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SMERNICE RADY 2006/88/ES
ze dne 24. Fijna 2006

o veterinarnich pozadavcich na Zivocichy pochazejici z akvakultury
a produkty akvakultury a o prevenci a tlumeni nékterych nakaz
vodnich Zivo€ichu

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 37 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socialniho
vyboru (),

vzhledem k témto divodum:

(1) Zivo&ichové pochézejici z akvakultury a produkty akvakultury
spadaji jako ziva zvirata, ryby, mekkysi a korysi do plisobnosti
ptilohy I Smlouvy. Plemenitba a chov zivocichii pochazejicich
z akvakultury a uvadéni téchto Zivocicht a produktii z nich ziska-
nych na trh je pro osoby pracujici v tomto odvétvi dilezitym
zdrojem pifjma.

(2) 'V kontextu vnitiniho trhu byla specificka veterinarni pravidla pro
dovoz ze tietich zemi a uvadéni dotcenych produktd na trh stano-
vena smérnici Rady 91/67/EHS ze dne 28. ledna 1991 o veteri-
néarnich pfedpisech pro uvadéni Zivocichii pochazejicich z akva-
kultury a produktd akvakultury na trh (3).

(3)  Pripady vzplanuti ohnisek ndkaz Zivoc¢ichii pochazejicich z akva-
kultury by mohly v dotéeném odvétvi zpisobit vazné ztraty.
Minimélni opatfeni, kterd maji byt pfijata v piipad¢ vzplanuti
smérnici Rady 93/53/EHS ze dne 24. Cervna 1993, kterou se
zavadéji minimalni opatfeni Spolecenstvi ke zdolavani nékterych
nakaz ryb (}), a smérnici Rady 95/70/ES ze dne 22. prosince
1995, kterou se stanovi minimalni opatfeni Spolecenstvi pro
zdolavani nékterych nakaz mlzh ().

(4)  Stavajici pravni predpisy SpoleCenstvi byly vypracovany zejména
s ohledem na chov losost, pstruhl a ustfic. Od pfijeti uvedenych
pravnich predpisti doslo k vyznamnému rozvoji odvétvi akvakul-
tury ve Spoleéenstvi. V akvakultufe se nyni chova fada dalSich
stavaji nové chovné postupy zahrnujici jiné druhy ryb, zejména
v navaznosti na nedavné rozSifeni Spolecenstvi. Kromé toho
vzrista vyznam chovu korysu, slavkovitych, zadénkovitych a usni.

(1) Uk vést. C 88, 11.4.2006, s. 13.

() Ui v&st. L 46, 19.2.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) ¢. 806/2003 (Ut. vést. L 122, 16.5.2003, s. 1).

() Ut vést. L 175, 19.7.1993, s. 23. Smérnice naposledy pozménéna aktem
o pfistoupeni z roku 2003.

(%) Uk v&st. L 332, 30.12.1995, s. 33. Smérnice naposledy pozménéna aktem
o pfistoupeni z roku 2003.
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(5)  Vsechna opatfeni k tlumeni ndkaz maji hospodarsky dopad na
akvakulturu. Nedostate¢né kontroly mohou vést k §ifeni patogen-
nich ptvodct, ktefi mohou zpisobit podstatné ztraty a ohrozit
nakazovy status ryb, mékkysa a korysu pouzivanych v akvakul-
tufe Spolecenstvi. Na druhou stranu nadmérna regulace by mohla
vést k nadbytenym omezenim volného trhu.

(6)  Sdéleni Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu ze dne 19. zafi
2002 stanovi strategii udrzitelného rozvoje evropské akvakultury.
V ramci tohoto sdéleni byl naznacen soubor opatfeni k vytvoreni
dlouhodobych pracovnich pfilezitosti v odvétvi akvakultury,
zahrnujicich podporu vysokych veterinarnich norem a norem
tykajicich se zZivotnich podminek zvitat a opatfeni v oblasti zivot-
niho prostiedi k zajisténi stability celého odvétvi. Tato opatfeni
by méla byt vzata v potaz.

(7)  Od pfijeti smérnice 91/67/EHS ratifikovalo Spolecenstvi Dohodu
Svétové obchodni organizace (WTO) o pouzivani hygienickych
a rostlinolékatskych opatfeni (dohoda SPS). Dohoda SPS odka-
zuje na normy Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE). Vete-
rinarni pozadavky na uvadéni zivych zivoCichl pochazejicich
z akvakultury a produkti z nich ziskanych na trh Spolecenstvi,
které jsou stanovené ve smérnici 91/67/EHS, jsou pfisnéjsi nez
tyto normy. Tato smérnice by proto méla zohlednit Mezinarodni
zakonik zdravi vodnich Zivoc¢ichd a Pfiru¢ku diagnostickych testi
pro vodni zivocichy OIE.

(8) K zajiSténi raciondlniho vyvoje odvétvi akvakultury a zvySeni
produktivity by veterinarni predpisy pro vodni zivocichy mély
byt stanoveny na urovni SpoleCenstvi. Tyto pfedpisy jsou
nezbytné mimo jiné pro dotvoreni vnitiniho trhu a pro zabranéni
Sifeni nakazlivych onemocnéni. Vhledem k pokracujicimu vyvoji
a ruznorodosti odvétvi akvakultury, jakoz i ndkazovému statusu
vodnich zivo¢ichi uvnitf Spolecenstvi by pravni predpisy mély
byt pruzné.

(9) Tato smérnice by se méla vztahovat na ZzivoCichy pochazejici
z akvakultury a na prostfedi, kterd mohou mit vliv na ndkazovy
status téchto Zivocichti. Obecné vzato by se ustanoveni této smér-
nice méla vztahovat na volné Zijici vodni zivocichy pouze tehdy,
pokud dané okolnosti prostfedi mohou mit vliv na ndkazovy
status zivoéichii pochazejicich z akvakultury nebo pokud to je
nutné k naplnéni ucelu pravnich predpist Spolecenstvi, jako
napiiklad smérnice Rady 92/43/EHS ze dne 21. kvétna 1992
o ochrané pfirodnich stanovist, volné Zijicich Zivocichd a plané
rostoucich rostlin (), nebo k ochrané druhtt uvedenych na
seznamu stanoveném Umluvou o mezinarodnim obchodu ohroze-
nymi druhy volné Zijicich zivo€ichli a rostlin (CITES). Touto
smérnici by neméla byt dotCena moznost piijeti ptisnéjsich pred-
pisti o vysazovani neptivodnich druhi.

() Uk vést. L 206, 22.7.1992, s. 7. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).
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(10)

an

(12)
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(14)

Prislusné organy urcené pro ucely této smérnice budou vykonavat
své pravomoci a povinnosti v souladu s vSeobecnymi zasadami
stanovenymi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 854/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni
pravidla pro organizaci ufednich kontrol produktti zivocisného
pivodu uréenych k lidské spotiebé ('), a nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 o ufednich kontrolach za
ucelem ovéteni dodrzovani pravnich predpisti o krmivech a potra-
vinach a ustanoveni o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podmin-
kach zvitat (?).

Pro rozvoj akvakultury ve SpoleCenstvi je nezbytné zvySovat
informovanost a pfipravenost ptislusnych organii a provozovateld
produkénich podnikt akvakultury, pokud jde o prevenci, tlumeni
a eradikaci ndkaz vodnich zivocicht.

Prislusné organy clenskych statti by méely mit pfistup k nejmoder-
n&js$im technikdm a znalostem v oblasti analyzy rizik a epidemi-
ologie a mély by tyto znalosti a techniky uplatiovat. To je ¢im
zam@fuji na analyzu rizik ve vztahu k pfijimani hygienickych
opatfeni.

Je vhodné zavést na urovni Spolecenstvi systém udé€lovani oprav-
néni produkénim podniktim akvakultury. Toto opravnéni by
pfislusSnym organtim umoznil ziskat dokonaly piehled o odvétvi
akvakultury, coz by usnadnilo prevenci, tlumeni a eradikaci
nékaz vodnich zivocichll. Diky udé€lovani opravnéni by kromé
toho bylo mozné stanovit specifické pozadavky, které musi
produk¢ni podniky akvakultury splnit, aby mohly provozovat
¢innost. Pokud by to bylo mozné, mélo by toto udélovani oprav-
néni byt spojeno s rezimem opravnéni, ktery ¢lenské staty jiz
zavedly pro jiné ucely, napfiklad v rdmci pravnich piedpist
v oblasti zivotniho prostiedi, nebo by mélo byt do takového
rezimu vc¢lenéno. Takové udé€lovani opravnéni by proto nemélo
znamenat dal$i zatéz pro odvétvi akvakultury.

Clenské staty by mély odmitnout udglit opravnéni, pokud by
pfedmétna Cinnost znamenala nepfijatelné riziko Sifeni nakaz na
jiné zivocichy pochazejici z akvakultury nebo na volné Zijici
populace vodnich Zivocicht. Pfed vydanim rozhodnuti o zamitnuti
opravnéni by se méla zvazit opatfeni na zmirnéni rizika nebo na
alternativni umisténi dané Cinnosti.

