller fler anldggningar dir hilsostatusen betriffande en viss sjukdom inte 4r beroende
av hilsostatusen betriffande den sjukdomen i omgivande naturliga vatten

3.1

3.2

33

3.4

3.5

Ett delomrade kan besta av foljande, namligen

a) en enskild anldggning som kan betraktas som en enda epidemiologisk enhet eftersom den inte paverkas av
djurhilsostatusen i de omgivande vattnen,

eller

b) fler dn en anldggning ddr varje anldggning i delomradet uppfyller kriterierna i punkt 3.1 a och punk-
terna 3.2-3.6, men som pa grund av omfattande flyttning av djur mellan anldggningarna, skall betraktas
som en enda epidemiologisk enhet och dir samtliga anldggningar har ett gemensamt system for biosakerhet.

Vattenforsorjningen till ett delomrade skall ske pa foljande sitt, ndmligen

a) genom ett vattenreningsverk dir relevanta patogener inaktiveras, i syfte att minska risken for att sjukdo-
men infors till en godtagbar niv4,

eller

b)  direkt frn en brunn, ett borrhal eller en naturlig killa. Om vattentikten befinner sig utanfor anldggningen
skall vattnet ledas direkt dit genom en vattenledning.

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

Delomradet skall i tillimpliga fall skyddas mot Gversvimning och vatten som tringer in frdn omgivande
vattendrag.

Delomréadet skall uppfylla kraven i del 1.2 i tillimpliga delar.
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3.6 Ett delomrade skall vara foremal for ytterligare dtgirder som den behoriga myndigheten kan faststilla om det dr
nodvandigt for att forhindra att sjukdomar fors in. Dessa dtgarder kan omfatta inrdttandet av ytterligare skydd
mot inforande av eventuella barare av patogener.

3.7 Genomforandedtgarder for punkt 3.2 a skall faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.
Sarskilda bestimmelser for enskilda anldggningar som inleder eller dterupptar verksamheten

4.1 En ny anldggning, som uppfyller kraven i punkterna 3.1 a och 3.2-3.6, men som inleder sin verksamhet med
vattenbruksdjur fran ett delomrade som forklarats sjukdomsfritt kan anses sjukdomsfri utan att den provtagning
gors som normalt krévs f6r godkinnande.

4.2 En ny anliggning 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, kan anses sjukdomsfri utan
att den provtagning gors som normalt krivs for godkidnnande, under foljande forutsittningar:

a)  Den behoriga myndigheten kinner till anldggningens hilsobakgrund under dess fyra senaste verksamhetsar.
Om anldggningen i frdga varit i bruk kortare tid 4n fyra ar skall dock den faktiska verksamhetstiden beaktas.

b)  Anldggningen har inte varit foremadl for sanitdra dtgarder med avseende pd de sjukdomar som anges i del II
i bilaga IV, och ndgra sddana sjukdomar har inte tidigare forekommit inom anldggningen.

¢) Innan vattenbruksdjur, dgg eller konsceller fors in till anldggningen skall denna rengoras och desinficeras
och vid behov direfter ha ett driftuppehall.



L 32848

Europeiska unionens officiella tidning

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 kompetent personal med tillricklig utbildning i de diagnostiska metoder och analysmetoder som tillimpas
inom deras behorighetsomride samt utbildad personal att tillga i krissituationer som kan uppsté i gemenskapen,

b) forfoga Gver den utrustning och de produkter som krévs for att utfora de dlagda uppgifterna,

¢) ha limplig administrativ uppbyggnad,

d)  se till att deras personal respekterar vissa amnens, resultats eller meddelandens konfidentiella karaktir,
e) ha tillrickliga kunskaper om internationella standarder och internationell praxis,

f)  itillimpliga fall forfoga over en aktualiserad forteckning Gver tillgiangliga referenssubstanser och reagenser samt
en aktualiserad forteckning over tillverkare och leverantorer av dessa substanser och reagenser,

g) taibeaktande den forskning som bedrivs i medlemsstaterna och i gemenskapen.