() UK vést. L 139, 30.4.2004, s. 206. Natizeni naposledy pozménéné nafizenim

Komise (ES) ¢. 2076/2005 (Ut. vést. L 338, 22.12.2005, s. 83).
() Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 776/2006 (Ut. vést. L 136, 24.5.2006, s. 3).
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(20)

Chov zivocichii pochazejicich z akvakultury za tcelem lidské
spotieby je v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (') defi-
novan jako prvovyroba. Povinnosti ulozené v ramci této smérnice
jednotlivym produkénim podniktim akvakultury, jako naptiklad
vedeni zdznaml nebo interni systémy umozilujici produkénim
podnikiim akvakultury prokazat ptislusnému organu, zZe piislusné
pozadavky této smérnice jsou plnény, by mély byt, pokud je to
mozné, sloufeny s povinnostmi stanovenymi nafizenim (ES)
¢. 852/2004.

Vétsi pozornost nez tlumeni nakaz, které se jiz vyskytly, by se
méla vénovat prevenci vyskytu nakaz. Proto je vhodné stanovit
minimalni opatfeni pro prevenci nakaz a snizovani rizik, kterd by
m¢éla byt uplatiiovana na cely produkéni fetézec v akvakultufe, od
oplodnéni jiker a vylihnuti az ke zpracovavani zivocichl pocha-
zejicich z akvakultury k lidské spotiebé, véetné dopravy.

Za tucelem zlepSeni vSeobecného zdravi zvifat a podpory
prevence a tlumeni nékaz zvifat prostfednictvim zlepSené vysle-
dovatelnosti by mél byt pfesun zivocichil pochazejicich z akvakul-
tury zaznamenavan. Tyto pfesuny by mély pfipadné podiéhat také
veterinarnimu osvédceni.

Za celem ziskani pfehledu o nékazové situaci, zajisténi rychlé
reakce v piipadé podezfeni na nakazu a za ucelem ochrany
hospodaftstvi nebo chovnych oblasti meékkyst s vysokym veteri-
narnim standardem by se ve vSech takovych hospodatstvich
a chovnych oblastech mekkysti mél zavést veterinarni dozor
zalozeny na riziku.

Je dulezité zamezit Sifeni hlavnich nakaz vodnich zivodichli na
urovni Spolecenstvi. Proto by mély byt stanoveny harmonizované
veterinarni predpisy pro uvadéni na trh, které by zahrnovaly
specificka ustanoveni tykajici se druhii vnimavych k témto naka-
zam. Proto by mél byt vypracovan seznam takovych nékaz
a druh@ k nim vnimavych.

Prevalence takovych ndkaz vodnich ZzivoCicht neni ve vSech
Castech SpoleCenstvi stejna. Proto by méla existovat moznost
odkazovat na clenské staty prohlaSené za prosté ndkazy a na
oblasti nebo jednotky prohlasené za prosté nakazy, pokud se
jedna o ¢&asti piislusného uzemi. Je tfeba stanovit obecna kritéria
a postupy pro udélovani, zachovavani, pozastaveni, obnoveni
a odejmuti takového statusu.

(1) UFt. vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
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Aniz je dotCena smérnice Rady ¢. 90/425/EHS ze dne 26. Cervna
1990 o veterinarnich a zootechnickych kontrolach v obchodu
s nékterymi Zzivymi zvifaty a produkty uvnitf Spolecenstvi
s cilem dotvofeni vnitiniho trhu (!) a dale za ucelem zachovani
a zlepSeni vSeobecného nakazového statusu vodnich zivocichl ve
Spolecenstvi by mély byt Clenské staty, oblasti nebo jednotky
prohlasené za prosté jedné nebo vice nakaz uvedenych na
seznamu chranény pred zavleCenim takové nakazy.

Clenské stity mohou v pfipadé nutnosti piijmout dodasni
ochrannd opatfeni v souladu s ¢lankem 10 smérnice 90/425/EHS
a s Clankem 18 smérnice Rady 91/496/EHS ze dne 15. Cervence
1991, kterou se stanovi zdsady organizace veterinarnich kontrol
zvirat dovazenych do Spolecenstvi ze tfetich zemi a kterou se
méni smérnice 89/662/EHS, 90/425/EHS a 90/675/EHS (?).

Aby se zamezilo vytvafeni neodGvodnénych obchodnich
piekazek, méla by byt dovolena vyména zivocichi pochazejicich
z akvakultury mezi Clenskymi staty, oblastmi nebo jednotkami,
v nichZz se vyskytuje jedna nebo vice takovych nédkaz, pod
podminkou, Ze rovnéz v pribéhu prepravy budou piijata pfislusna
opatfeni na snizeni rizik.

Usmrcovani a zpracovavani zivoéichi pochazejicich z akvakul-
tury, ktefi jsou pfedmétem opatfeni na tlumeni nakaz, mtze vést
k Sifeni nakazy, mimo jiné v disledku vypousténi odpadnich vod
obsahujicich patogenni puvodce ze zpracovatelskych zavoda.
Proto je nezbytné, aby Clenské staty mély piistup k zpracovatel-
skym zafizenim, které byly fddn€ opravnény k takovémuto usmr-
covani a zpracovani, aniz by doslo k ohroZeni nakazového statusu
chovanych a volné Zijicich vodnich zivocichd, a to i s ohledem
na vypousténi odpadnich vod.

Urceni referencnich laboratoti Spolecenstvi a narodnich referen-
¢nich laboratoii by meélo pfispét k vysoké jakosti a jednotnosti
diagnostickych vysledk. Tohoto cile 1ze dosahnout napiiklad
pouzitim potvrzenych diagnostickych testi a porddanim srovna-
vaciho testovani a $koleni personalu laboratofi.

Laboratofe podilejici se na vySetiovani ufednich vzorkti by mély
pracovat v souladu s mezinarodné schvalenymi postupy nebo
kritérii zalozenymi na vykonnostnich normach a mély by
v nejvetsi mozné mife pouzivat potvrzené diagnostické metody.
Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Mezinarodni organizace
pro normalizaci (ISO) vyvinuly evropské normy (EN), respektive
mezinarodni normy ISO, které se tykaji fady ¢innosti spojenych
s takovym vySetfovanim a jsou vhodné pro potfeby této smérnice.
Tyto normy se tykaji zejména fungovani a hodnoceni laboratofi
a fungovani a akreditace kontrolnich subjektt.

(" Uk vést. L 224, 18.8.1990, s. 29. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

Evropského parlamentu a Rady 2002/33/ES (Ut. vést. L 315, 19.11.2002,
s. 14).

() Uik vést. L 268, 24.9.1991, s. 56. Smérnice naposledy pozménénd aktem
o pfistoupeni z roku 2003.
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Aby se zajistilo v€asné zjisténi jakéhokoliv mozného vzplanuti
ohnisek néakazy vodnich Zivocicht, je nutné, aby osoby pficha-
zejici do styku s vodnimi Zivocichy néleZzejicimi k vnimavym
druhtim mély povinnost ohlaSovat jakékoliv podezieni nakazy
pfislusnym organim. Aby se zajistilo, Ze provozovatelé produké-
nich podnikl akvakultury znaji a pouzivaji vSeobecna pravidla
tlumeni nakaz a biologické bezpecnosti stanovena touto smérnici,
mély by se v Clenskych statech provadét rutinni kontroly.

Je nezbytné zabranit §ifeni neexotickych, ale vaznych nakaz Zivo-
¢icht pochazejicich z akvakultury, jakmile dojde k vzplanuti
ohniska takové nakazy, pomoci peclivého sledovani piesund
zivych zivocichi pochazejicich z akvakultury a produktl z nich
ziskanych, jakoZ i pouzivani zafizeni, které miZe byt kontamino-
vano. Volba opatieni, ktera budou pouzita pfislusSnymi organy, by
méla zaviset na epidemiologické situaci v dotéeném clenském
state.

Pro zlepSovani nakazového statusu SpoleCenstvi je vhodné, aby
Clenské staty predkladaly epidemiologicky zaméfené programy ke
tlumeni a eradikaci nékterych nédkaz za ucelem uznédni na Urovni
Spolecenstvi.

Co se tyce téch nakaz, které nepodléhaji opatienim Spolecenstvi,
ale které jsou vyznamné z lokalniho hlediska, mélo by odvétvi
akvakultury za pomoci piislusSnych organd clenskych stath
pfijmout vétsi zodpovédnost, pokud jde o prevenci zavleCeni
nebo tlumeni takovych ndkaz pomoci samoregulace a vytvafenim
,pravidel spravné praxe“. Muze vSak byt nezbytné, aby clenské
staty zavedly urCitd wvnitrostatni opatfeni. Tato vnitrostatni
opatfeni by méla byt opodstatnéna, nezbytna a umérna zamys-
lenym cilim. Navic by neméla ovliviiovat obchod mezi ¢len-
skymi staty, pokud to neni nutné v zijmu prevence zavleceni
nebo tlumeni nédkazy, a méla by byt schvalena a pravidelné
pfezkoumavana na urovni Spolecenstvi. Do doby, nez budou
podle této smérnice zavedena takovato opatfeni, by mély zlstat
v platnosti dodatecné zaruky poskytnuté rozhodnutim Komise
2004/453/ES ze dne 29. dubna 2004, kterym se provadi smérnice
Rady 91/67/EHS, pokud jde o opatfeni proti nékterym chorobam
ZivoCichli pochazejicich z akvakultury ().

Poznéni dosud nezndmych ndkaz vodnich Zzivocichii se neustéle
rozviji. Proto mlze byt nezbytné, aby clenské staty uplatnily
opatfeni na tlumeni nakazy v pfipad¢ takové nové se objevujici
nakazy. Takova opatieni by méla byt pohotova a prizpisobena
kazdému jednotlivému piipadu, ale neméla by byt uplatiovana
déle, nez je nezbytné pro dosazeni jejich cile. Vzhledem k tomu,
ze takové nové se objevujici nakazy mohou mit vliv také na
ostatni Clenské staty, by meély byt o vyskytu jakékoliv nové se
objevujici nakazy a o jakychkoliv pfijatych opatfenich pro
tlumeni informovany vSechny c¢lenské staty i Komise.

(") Ui vést. L 156, 30.4.2004, s. 5. Rozhodnuti naposledy pozménéné rozhod-

nutim Komise 2006/272/ES (Ut. vést. L 99, 7.4.2006, s. 31).
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(32) Pro dosazeni zdkladniho cile zachovani statusu tizemi prostého
nakazy v Clenskych statech a navratu k nému v piipadé vzplanuti
ohniska nakazy je nezbytné a vhodné stanovit pravidla tykajici se
opatfeni pro zvySovani pripravenosti na nakazy. Ohniska by méla
byt zdolavana, jak rychle to je jen mozné, v piipadé nutnosti
nouzovym ockovanim, aby se omezily negativni vlivy na
produkeci zivych zivocichd pochazejicich z akvakultury a produktl
z nich ziskanych a na obchod s nimi.

(33) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinar-
nich 1é¢ebnych ptipravki () a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinar-
nich 1écivych pfipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (?), pozaduji, aby kromé
minimalnich vyjimek vSechny veterinarni 1&Civé piipravky
uvadéné na trh uvnitf Spolecenstvi byly zaregistrovany. Obecné
vzato by vSechny ockovaci latky pouzivané ve Spolecenstvi mély
byt zaregistrovany. Clenské staty vsak mohou povolit pouziti
produktu bez registrace v ptipadé zavazné epidemie a za splnéni
urc¢itych podminek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004.
Ockovaci latky proti exotickym a nové se objevujicim nakazam
zivoCichl pochazejicich z akvakultury mohou spliiovat podminky
pro takovou vyjimku.

(34) Tato smérnice by méla stanovit opatfeni k zabezpeceni nezbytné
urovné piipravenosti na efektivni zvladnuti nouzové situace
spojené s vyskytem jedné nebo vice zavaznych exotickych
nebo noveé se objevujicich nakaz postihujici akvakulturu, zejména
prostiednictvim vypracovani pohotovostnich planii na tlumeni
takovych nakaz. Tyto pohotovostni plany by mély byt pravidelné
pfezkoumavany a aktualizovany.

(35) 'V ptipadech, kdy tlumeni zavazné nakazy Zzivolichid pochazeji-
cich z akvakultury podléhd harmonizovanym eradika¢nim
opatfenim Spolecenstvi, by clensky staitim meélo byt dovoleno
pouziti finan¢niho piispévku ze strany SpoleCenstvi podle nafi-
zeni Rady (ES) €. 1198/2006 o Evropském rybaiském fondu (3).
Kazda zadost o podporu ze strany SpoleCenstvi by méla byt
pfezkouména z hlediska dodrzovani kontrolnich ustanoveni této
smérnice.

(36)  Zivi zivogichové pochazejicich z akvakultury a produkty z nich
ziskané, dovezeni ze tfetich zemi nesméji predstavovat zdravotni
nebezpeci pro vodni zivo€ichy ve Spolecenstvi. Za tim ucelem by
tato smérnice mela stanovit preventivni opatfeni proti zavleCeni
epizootickych nakaz.

(37) Pro ochranu ndkazové situace vodnich Zivocicht ve Spolecenstvi
je nebytné zajistit, aby zasilky zivych Zivodichii pochazejicich
z akvakultury provazené pres SpoleCenstvi spliiovaly pfislusné
veterinarni pozadavky tykajici se dotéenych druhi.

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

2004/28/ES (UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®) Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
() Ut. vést. L 223, 15.8.20006, s. 1.
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(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

() UL
@) Uk

Uvadéni okrasnych vodnich Zzivo€ichGl na trh zahrnuje Sirokou
Skalu druht, casto tropickych druhd, které jsou chovany pouze
pro okrasné ucely. Tito okrasni vodni Zivo€ichové jsou b&zné
chovéani v soukromych akvariich nebo jezirkach, v zahradnich
centrech nebo ve vystavnich akvariich, kterd nejsou v pfimém
kontaktu s vodami SpoleCenstvi. Okrasni vodni zivocichové
chovani za takovych podminek proto nepiedstavuji stejné riziko
pro ostatni obory akvakultury SpoleCenstvi nebo volné Zzijici
populace. Je proto vhodné stanovit zvlastni pravidla tykajici se
uvadéni okrasnych vodnich ZivocichGi drzenych za takovych
podminek na trh, jejich tranzitu a dovozu.

Pokud jsou vsSak okrasni vodni zivoCichové drzeni mimo
uzaviené systémy nebo akvaria v pfimém kontaktu s ptirodnimi
vodami Spolecenstvi, mohli by pfedstavovat zavazné riziko pro
akvakulturu SpoleCenstvi a volné Zijici populace. To plati
zejména pro populace kaprovitych (Cyprinidae), jelikoz popularni
okrasné ryby jako kapr koi jsou vnimavé k nékterym nakazam
postihujicim i jiné druhy kaprovitych, které jsou chovany ve
Spolecenstvi nebo se vyskytuji ve volné piirodé. V takovych
ptipadech by méla platit obecna ustanoveni této smérnice.

Vytvoreni elektronickych prostiedkt vymény informaci je
nezbytné k zjednoduSeni a je v zajmu odvétvi akvakultury
a prislusnych organd. Pro splnéni této povinnosti je tfeba vytvofit
spole¢nd kritéria.

Clenské staty by mély stanovit predpisy tykajici se sankci
v piipad¢ poruSeni ustanoveni této smérnice a zajistit jejich
provadéni. Tyto sankce musi byt ucinné, pfimérené a odrazujici.

Clenské staty jsou v souladu s odstavcem 34 interinstitucionalni
dohody o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisi (!) vybizeny
k tomu, aby jak ve vlastnim zajmu, tak i v zajmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichz bude pokud mozno patrny
vzajemny vztah této smérnice a provadécich piedpisi, a aby
tyto tabulky zvefejnily.

Jelikoz cili této smérnice, tj. zajistit sblizovani pojmd, zasad
a postupt tvoficich spole¢ny zaklad pro veterinarni pravni pred-
pisy tykajici se vodnich Zivocichii ve SpoleCenstvi, nemize byt
uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych statl, a proto jich muze
byt z diivodu rozsahu a u¢inkil této smérnice 1épe dosaZeno na
urovni  Spolecenstvi, mize SpoleCenstvi pfijmout opatfeni
v souladu s principem subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co
je nezbytné k dosazeni téchto cilu.

Opatfeni nezbytnd pro provedeni této smérnice by méla byt
prijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (?).

vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.

veést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(45) Je vhodné aktualizovat veterinarni pravni pfedpisy Spolecenstvi
tykajici se zivoCichd pochazejicich z akvakultury a produktd
z nich ziskanych. Smérnice 91/67/EHS, 93/53/EHS a 95/70/ES
by proto mély byt zruseny a nahrazeny touto smérnici,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1

Predmét
1. Tato smérnice stanovi:

a) veterinarni pozadavky pro uvadéni na trh, dovoz a tranzit zivocichi
pochazejicich z akvakultury a produktii z nich ziskanych;

b) minimalni preventivni opatfeni zaméfena na zvySovani informova-
nosti a pfipravenosti pfislusnych organt, provozovateli produkénich
podnikt akvakultury a dalSich subjektd spojenych s timto odvétvim
ohledné nédkaz zivocichli pochazejicich z akvakultury;

¢) minimalni opatfeni na tlumeni nadkazy, ktera maji byt pouzita
v ptipadé podezieni nebo potvrzeni ohniska nékterych nakaz vodnich
zivocichu.

2. Clenskym statim je ponechana moznost pfijmout piisn&jsi
opatfeni v oblasti plsobnosti kapitoly II, ¢lanku 13 a kapitoly V za
podminky, Ze tato opatfeni nebudou mit vliv na obchod s ostatnimi
Clenskymi staty.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

1.  Tato smérnice se nevztahuje na:
a) okrasné vodni zivoc¢ichy chované v nekomercnich akvariich;

b) volné Zijici vodni Zivocichy sbirané nebo lovené pro piimé zapojeni
do potravniho fetézce;

¢) vodni zivoCichy ulovené za ucelem vyroby rybi moucky, rybiho
krmiva, rybiho tuku nebo podobnych produkti.

2. Kapitola II, kapitola IIT oddily 1 az 4 a kapitola VII se nepouziji,
pokud jsou okrasni vodni zivoCichové drzeni v obchodech se zvifaty
ur¢enymi pro zdjmové chovy, zahradnich centrech, zahradnich rybnic-
cich, komerénich akvariich nebo u velkoobchodnikii,

a) které nepfichazeji do pfimého styku s pfirodnimi vodami ve Spole-
censtvi,

nebo
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b)

3.

které jsou vybaveny zafizenim pro ¢isténi odpadnich vod, jez piija-
telnou mérou snizuje nebezpeci rozsifeni nakaz do ptirodnich vod.

Touto smérnici nejsou dotceny predpisy tykajici se ochrany druht

nebo vysazovani neptivodnich druhi.