Kommissionen kan dock endast utse laboratorier som arbetar och som bedéms och ackrediteras i enlighet med fol-
jande europeiska standarder, med beaktande av de kriterier for olika testmetoder som faststills i detta direktiv:

a) ENISOJIEC 17025 "Allmdnna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier”.
b) EN 45002 "Provningslaboratorier — Allminna krav for beddmning”.

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

Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses i punkt 2 kan gilla enskilda test eller grupper av test.

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 Eftalinderna, forutsatt att
de berorda laboratorierna uppfyller kraven i punkterna 1-3 i denna bilaga. Om man vill anvinda sig av ett sddant
samarbete skall detta anmalas i samband med den information som skall limnas som grund fér utseendet av labora-
torierna i enlighet med artikel 55.1. Gemenskapens referenslaboratorium skall dock forbli kontaktpunkt for de natio-
nella referenslaboratorierna i medlemsstaterna och f6r kommissionen.

Gemenskapens referenslaboratorier skall ha foljande uppgifter:

a) De skall i samrdd med kommissionen samordna de metoder som anvinds i medlemsstaterna for att identifiera
de berorda sjukdomarna, sirskilt genom att

i)  bestimma, lagra och i tillimpliga fall leverera stammar av den berorda sjukdomens patogen for att frimja
de diagnostiska tjansterna i gemenskapen,

ii) forse de nationella referenslaboratorierna med standardserum och andra referensreagenser for att standar-
disera de test och reagenser som anvinds i de enskilda medlemsstaterna, i de fall ddr det krévs serologiska
test,
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iii) anordna regelbundna provningsjimforelser (ringtest) pd gemenskapsnivé av diagnostiska metoder med de
nationella referenslaboratorier som utsetts av medlemsstaterna, i syfte att tillhandahdlla information om de
diagnostiska metoder som anvinds och om resultaten av de analyser som utforts i gemenskapen, och

iv) besitta sakkunskap i fraga om sjukdomens patogen och eventuellt andra patogener for att snabbt kunna
stilla 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 underlatta utbildning och vidareutbildning av experter pé laboratoriediagnostik for att harmonisera de
diagnostiska metoderna i hela gemenskapen.

De skall samarbeta i friga om metoder for diagnostisering av djursjukdomar som ingér i deras behorighetsom-
rdde med behoriga laboratorier i tredjelinder ddr dessa sjukdomar ar utbredda.

De skall samarbeta med OIE:s referenslaboratorier nar det géller exotiska sjukdomar som fortecknas i del II i
bilaga IV och som de ér ansvariga for.

De skall sammanstilla och tillhandahélla information om exotiska och endemiska sjukdomar som potentiellt
kan spridas till gemenskapens vattenbruk.

DEL II

Nationella referenslaboratorier

De nationella referenslaboratorier som utsetts i enlighet med artikel 56 skall ansvara for samordningen av de dia-
gnostiska normerna och metoderna inom sina ansvarsomraden i medlemsstaten i friga. Dessa nationella referensla-
boratorier skall ha f6ljande uppgifter:

a)

De skall dta sig att utan dr6éjsmal meddela den behoriga myndigheten om de kinner till att det finns misstanke
om ndgon av de sjukdomar som anges i bilaga IV.

De skall i samrdd med berort gemenskapens referenslaboratorium samordna de metoder som anvinds i med-
lemsstaterna 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 underlitta utbildning och vidareutbildning av experter pé laboratoriediagnostik for att harmonisera de
diagnostiska metoderna i medlemsstaten.

De skall se till att samtliga positiva resultat vid samtliga utbrott av sidana exotiska sjukdomar som anges i del IT
av bilaga IV bekriftas, liksom primdra utbrott av andra dn exotiska sjukdomar enligt den bilagan.