L.

a)

b)

<)

d)

2)

Clének 3

Definice

Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:

»akvakulturou” se rozumi chov nebo péstovani vodnich organizmii
za pouziti postupti navrzenych pro zvyseni produkce téchto orga-
nizml nad ramec pfirozené kapacity prostfedi, pfiCemz tyto orga-
nizmy zlistavaji majetkem jedné nebo vice fyzickych nebo pravnic-
kych osob po celou dobu chovu nebo péstovani az do doby jejich
tézby;

»Zlvo¢ichem pochazejicim z akvakultury* se rozumi jakykoliv vodni
zivocich ve vSech svych zivotnich stadiich, véetné jiker a mlici/ga-
met, chovany v hospodaistvi nebo v chovné oblasti mekkysi,
véetné jakéhokoliv vodniho zivocicha pivodné volné Zijiciho, urce-
ného pro chov v hospodaistvi nebo v chovné oblasti mekkysu;

»produkénim podnikem akvakultury” se rozumi jakykoliv soukromy
nebo vefejny podnik, ziskovy nebo neziskovy, ktery vykonava
jakoukoliv ¢innost spojenou s chovem, drzenim nebo péstovanim
zivocichti pochazejicich z akvakultury;

»provozovatelem produkéniho podniku akvakultury” se rozumi
fyzické nebo pravnické osoby, které odpovidaji za zaji$téni toho,
aby byly pozadavky této smérnice dodrzovany v produkénich
podnicich akvakultury, které #idi;

,,vodnim Zivo¢ichem* se rozumi:

1) ryba nadtiidy Agnatha, a ttid Chondrichthyes a Osteichthyes,

i1) m&kkys kmene Mollusca,

iii) kory§ podkmene Crustacea;

»opravnénym zpracovatelskym zafizenim* se rozumi jakykoliv
potravinaisky podnik schvéleny v souladu s clankem 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004ze dne 29. dubna
2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny
zivo¢isného plvodu (), ke zpracovavani zivoéichii pochdzejicich
z akvakultury pro potravinaiské ucely a opravnény v souladu
s ¢lanky 4 a 5 této smérnice;

»provozovatelem opravnéného zpracovatelského zafizeni* se rozumi
fyzické nebo pravnické osoby, které odpovidaji za zajiSténi toho,
aby byly pozadavky této smérnice dodrzovany v opravnéném zpra-
covatelském zafizeni, které fidi;

(") UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
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h) ,hospodarstvim“ se rozumi jakékoliv prostory, uzaviena oblast nebo
zafizeni provozované produkénim podnikem akvakultury, v némz
jsou zivocichové pochézejici z akvakultury chovani za Gcelem jejich
uvedeni na trh, s vyjimkou podnikd, v nichZ jsou volné zijici vodni
zivocichové vytézeni nebo uloveni k lidské spotfebé doCasné drzeni
pfed usmrcenim, aniz by byli krmeni;

i) ,chovem®™ se rozumi chov zivocCichii pochazejicich z akvakultury
v hospodafstvi nebo v chovné oblasti mekkysu;

RT3

j) ,.chovnou oblasti mékkysu* se rozumi produkéni oblast nebo sadko-
vaci oblast, v niZ vSechny produkéni podniky akvakultury funguji
v ramci spole¢ného systému biologické bezpecnosti;

k) ,,0krasnym vodnim Zivocichem* se rozumi vodni ZivocCich, ktery je
chovan, drzen nebo uvadén na trh pouze k okrasnym uceltim;

) ,,uvedenim na trh* se rozumi prodej, véetné nabizeni k prodeji nebo
jakékoliv jiné formy pievodu, Gplatného nebo bezuplatného, a jaka-
koliv forma pfesunu Zivoéichti pochazejicich z akvakultury;

m) ,,produkéni oblasti“ se rozuméji vSechny sladkovodni, motské
a vnitrozemské oblasti, oblasti pii usti fek nebo lagunové oblasti,
kde se mekkysi vyskytuji, bud’ pfirozené, nebo na nichz jsou uméle
chovéni, a z nichZ jsou Zzivi mekkysi sbirani;

n) ,rybafskymi oblastmi vysazovani a slovu® se rozuméji rybniky nebo
jind zafizeni, v nichZ se populace novym dopliiovanim Zivocicht
pochazejicich z akvakultury udrzuje pouze pro ucely rekreacniho
rybolovu;

0) ,sadkovaci oblasti se rozumi vSechny oblasti ve sladkych vodach,
v mofi, pfi Osti fek nebo lagunové oblasti s jasn¢ vymezenymi
hranicemi, oznaenymi bdjemi, kuly nebo jinymi pevnymi
prostiedky, ktera jsou uréena vyhradné k ptirozenému ¢isténi zivych
mekkysu;

p) ,volné zZijicim vodnim Zivo¢ichem* se rozumi vodni Zivocich, ktery
neni Zivoc¢ichem pochdzejicim z akvakultury.

2. Pro ucely této smérnice se pouziji rovnéz tyto definice:
a) technické definice uvedené v ptiloze I;
b) piipadné definice uvedené v:

¢lancich 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
ufad pro bezpeCnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpeénosti potravin (1),

—
~

i) ¢lanku 2 nafizeni (ES) &. 852/2004,
iii) &lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 853/2004,

iv) ¢lanku 2 nafizeni (ES) &. 882/2004.

(") Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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KAPITOLA 11

PRODUKCNI  PODNIKY AKVAKULTURY A  OPRAVNENA
ZPRACOVATELSKA ZARIZENi

Clanek 4

Udélovani  opravnéni produkénim podnikim akvakultury
a zpracovatelskym zaiizenim

1. Clenské staty zajisti, aby kazdy produkéni podnik akvakultury byl
v souladu s ¢lankem 5 fadné opravnén piislusSnym organem.

Takové opravnéni se muze piipadné vztahovat na vice produkénich
podnikt akvakultury pro chov mékkyst v ramci jedné chovné oblasti
mekkysu.

Stfediska pro odesilani, stfediska pro ¢iSténi nebo podobné podniky,
které se nachazeji uvnitf chovné oblasti mékkyst, vSak museji mit
oddélena povoleni.

2. Clenské staty zajisti, aby kazdé zpracovatelské zafizeni, ve kterém
se usmrcuji zivoCichové pochazejici z akvakultury za ucelem tlumeni
nakazy v souladu s ¢lankem 33 kapitoly V, bylo fadné zplnomocnéno
piislusnym organem podle ¢lanku 5.

3. Clenské staty zajisti, aby jednotlivé produkéni podniky akvakul-
tury a opravnéna zpracovatelska zafizeni mély své jedinecné Cislo
opravnéni.

4. Odchylné od pozadavku na opravnéni podle odstavce 1, Clenské
staty mohou vyzadovat pouze registraci pfislusSnym organem v piipadé:

a) jinych zafizeni, nez jsou produk¢ni podniky akvakultury, v nichz
jsou drzeni vodni Zivocichové, ktefi nemaji byt uvedeni na trh;

b) rybaiskych oblasti vysazovani a slovu;

¢) produkénich podnikl akvakultury, které Zivocichy pochazejici z akva-
kultury uvadéji na trh vyhradné za ucelem lidské spotieby podle ¢l. 1
odst. 3 pism. c¢) nafizeni (ES) ¢. 853/2004.

V takovych piipadech plati obdobné ustanoveni této smérnice s ohledem
na povahu, charakteristiky a situaci dotéen¢ho zafizeni, rybarskych
oblasti vysazovani a slovu nebo podniku a na riziko Sifeni nékaz
vodnich Zivoéichti na jiné populace vodnich zivocichd v disledku obho-
spodafovani takového zafizeni nebo rybaiské oblasti vysazovani a slovu.

5.V ptipadé¢ nedodrzeni ustanoveni této smérnice postupuje piislusny
organ v souladu s ¢lankem 54 nafizeni (ES) ¢. 882/2004.
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Clanek 5

Podminky opravnéni

1. Clenské staty zajisti, aby opravnéni podle ustanoveni ¢l. 4 odst. 1
a 2 udéloval pfislusny organ pouze tehdy, pokud provozovatel produkc-
niho podniku akvakultury nebo provozovatel opravnéného zpracovatel-
ského zafizeni:

a) spliuje prislusné pozadavky c¢lanku 8, 9 a 10;

b) ma zavedeny systém, ktery provozovateli umoziuje dokazat ptislus-
nému organu, ze tyto prislusné pozadavky jsou plnény,

¢) zustava pod dozorem ptislusného organu, ktery vykonava povinnosti
stanovené v Cl. 54 odst. 1.

2. Opravnéni nebude udéleno, pokud by dana Cinnost znamenala
nepfijatelné riziko Sifeni ndkaz do hospodafstvi, chovnych oblasti
méekkyst nebo na volné zijici populace vodnich zivocichti v blizkosti
hospodafstvi nebo chovnych oblasti mékkysi.

Pred vydanim rozhodnuti o zamitnuti opravnéni vSak musi byt zvazena
opatfeni na zmirnéni rizika, vCetné moznych alternativnich umisténi
dané cCinnosti.

3. Clenské staty zajisti, aby provozovatel produkéniho podniku akva-
kultury nebo provozovatel opravnéného zpracovatelského zatfizeni pred-
lozili veskeré¢ relevantni informace, aby umoznili pfislusnému organu
vyhodnotit, zda jsou splnény podminky pro udéleni povoleni, véetné
informaci vyzadovanych v souladu s pfilohou II pfislusnému organu.

Clanek 6
Registr

Clenské stity zfidi, udrzuji a udini vefejné piistupnym aktualizovany
registr produk¢nich podnikd akvakultury a opravnénych zpracovatel-
skych zatizeni, ktery bude obsahovat pfinejmensim informace stanovené
v priloze 1II.

Clanek 7
Utedni kontroly

I. V souladu s ¢lankem 3 natizeni (ES) ¢. 882/2004 provadi
pifislusny organ ufedni kontroly produkénich podnikii akvakultury
a opravnénych zpracovatelskych zatizeni.

2. Ufedni kontroly uvedené v ¢&lanku 1 sestivaji piinejmensim
z pravidelnych inspekci, navstév, auditi, a ptipadné odebirani vzorkd
u vSech produk¢nich podnikl akvakultury s ohledem na riziko, které
produkéni podnik akvakultury a opravnéné zpracovatelské zatizeni pred-
stavuji z hlediska zavleCeni a Sifeni ndkazy. Doporuceni tykajici se
Cetnosti téchto kontrol, jez zaviseji na nakazovém statusu pfislusné
oblasti nebo jednotky, jsou uvedena v ¢asti B ptilohy III.
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3. Provadéci pravidla k tomuto ¢lanku mohou byt piijata postupem
podle ¢l. 62 odst. 2.

Clanek 8

Povinnosti tykajici se vedeni ziznami — Vysledovatelnost

1. Clenské staty zajisti, aby produkéni podniky akvakultury vedly
zdznamy o:

a) veSkerych pfesunech zivoCichl pochdzejicich z akvakultury
a produktl z nich ziskanych do hospodaistvi nebo chovnych oblasti
mekkyst a z nich;

b) thynu v kazdé epidemiologické jednotce podle vyznamu pro druh
produkce

¢) vysledcich veterinarniho dozoru zalozeného na mife rizika podle
¢lanku 10.

2. Clenské staty zajisti, aby opravnénd zpracovatelskd zatizeni vedla
zaznamy o veSkerych ptesunech zivocichli pochazejicich z akvakultury
a produktli z nich ziskanych do téchto zafizeni a z nich.

3. Clenské staty zajisti, aby v ptipadé piepravy Zivogichi pochazeji-
cich z akvakultury vedli dopravci zaznam o:

a) thynu v pribéhu pfepravy, do té miry, jak je to mozné vzhledem
k typu pfepravy a piepravovanému druhu;

b) hospodaristvich, chovnych oblastech mékkyst a zpracovatelskych
zafizenich navstivenych dopravnim prostiedkem

¢) veskerych vyménach vody béhem piepravy, zejména o zdrojich nové
vody a o mistu vypousténi vody.

4. Aniz jsou dotéena zvlastni ustanoveni o vysledovatelnosti, ¢lenské
staty zajisti, aby veSkeré presuny zivocichl zaznamenané provozovateli
produkéniho podniku akvakultury, jak je uvedeno v odst. 1 pism. a),
byly zaregistrovany zplisobem, ktery zaruc¢i vysledovatelnost mista
pavodu a cilového mista. Clenské staty mohou pozadovat, aby takové
pfesuny byly zaznamenavany do vnitrostatniho rejstiiku a elektronicky
uchovavany.

Clanek 9
Spravna hygienickd praxe
Clenské staty zajisti, aby produkéni podniky akvakultury a opravnéna

zpracovatelska zafizeni zavedly spravnou hygienickou praxi adekvatni
dotcené Cinnosti, aby tak zabranily zavleCeni a Sifeni nakaz.
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Clének 10

Veterinarni dozor

1. Clenské staty zajisti, aby ve viech hospodaistvich a chovnych
oblastech mékkysa byl uplatiovan veterinarni dozor zaloZzeny na mite
rizika, ktery je vhodny pro piislusny typ produkce.

2. Cilem veterinarniho dozoru zalozeného na mife rizika uvedeného
v odstavci 1 je odhalit:

a) jakykoliv zvySeny uhyn ve vSech hospodaftstvich a chovnych oblas-
tech mékkysit podle vhodnosti pro dany typ produkce;

b) nékazy uvedené v casti II piilohy IV v hospodafstvich a chovnych
oblastech mékkysu, kde se vyskytuji druhy vnimavé k témto naka-
zam.

3. Doporuceni tykajici se Cetnosti kontrol v ramci veterindrniho
dozoru, jez zéaviseji na nakazovém statusu prislusné oblasti nebo jedno-
tky, jsou uvedena v ¢asti B pfilohy III. Provadénim tohoto dozoru neni
dotceno odebirani vzorkd a dozor podle kapitoly V nebo ¢l. 49 odst. 3,
¢l. 50 odst. 4 a ¢lanku 52.

4. Veterinarni dozor zalozeny na mife rizika uvedeny v odstavci 1
zohledni pokyny, které vypracuje Komise postupem podle ¢l. 62 odst. 2.

5. S ohledem na vysledek Ufednich kontrol provedenych podle
¢lanku 7 a wvysledek kontrol na urovni Spolecenstvi provedenych
podle ¢lanku 58 a vSech dalsich dilezitych informaci pfedlozi Komise
Rad¢ zpravu o celkovém provadéni veterinarniho dozoru zaloZzeném na
mite rizika v ¢lenskych statech. Tuto zpravu mize ptipadné doprovazet
odpovidajici navrh v souladu s postupem podle ¢l. 62 odst. 2, jimz se
stanovi provadéci pravidla k tomuto ¢lanku.

KAPITOLA 11T

VETERINARNI POZADAVKY NA UVADENI  ZIVOCICHU
POCHAZEJICICH Z AKVAKULTURY A PRODUKTU Z NICH
ZISKANYCH NA TRH

ODDIL 1

Obecnd ustanoveni
Clének 11
Oblast pisobnosti

1. Pokud neni stanoveno jinak, tyka se tato kapitola pouze nakaz a k
nim vnimavych druhti uvedenych v ¢asti II piilohy IV.
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2. Clenské staty mohou za védeckymi ugely povolit uvedeni na trh
zivoCichi pochazejicich z akvakultury a produktti z nich ziskanych,
ktefi nejsou v souladu s touto kapitolou, pod piisnym dozorem pfislus-
ného organu.

Prislusny organ zajisti, aby takové uvedeni na trh neohrozilo nakazovy
status vodnich Zivo€ichl v misté ur¢eni nebo v mistech tranzitu, pokud
jde o nékazy uvedené v Casti II piilohy IV.

Jakékoliv takovéto pfesuny mezi Clenskymi staty se neuskutecni bez
pfedchoziho oznameni pfislusSnym organtim dotéenych Elenskych stati.

Clanek 12

Obecné pozadavky na uvadéni Zivofichi  pochazejicich
z akvakultury na trh

1. Clenské staty zajisti, aby uvadéni Zivo&ichti pochazejicich z akva-
kultury a produkti z nich ziskanych na trh neohrozilo nakazovy status
vodnich zivocichti v misté urceni, pokud jde o nakazy uvedené v ¢asti II
ptilohy IV.

2. Tato kapitola stanovi provadéci pravidla pro pfesun Zzivocichi
pochézejicich z akvakultury, zejména pro presun mezi ¢lenskymi staty,
oblastmi a jednotkami s riznymi ndkazovymi statusy podle c¢asti
A pfilohy III.

Clanek 13
Pozadavky na prevenci nikaz ve vztahu k prepravé
1. Clenské stity zajisti, aby:
a) behem prepravy zivocichl pochazejicich z akvakultury byla uplatiio-
vana nezbytna opatieni k prevenci ndkaz, aby nedoSlo ke zméné

nékazového statusu téchto zivocichd béhem piepravy a aby se snizilo
riziko $ifeni nakaz,

b) zivoCichové pochazejici z akvakultury byli prepravovani za
podminek, které neméni jejich nakazovy status, ani neohrozuji naka-
zovy status v misté urCeni a piipadné v mistech tranzitu.

Tento odstavec se vztahuje i na nadkazy a k nim vnimavé druhy, které
nejsou uvedené v Casti II prilohy IV.

2. Clenské staty zajisti, aby jakékoliv vymény vody v pribéhu
piepravy byly provadény na takovych mistech a za takovych podminek,
které neohrozi nakazovy status:

a) prevazenych zivoCichli pochazejicich z akvakultury;

b) jakychkoliv vodnich zivocichli v mist¢ vymény vody

¢) vodnich zivocichii v misté urceni.
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Clének 14

Osvédceni o zdravi zvirat

1. Clenské staty zajisti, aby uvadéni Zivodichii pochazejicich z akva-
kultury na trh podléhalo veterinarnimu osvédéeni, jsou-li zvifata
uvedena do ¢lenského stitu, oblasti nebo jednotky, které jsou prohla-
Seny za prosté nakazy v souladu s ¢lankem 49 a 50 nebo podléhaji
dozoru ¢i eradikaénimu programu podle ¢l. 44 odst. 1 nebo 2 za ucelem:

a) chovu a doplnéni stavii
nebo
b) dalsiho zpracovani pted lidskou spotiebou, pokud:
1) ryby nejsou usmrceny a vykuchany pfed odeslanim,

ii) me&kkysi a korysi nejsou odesilani jako nezpracované nebo zpra-
cované produkty.