De skall anordna regelbundna provningsjaimforelser (ringtest) pa nationell nivd av diagnostiska forfaranden med
de laboratorier som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med artikel 57, i syfte att tillhandahélla 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 provnings-
jamforelser som anordnas av gemenskapens referenslaboratorier.

De skall se till att dialogen med de nationella behoriga myndigheterna dr regelbunden och 6ppen.

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

i)  ENISOJIEC 17025 "Allmdnna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier”.
ii) EN 45002 "Provningslaboratorier — Allminna krav for bedomning”.

iii) EN 45003 "Calibration and testing laboratory accreditation system — General requirements for operation
and recognition”.
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Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses i punkt 1 i kan gilla enskilda test eller grupper av test.

Medlemsstaterna far utse nationella referenslaboratorier som inte uppfyller kraven i punkt 1 ii i denna del, om det ar
praktiskt svart att arbeta enligt EN ISO/IEC 17025, forutsatt att laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer over-
ens med riktlinjerna i ISO 9001.

Medlemsstaterna far ge ett nationellt referenslaboratorium pa sitt territorium tillstdnd att anvinda sig av den kompe-
tens och kapacitet som finns vid andra laboratorier som utsetts i enlighet med artikel 57 nir det giller 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 f6r den behériga centrala myndigheten i medlemsstaten
och for gemenskapens referenslaboratorium.

DEL III

Utsedda laboratorier i medlemsstaterna

Den behoriga myndigheten i en medlemsstat skall utse laboratorier for diagnostiska tjanster enligt artikel 57 endast
om de uppfyller kraven nedan. Laboratorierna skall gora f6ljande:

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

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

¢)  Arbeta samt bedomas och ackrediteras i enlighet med foljande europeiska standarder, med beaktande av de kri-
terier for olika testmetoder som faststills i detta direktiv:

i)  ENISOJIEC 17025 "Allmdnna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier”.
ii) EN 45002 "Provningslaboratorier — Allméinna krav f6r bedémning”.

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

Den ackreditering och bedomning av laboratorier som avses i punkt 1 ¢ kan gilla enskilda test eller grupper av test.

Medlemsstaterna far utse laboratorier som inte uppfyller kraven i punkt 1 ¢ ii denna del, om det ar praktiskt svart att
arbeta enligt EN ISO/IEC 17025, forutsatt att laboratoriets kvalitetsledningssystem stimmer 6verens med riktlinjerna
i ISO 9001.

Den behoriga myndigheten skall terkalla utseendet om villkoren i denna bilaga inte lingre uppfylls.
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BILAGA VII

KRITERIER OCH KRAV FOR BEREDSKAPSPLANER

Medlemsstaterna skall se till att beredskapsplanerna uppfyller minst foljande krav:

1.

10.

11.

12.

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

Atgirder méste vidtas for att sikerstilla tillging till krisfonder, budgetmedel och ekonomiska resurser for att ticka
alla aspekter av kampen mot de exotiska sjukdomar som fortecknas i del II i bilaga IV.

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

Detaljerade planer méste finnas tillgingliga sd att medlemsstaterna har beredskap att omedelbart inritta lokala centra
for sjukdomsbekidmpning i hidndelse av ett utbrott av en exotisk sjukdom som fortecknas i del II i bilaga IV eller av
en ny sjukdom, och att lokalt vidta dtgérder for att bekdmpa sjukdomen och skydda miljon.

Medlemsstaterna mdste se till att behoriga myndigheter samarbetar med behoriga miljoskyddsmyndigheter och mil-
joskyddsorgan sd att veterinira atgdrder och miljoskyddsatgirder kan samordnas.

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

En aktuell handbok skall finnas att tillgd med detaljerade, omfattande och praktiska beskrivningar av samtliga insat-
ser, forfaranden, instruktioner och bekdmpningsétgirder som skall ingd i kontrollen av exotiska sjukdomar enligt del
11 i bilaga 1V eller av nya sjukdomar.