2. Clenské stity rovnéz zajisti, aby uvedeni Zivogichii pochazejicich
z akvakultury na trh podléhalo veterinarnimu osvédceni, sméji-li tito
zivoCichové opustit oblast, ktera podléha ustanovenim o tlumeni podle
oddilu 3, 4, 5 a 6 kapitoly V.

Tento odstavec se vztahuje i na nakazy a k nim vnimavé druhy, které
nejsou uvedeny v ¢asti II piilohy IV.

3. Oznameni prostfednictvim vypocetniho systému uvedeného v ¢l.
20 odst. 1 smérnice 90/425/EHS podléhaji tyto presuny:

a) presuny zivoCichlli pochazejicich z akvakultury mezi ¢lenskymi staty,
kde je vyzadovano osvédceni o zdravi zvifat v souladu s odstavci 1
a 2 tohoto ¢lanku,

b) vSechny ostatni piesuny zivych zivocichli pochézejicich z akvakultury
za ucelem chovu nebo doplnéni stavli mezi ¢lenskymi staty, kde neni
podle této smérnice vyzadovano zadné osvédCeni o zdravi zvitat.

4. Clenské staty se mohou rozhodnout, zda ke sledovani veskerych
pfesunti na svém uzemi vyuZziji vypocetniho systému uvedeného
v odstavcei 3.

ODDIL 2
Zivocichové pochdzejici z akvakultury uréeni pro chov a doplnéni
stavit
Cldanek 15

Obecné pozadavky na uvadéni zZivofichi  pochazejicich
z akvakultury na trh za ucelem chovu a doplnéni stavi

1.  Aniz by byla dotéena ustanoveni kapitoly V, ¢lenské staty zajisti,
aby zivocCichové pochazejici z akvakultury uvadéni na trh za Gcelem
chovu byli:
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a) klinicky zdravi

b) nepochazeli z hospodaistvi nebo chovné oblasti mekkyst, v niz
dochazi k jakémukoliv neobjasnénému zvySenému uhynu.

Tento odstavec se vztahuje i na nadkazy a k nim vnimavé druhy, které
nejsou uvedeny v ¢asti II piilohy IV.

2. Odchylng od odst. 1 pism. b) mohou ¢lenské staty povolit uvedeni
na trh na zakladé zhodnoceni rizik, pokud zivocichové pochazeji
z takové cCasti hospodafstvi nebo chovné oblasti mekkysh, ktera je
nezdvisla na epidemiologické jednotce, v niz doSlo ke zvySenému
uhynu.

3. Clenské staty zajisti, aby Zivo¢ichové pochazejici z akvakultury
urc¢eni pro likvidaci nebo usmrcovéani v souladu s opatfenimi ke tlumeni
nakaz stanovenymi v kapitole V nebyli uvedeni na trh za i¢elem chovu
a doplnéni stavi.

4. Zivotichové pochazejici z akvakultury mohou byt vypousténi do
volné pfirody za uGcelem doplnéni stavii nebo do rybarskych oblasti
vysazovani a slovu, pokud:

a) odpovidaji pozadavkiim podle odstavce 1

b) pochazeji z hospodafstvi nebo chovné oblasti mékkysi, jejichz naka-
zovy status uvedeny v ¢asti A piilohy III je pfinejmensim stejny jako
nakazovy status vod, do nichz maji byt vypusténi.

Clenské staty vsak mohou rozhodnout, Ze Zivogichové pochézejici
z akvakultury museji pochazet z oblasti nebo jednotky prohlasenych
v souladu s ¢&lanky 49 nebo 50 za prosté nakazy. Clenské staty se
mohou rovnéz rozhodnout pouzit tento odstavec na programy vypraco-
vané a uplatiiované podle ¢lanku 43.

Clének 16

Vpousténi Zivoclichii pochazejicich z akvakultury naleZejicich
k druhim vnimavym ke specifickym nakazam do oblasti prostych
nakazy

1. Aby mohli byt zivocichové pochazejici z akvakultury nalezejici
k vnimavym druhlim vpuSténi za ucelem chovu nebo doplnéni stavi
do cClenského statu, oblasti nebo jednotky, které byly prohlaseny za
prosté konkrétni nakazy v souladu s ¢lanky 49 ¢i 50, museji pochazet
z jin¢ho ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky, které byly také prohla-
Seny za prosté dané nakazy.

2. Pokud lze védecky odlivodnit, ze vnimavé druhy v urcitych zivot-
nich stadiich tuto nakazu nepfenaseji, odstavec 1 se na tato zivotni
stadia nepouzije.

Postupem podle ¢l. 62 odst. 2 se pfijme a v zajmu zohlednéni védec-
kotechnologického rozvoje pfipadné zméni seznam druhl a zivotnich
stadii, na néz se muze prvni pododstavec vztahovat.
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Clének 17

Vpousténi Zivych Zivocichii pochazejicich z akvakultury naleZejicich
k druhtim prenaSecu do oblasti prostych nakazy

1. Pokud védecké tudaje nebo praktické zkusSenosti dokazuji, ze
druhy, které nejsou uvedeny v &asti II ptfilohy IV, mohou byt jako
prenaseci zodpoveédné za prenos konkrétnich nakaz, musi Clenské staty
zajistit, aby tyto druhy pfenaSeci, pii vpousténi do Clenského statu,
oblasti nebo jednotky prohlasenych za prosté dané konkrétni nakazy
v souladu s ¢lanky 49 nebo 50 za ucelem chovu nebo doplnéni stavii:

a) pochazely z jiného ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky prohlase-
nych za prosté této urCité nakazy

nebo

b) byly drzeny v karanténnich zafizenich ve vodé prosté prislusnych
patogennich piivodct po nalezitou dobu, jez je na zakladé védeckych
poznatkli a praktickych zkuSenosti prokdzana jako dostatecnd ke
sniZeni rizika pfenosu dané nakazy na troven pfijatelnou k zabranéni
prenosu dotyéné néakazy.

2. Postupem podle ¢l. 62 odst. 2 se pfijme a v zajmu zohlednéni
védeckotechnologického rozvoje piipadné zméni seznam druht, které
pfenaseji nakazu, a zivotnich stadii téchto druhli, na néz se vztahuje
tento Clanek, a pfipadné podminek, za nichz tyto druhy mohou nakazu
prenaset.

3. Az do mozného zaClenéni druhd uvedenych na seznamu podle
odstavce 2 mize Komise postupem podle ¢l. 62 odst. 3 rozhodnout,
ze povoli ¢lenskym statim uplatiiovat ustanoveni uvedena v odstavci 1.

ODDIL 3

Zivoc&ichové pochdzejici 7 akvakultury a produkty z nich ziskané, ktefi
jsou urceni k lidské spotiebé

Clének 18

Zivotichové pochazejici z akvakultury a produkty z nich ziskané,
ktefi jsou uvadéni na trh k dal§imu zpracovani pied lidskou
spoti‘ebou

1. Clenské staty zajisti, aby zivi Zivogichové pochazejici z akvakul-
tury nalezejici k druhiim vnimavym k jedné nebo vice neexotickym
nakazdm uvedenym v ¢&asti II pfilohy IV a produkty z nich ziskané
mohli byt v clenském staté, oblasti nebo jednotce prohlasenych
v souladu s ¢lankem 49 nebo 50 za prosté téchto ndkaz uvedeni na
trh k dal$imu zpracovani, pouze pokud vyhovuji jedné z nasledujicich
podminek:

a) pochazeji z jiného clenského statu, oblasti nebo jednotky prohlase-
nych za prosté dané nakazy;

b) jsou zpracovani v opravnéném zpracovatelském zafizeni za
podminek zabranujicich Sifeni nakaz;

¢) co se tyée ryb, jsou usmrceny a zbaveny vnitinosti pied odeslanim,

nebo
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d) co se tyce mekkyst a korysu, jsou odesilani jakoZto nezpracované
nebo zpracované produkty.

2. Clenské staty zajisti, aby Zivi Zivogichové pochazejici z akvakul-
tury nalezejici k druhtim vnimavym k jedné nebo vice neexotickym
nakazam uvedenym v ¢&asti Il pfilohy IV a produkty z nich ziskané,
ktefi jsou uvadéni na trh k dalSimu zpracovani v ¢lenském staté, oblasti
nebo jednotce prohlaSenych v souladu s ¢lankem 49 nebo 50 za prosté
téchto nakaz, mohli byt v misté zpracovani docCasné skladovani pouze
tehdy, pokud:

a) pochazeji z jiného ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky prohlase-
nych za prosté dané nakazy

nebo

b) jsou docCasné¢ drzeni ve stfediscich pro odesilani, stfediscich pro
¢isténi nebo podobnych podnicich vybavenych systémem ¢isténi
odpadnich vod, ktery ni¢i pfislusné patogenni plvodce, nebo
pokud jsou odpadni vody oSetieny jinym zptisobem, ktery snizuje
riziko pfenosu nakaz do pfirodnich vod na pfijatelnou uroven.