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

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

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

Utan att det paverkar de veterinirmedicinska kraven i férordning (EG) nr 1774/2002 skall beredskapsplanerna utar-
betas pd ett sddant sdtt att man i hdndelse av ett sjukdomsutbrott kan bortskaffa stora mangder djurkroppar och
animaliskt avfall frén vattenlevande djur utan fara for manniskors och djurs hilsa, med anvindning av processer eller
metoder som forhindrar miljoskador och som i synnerhet innebar

i)  minsta mojliga risk for mark, luft, yt- och grundvatten eller for vixter och djur,
ii) minsta mojliga oldgenhet genom buller eller luke,
i) minsta mojliga negativa effekter pa naturen eller omrdden av sirskilt intresse.

Dessa planer mdaste inbegripa identifiering av limpliga platser samt dtaganden for behandling eller bortskaffande av
djurkroppar och animaliskt avfall i hindelse av ett utbrott i enlighet med forordning (EG) nr 1774/2002.
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BILAGA VIII

JAMFORELSETABELL

Detta direktiv Upphivda direktiv

91/67EEG 93/53/EEG 95/70/EG

Artikel 1.1 a Artikel 1 — —
forsta stycket

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 — —

andra stycket

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 8.4 — — —

Artikel 9 — — —

Artikel 10 — — Artikel 4

Artikel 11 — — —

Artikel 12 — — —

Artikel 13.1 Artikel 4 forsta stycket | — —

Artikel 13.2 Artikel 4 andra stycket | — —

Artikel 14.1 a Artikel 7.1 — —

Artikel 8.1

Artikel 14.1 b — — —

Artikel 14.2 Artikel 16.1 — —

Artikel 14.3 Artikel 16.1 — —

Artikel 14.4 — — —

Artikel 15.1 Artikel 3.1 a och 3.2 — —

Artikel 15.2 — — —

Artikel 15.3 Artikel 3.1 b och 3.2 — —

Artikel 15.4 — — —
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Detta direktiv Upphivda direktiv
91/67[EEG 93/53[EEG 95/70/EG
Artikel 16.1 Anikel 7.1 a forsta — —
meningen
Artikel 7.1 b
Artikel 8.1 a
Artikel 8.1 b
Artikel 16.2 — — —
Artikel 17 — — —
Artikel 18.1 Artikel 9 — —
Artikel 18.2 — — —
Artikel 19.1 — — —
Artikel 19.2 Artikel 9.2 — —
Artikel 20 Artikel 14.3 — —
Artikel 21 — — —
Artikel 22 Artikel 19.1 — —
Artikel 23.1 — — —
Artikel 23.2 Artikel 22 — —
Artikel 23.3 Artikel 19.2 — —
Artikel 23.4 Artikel 19.3 — —
Artikel 23.5 — — —
Artikel 24 Artikel 21 — —
Artikel 25 a Artikel 20 — —
Artikel 25 b — — —
Artikel 25 ¢ — — —
Artikel 25 d Artikel 21.2 — —
Artikel 25 e — — —
Artikel 26 — Artikel 4 Artikel 5.1
Artikel 27 — — Artikel 5.5
Artikel 28 a — Artikel 5.1 Artikel 5.2 a
Artikel 10.1 a
Artikel 28 b — Artikel 5.2 b Artikel 5.2 b
Artikel 10.1 ¢
Artikel 29.1 — Artikel 5.2 h Artikel 4.1 tredje stycket
Artikel 6 @ tredje strecksatsen
sjunde strecksatsen Artikel 5.4 forsta och
Artikel 8.1 fjarde styckena
Artikel 9.1 forsta
meningen
Artikel 10.1 b
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Detta direktiv