Cléanek 19

Zivotichové pochizejici z akvakultury a produkty z nich ziskané,
ktefi jsou uvadéni na trh k lidské spotiebé bez dalsiho zpracovani

1.  Tento oddil se nepouzije v ptipadech, kdy jsou zZivocichové pocha-
zejici z akvakultury nélezejici k druhiim vnimavym k jedné nebo vice
nékazdm uvedenym v C¢asti II piilohy IV nebo produkty z nich ziskané
uvadéni na trh k lidské spotiebé bez dalsiho zpracovani, ovSem pod
podminkou, Ze jsou zabaleni v obalech pro maloobchodni prodej, jez
spliiuji ustanoveni o baleni a oznaCovani stanovend v nafizeni (ES)
¢. 853/2004.

2. Pokud jsou zivi mekkysi nebo korySi nalezejici k druhtim
vnimavym k jedné nebo vice ndkazdm uvedenym v ¢&asti II pfilohy
IV docasn¢ sadkovani ve vodach Spolecenstvi nebo umistovani do
stiedisek pro odesilani, stfedisek pro ¢isténi ¢i podobnych podnikd,
musi splilovat pozadavky ¢l. 18 odst. 2.

ODDIL 4

Volné Zijici vodni Zivocichové

Clének 20

Vypusténi volné Zijicich vodnich Zzivodlichi v ¢lenskych statech,
oblastech nebo jednotkach prohliaSenych za prosté nikazy

1.  Volné zijici vodni Zivo¢ichové druht vnimavych k jedné nebo
vice ndkazdm uvedenym v ¢asti II pfilohy IV, uloveni v ¢lenském
staté¢ nebo oblasti ¢i jednotce, které nebyly v souladu s clanky 49
nebo 50 prohlaseny za prosté nakazy, museji pied tim, nez mohou
byt vypusténi do hospodaftstvi nebo chovné oblasti mékkysa umisténych
v Clenském state, oblasti nebo jednotce prohlaSenych v souladu s ¢lanky
49 nebo 50 za prosté dané nékazy, byt umisténi pod dozorem pfislus-
ného organu do karantény ve vhodnych zafizenich na dobu dostate¢né
dlouhou k tomu, aby se riziko pfenosu nékazy sniZilo na pfijatelnou
uroven.
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2. Clenské staty mohou povolit tradiéni extenzivni postupy akvakul-
tury na mél¢inach bez karantény podle odstavce 1 za ptredpokladu, ze
bude provedeno zhodnoceni rizika a ze pfislusné riziko neni povazo-
vano za vyssi, nez je riziko predpokladané pii pouziti odstavce 1.

ODDIL 5

Okrasni vodni ZivoCichové

Clének 21

Uvadéni okrasnych vodnich Zivo¢ichii na trh

1. Clenské staty zajisti, aby uvadéni okrasnych vodnich Zivo&icht na
trh neohrozilo nakazovy status vodnich zivoc€ichti, pokud jde o nadkazy
uvedené v casti II prilohy IV.

2.  Tento Clanek se vztahuje také na nakazy, které nejsou uvedeny
v Casti II ptilohy IV.

KAPITOLA 1V

VPOUSTENI ZIVOCICHU POCHAZEJICICH Z AKVAKULTURY
A PRODUKTU Z NICH ZISKANYCH DO SPOLECENSTViI ZE
TRETICH ZEMI

Clének 22

Obecné pozadavky na vpousténi Zivolichi pochazejicich
z akvakultury a produktd z nich ziskanych ze tfetich zemi

Clenské staty zajisti, aby zivogichové pochéazejici z akvakultury
a produkty z nich ziskané byli do Spolecenstvi vpousténi pouze ze
tietich zemi nebo z Casti tretich zemi, které jsou uvedené na seznamu
sestaveném a aktualizovaném postupem podle ¢l. 62 odst. 2.

Clének 23

Seznamy tietich zemi a ¢asti tfetich zemi, z nichZ je povoleno
vpousténi Zivofichi pochazejicich z akvakultury a produkti
z nich ziskanych

1.  Treti zemé& nebo Cast tieti zemé se uvede na seznamu podle ¢lanku
22 pouze tehdy, pokud hodnoceni této zemé& nebo této Casti treti zeme
Spolecenstvim prokazalo, ze pfislusny orgén poskytuje dostatecné
zaruky tykajici se plnéni pfislusnych veterinarnich pozadavki pravnich
pfedpist Spolecenstvi.

2. Komise muze rozhodnout, zda je pro dokoncéeni hodnoceni tfeti
zemé nebo Casti treti zeme€ podle odstavce 1 nutnéd kontrola podle ¢l. 58
odst. 2.
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3. Pfi sestavovani nebo aktualizaci seznamu podle c¢lanku 22 se
pfihlizi zejména:

a) k pravnim pfedpisim tfeti zeme;

b) k organizaci pfislusného organu a jeho titvarti kontroly ve tfeti zemi,
pravomocem téchto utvard, dozoru, jemuz podléhaji, a prostiedkiim,
vcetné lidskych zdroju, které maji k dispozici pro uc¢inné uplatiovani
pravnich predpist pfislusné zeme;

¢) k platnym veterindrnim predpisim vztahujicim se na vodni zZivoci-
chy, které se tykaji produkce, vyroby, manipulace, skladovani
a odesilani zivych Zivocichti pochazejicich z akvakultury urcenych
pro Spolecenstvi;

d) k zarukam, jez muze prislusny organ tieti zemé poskytnout ohledné
souladu nebo rovnocennosti s pfislusSnymi veterinarnimi pozadavky
na vodni Zivoclichy;

e) k jakékoliv zkuSenosti s prodejem zivych zivoéichll pochdzejicich
z akvakultury ze tfeti zemé a k vysledkiim jakychkoliv provedenych
dovoznich kontrol;

f) k vysledkiim hodnoceni Spolecenstvi, zejména vysledkiim hodnoceni
prislusnych organi dotéené tfeti zem¢é nebo, pokud to Komise
vyzaduje, ke zpravé podané piisluSnymi organy tfeti zemé o jakych-
koliv provedenych kontrolach;

2) k nakazovému statusu chovanych a volné Zzijicich vodnich zivoc¢icht
ve treti zemi, se zvlastnim zietelem na exotické nakazy zivocicht
a na jakékoliv aspekty nakazové situace v zemi, které by mohly
predstavovat riziko pro zdravotni stav vodnich zivocichl ve Spole-
Censtvi;

h) k pravidelnosti, rychlosti a pfesnosti, s jakou tfeti zem¢ poskytuje
informace o vyskytu nekontagidoznich nebo kontagiéznich nakaz
vodnich Zivo€ichli na svém Uzemi, zejména o vyskytu ndkaz, které
se povinné ohlasuji a které jsou uvedeny na seznamu Svétové orga-
nizace pro zdravi zvifat (OIE),

1) k predpisim tykajicim se prevence a tlumeni ndkaz vodnich Zivoci-
chu, které plati ve tfeti zemi, a k jejich provadéni, vcetné predpisti
vztahujicich se na dovozy z jinych zemi.

4.  Komise zajisti, aby aktualni verze vSech seznami byly sestaveny
nebo aktualizovany v souladu s ¢lankem 22 a aby byly k dispozici
vetejnosti.

5. Seznamy sestavené v souladu s ¢lankem 22 mohou byt slouceny
s jinymi seznamy sestavenymi pro veterinarni a hygienické Ucely.

Cldnek 24
Dokumenty
1. K zasilkdm zivoCichli pochazejicich z akvakultury a produktd

z nich ziskanych musi byt pii vstupu do SpoleCenstvi pfilozen
dokument obsahujici osvédceni o zdravi zvitat.
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2. Osvédcéeni o zdravi zvifat musi potvrzovat, ze zasilka spliuje:

a) pozadavky stanovené pro pfislusnou komoditu touto smérnici

b) jakékoliv zvlastni dovozni podminky stanovené v souladu s ¢l. 25
pism. a).

3. Dokument mize obsahovat udaje pozadované podle jinych usta-
noveni hygienickych a veterinarnich pfedpisi Spolecenstvi.

Clének 25

Podrobnéjsi pravidla

V ptipadé potieby mohou byt postupem podle ¢l. 62 odst. 2 stanovena
podrobnéjsi pravidla k provadéni této kapitoly. Tato pravidla se mohou
tykat zejména:

a) zvlastnich dovoznich podminek pro jednotlivé tfeti zemé, jejich ¢asti
nebo pro skupinu tfetich zemi;

b) kritérii klasifikace tfetich zemi a jejich Casti z hlediska nakaz
vodnich Zivo&icht;

¢) pouzivani elektronickych dokumentd;

d) vzorl osvédceni o zdravi zvifat a jinych dokumentt

e) postupit a osvédceni pro tranzit.

KAPITOLA V

OHLASOVANI A MINIMALNI OPATRENI KE TLUMENI NAKAZ
VODNICH ZIVOCICHU

ODDIL 1

OhlaSovani ndkaz

Clének 26

Ohlasovani na vnitrostatni arovni
1. Clenské staty zajisti, aby:

a) v pripad¢ existence jakychkoliv divodi k podezieni na vyskyt
nakazy, ktera je uvedena v ¢asti II pfilohy IV, nebo v pftipadé¢, ze
je potvrzena piitomnost takové nadkazy u vodnich zivocicht, bylo
takové podezieni nebo potvrzeni ihned ohlaseno pfislusnému organu

b) v ptipadé vyskytu zvySeného tthynu zivocichii pochazejicich z akva-
kultury byl uhyn ihned ohlaSen piislusSnému organu nebo soukro-
mému veterindrnimu 1ékafi za tcelem dalsiho Setieni.
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2. Clenské staty zajisti, aby povinnosti ohlagovat skute¢nosti uvedené
v odstavei 1 podléhali:

a) vlastnik a jakakoliv osoba, kterd se stara o vodni Zivocichy;

b) jakakoliv osoba provazejici zivocichy pochazejici z akvakultury pfi
preprave;

c) prakticti veterindrni 1ékafi a dals§i pracovnici zabyvajici se zdravim
vodnich Zivo&icht;

d) ufedni veterinarni 1€kafi, vedouci pracovnici veterinarnich nebo
jinych ufednich nebo soukromych laboratofi

a

e) jakakoliv jina osoba s profesnim vztahem k vodnim zivocichiim
vnimavych druht nebo k produktiim z takovych zivocicht ziskanym.