Upphivda direktiv

91/67[EEG 93/53/EEG 95/70/EG
Artikel 29.2 — Artikel 5.2 i Artikel 5.4 andra och
fjarde styckena
Artikel 29.3 — Artikel 6 b —
Artikel 6 d
Artikel 8.2
Artikel 8.3
Artikel 9.2
Artikel 29.4 — Artikel 5.2 i andra —
stycket
Artikel 30 — Artikel 5.4 Artikel 5.3
Artikel 31 — — —
Artikel 32 — Artikel 5.2 Artikel 6 Artikel 4.1 tredje styck-
etandra strecksatsen, arti-
kel 5.2 b, artikel 5.4
tredje och fjarde styckena
Artikel 33.1 Artikel 3.3 Artikel 6 a fjarde streck- | —

satsen

Artikel 33.2

Artikel 6 a fjarde streck-
satsen

Artikel 33.3

Artikel 33.4

Artikel 34.1

Artikel 5.2 ¢

Artikel 6 a forsta och
tredje strecksatserna

Artikel 34.2

Artikel 6 a fjarde streck-
satsen

Artikel 35

Artikel 6 a andra, femte
och sjitte strecksatserna

Artikel 36

Artikel 37 a

Artikel 37 b

Artikel 5.3

Artikel 38.1

Artikel 9.1 andra
meningen

Artikel 38.2

Artikel 9.3

Artikel 38.3

Artikel 39 a

Artikel 10.1 ¢

Artikel 4.1 tredje stycket
forsta strecksatsen

Artikel 39 b

Artikel 39 ¢

Artikel 10.1 ¢

Artikel 39 d

Artikel 40

Artikel 7
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Detta direktiv Upphivda direktiv
91/67[EEG 93/53[EEG 95/70/EG
Artikel 41 — — —
Artikel 42 — — —
Artikel 43 — — —
Artikel 44.1 Artikel 10 Artikel 10.2 —
Artikel 44.2 Artikel 10 Artikel 10.2 —
Artikel 45 Artikel 10.1 — —
Artikel 46 — — —
Artikel 47 — Artikel 6 a forsta streck- | —
satsen
Artikel 15
Artikel 48.1 — Artikel 14.1 —
Artikel 48.2 — Artikel 14.1 —
Artikel 48.3 — — —
Artikel 48.4 — — —
Artikel 49.1 Artikel 5.1 — —
Artikel 49.2 — — —
Artikel 49.3 Artikel 15 — —
Artikel 50.1 Artikel 5.1 — —
Artikel 6.1
Artikel 50.2 — — —
Artikel 50.3 Artikel 5.1 — —
Artikel 50.4 Artikel 15 — —
Artikel 51.1 — — —
Artikel 51.2 Artikel 5.2 — —
Artikel 52 — — —
Artikel 53.1 — — —
Artikel 53.2 — — —
Artikel 53.3 — Artikel 9.1 —
andra meningen
Artikel 54.1 — — —
Artikel 54.2 — Artikel 6 d —
Artikel 8.3
Artikel 54.3 — — —
Artikel 55.1 — 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 — — —
Artikel 56.3 — Artikel 12.6 Artikel 6.5
Artikel 56.4 — — —
Artikel 56.5 — Artikel 12.1 Artikel 6.2
Artikel 12.3




L 32856

Europeiska unionens officiella tidning

24.11.2006

Detta direktiv

Upphivda direktiv

91/67[EEG 93/53[EEG 95/70[EG
Artikel 57 a — Artikel 11.2 —
Artikel 57 b — Artikel 11.1 Artikel 6.1
Artikel 57 ¢ — — —
Artikel 58.1 Artikel 17 Artikel 16 Artikel 8
Artikel 58.2 Artikel 22 — —
Artikel 58.3 Artikel 17 — —
Artikel 59 — — —
Artikel 60 — — —
Artikel 61.1 — — —
Artikel 61.2 Artikel 25 Artikel 18 Artikel 9
Artikel 61.3 Artikel 9.3 Artikel 18 a Artikel 4.2
Artikel 17.2 Artikel 5.4 fjirde stycket

Artikel 8.4

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