Clének 27

Ohlasovani ostatnim c¢lenskym statim, Komisi a ¢lenskym statim
ESVO

Clenské staty ohlasi ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a ¢lenskym
statim ESVO v piipadé potvrzeni do 24 hodin:

a) exotickou ndkazu uvedenou v ¢asti I pfilohy IV;

b) neexotickou nakazu uvedenou v casti II prilohy IV, pokud dotycny
Clensky stat, oblast nebo jednotka byly prohlaseny za prosté dané
nakazy.

ODDIL 2

Podezieni na nikazu uvedenou na seznamu — Epizootologické Setieni

Cléanek 28

Pocatecni opatieni pro tlumeni nakazy

Clenské staty zajisti, aby v piipadé podezfeni na exotickou nakazu
uvedenou v ¢asti II prilohy IV nebo v piipadé podezieni na neexotickou
nakazu uvedenou v ¢&asti II piilohy IV v ¢lenskych statech, oblastech
nebo jednotkach s nakazovym statusem kategorie I nebo III podle ¢asti
A prilohy III pro danou nakazu:

a) byly odebrany a v laboratofi urené v souladu s ¢lankem 57
vySetieny piislusné vzorky;

b) pted obdrzenim vysledku vysetfeni podle pism. a):

i) byl v hospodatstvi nebo chovné oblasti m&kkysl, kde existuje
podezieni na nékazu, zaveden Ufedni dozor a aby byla pfijata
patficnd opatfeni na tlumeni ndkazy, aby se zamezilo Sifeni
nakazy na dalsi vodni Zivocichy,

il) zddnym zivo€ichim pochdzejicim z akvakultury nebylo umoz-
néno opustit hospodatstvi nebo chovnou oblast m&kkysi, kde
existuje podezfeni na ndkazu, nebo do nich vstoupit, pokud to
pfislusny organ nepovoli,

iii) bylo zahajeno epizootologické Setfeni podle ¢lanku 29.
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Cléanek 29

Epizootologické setfeni

1. Clenské staty zajisti, aby bylo zahajeno epizootologické 3etfeni
podle ¢l. 28 pism. b) bodu iii) v pfipadé, ze vySetieni v souladu s ¢l.
28 pism. a) prokéze piitomnost:

a) exotické nakazy uvedené v casti II ptilohy IV v jakémkoliv ¢len-
ském staté

nebo

b) neexotické nakazy uvedené v Casti II piilohy IV v Clenském staté,
oblasti nebo jednotce s nakazovym statusem kategorie I nebo III
podle casti A prilohy III pro danou nakazu.

2. Epizootologické Setfeni podle odstavce 1 se zaméfi na:

a) zjisténi mozného pltvodu a zdroji kontaminace;

b) provéfeni toho, zda Zivocichové pochazejici z akvakultury neopustili
hospodarstvi nebo chovnou oblast mekkyst v pribehu piislusného
obdobi predchazejiciho ohlaSeni podezieni stanovené ¢l. 26 odst. 1;

¢) provéieni, zda nebyla nakaZena jina hospodafstvi.

3. Pokud epizootologické Setfeni podle odstavce 1 prokaze, ze
nakaza mohla byt zavleCena do jednoho nebo vice hospodaistvi, chov-
nych oblasti mékkyst nebo volnych vod, dotcené Clenské staty zajisti,
aby byla v téchto hospodaftstvich, chovnych oblastech méekkyst nebo
volnych vodach pouzita opatfeni stanovend v ¢lanku 28.

V ptipad¢ velkych povodi nebo pobieznich oblasti mlze piislusny
organ rozhodnout o omezeni pouziti ¢lanku 28 na uzemi mensiho
rozméru v okoli hospodaftstvi nebo chovné oblasti mékkysa podezielych
z nakazy, pokud usoudi, ze toto uzemi mensiho rozméru je dostateéné
velké, aby zaruCilo zamezeni Sifeni nakazy.

4. 'V piipadé potfeby je nutno o podezieni na piipad nakazy infor-
movat prislusné organy sousednich ¢lenskych stati nebo tietich zemi.

V tomto pfipad€ pfijmou piislusné orgdny dotlenych clenskych statl
pfislusné kroky nutné k pouziti opatfeni podle tohoto ¢lanku na jejich
uzemi.

Clanek 30
ZruSeni omezeni
Pfislusny organ zrus$i omezeni stanovena v ¢l. 28 pism. b), pokud

vySetieni podle pismene a) uvedeného clanku neprokaze pritomnost
nakazy.
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ODDIL 3

Minimalni opatieni na tlumeni nakazy v pripadé potvrzeni exotickych
ndkaz Zivodichit pochazejicich 7 akvakultury

Clének 31

Uvodni ustanoveni

Tento oddil se pouzije v piipadé potvrzeni exotické nakazy uvedené
v casti II prilohy IV u Zivocichii pochazejicich z akvakultury.

Clének 32

Obecna opatieni

Clenské staty zajisti, aby:

a) hospodafstvi nebo chovna oblast m&kkysiu byly Gfedné prohlaseny za
zamoreng;

b) okolo hospodaftstvi nebo chovné oblasti mékkysa, které byly prohla-
Seny za zamofené, byla vytvofena uzaviena oblast pfiméfena dané
nakaze, kterd obsahuje ochranné pasmo a pasmo dozoru;

¢) bez povoleni piislusného organu nedochazelo k zadnému dopliiovani
stavu nebo presunu zivoCichti pochazejicich z akvakultury do
uzaviené oblasti, v jejim ramci nebo z ni,

d) byla provadéna veskera dodatecna opatfeni nezbytna k tomu, aby se
zabranilo dal$imu S$ifeni nakazy.

Clének 33

Sbér a dalsi zpracovani

1. Zivogichové pochazejici z akvakultury, kteii dosahli trzni velikosti
a nevykazuji zadné klinické piiznaky nakazy, mohou byt pod dozorem
piislusného organu pouziti k lidské spotfebé nebo dalSimu zpracovéni.

2. Sbér, umistovani do stfedisek pro odesilani nebo stredisek pro
¢isténi, dalsi zpracovani a dal$i souvisejici Cinnosti spojené s pfipravou
zivocicht pochazejicich z akvakultury na zapojeni do potravniho fetézce
se provadéji za podminek, které brani Sifeni patogenniho ptivodce
zpuisobujiciho pfislusnou nakazu.

3. Stfediska pro odesilani, stfediska pro ¢iSténi nebo podobné
podniky museji byt vybaveny systémem CiSténi odpadnich vod, ktery
zneSkodni patogenniho plvodce nékazy, nebo musi byt s odpadnimi
vodami naloZzeno jinym zpusobem, ktery snizi riziko pfenosu néakaz
do pftirodnich vod na pfijatelnou uroven.

4. Dalsi zpracovani se provadi v opravnénych zpracovatelskych
zatizenich.
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Clanek 34

Odstranéni a likvidace

1. Clenské staty zajisti, aby mrtvé ryby a korysi, jakoz i Zivé ryby
a korysi vykazujici klinické ptiznaky nakazy byli odstranéni a zlikvido-
vani pod dozorem piislusného orgdnu v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) €. 1774/2002 z 3. fijna 2002 o hygienic-
kych pravidlech pro vedlejsi produkty zivo¢isného ptivodu, které nejsou
uréeny pro lidskou spotiebu (1), v co nejkrat§si mozné dobé v souladu
s pohotovostnim planem podle ¢lanku 47 této smérnice.

2. Zivogichové pochézejici z akvakultury, ktefi nedosahli trzni veli-
kosti a nevykazuji klinické ptiznaky nakazy, museji byt v piiméfené
Ihité podle typu produkce a rizika, které takovi zivoc€ichové predstavuji
pro dalsi Sifeni ndkazy, odstranéni a zlikvidovéani pod dozorem pfislus-
ného organu v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002 a pohotovostnim
planem podle ¢lanku 47 této smérnice.

Clének 35

Ponechani ladem

Je-li to mozné, musi byt zamoiené hospodaistvi nebo chovna oblast
mekkyst poté, co byly vyklizeny a piipadné vyc¢istény a vydezinfiko-
vany, ponechany pfiméfenou dobu ladem.

V piipadé hospodaistvi a chovnych oblasti mékkyst chovajicich zivo-
¢ichy pochazejici z akvakultury, ktefi nejsou vnimavi k dané nakaze,
bude rozhodnuti o ponechéani ladem zaviset na posouzeni rizika.

Clanek 36

Ochrana vodnich Zivo¢ichu

Clenské staty ptijmou opatfeni nezbytna k zabranéni $ifeni nikazy na
dalsi vodni zivocichy.

Clének 37

ZruSeni opatieni

Opatieni stanovena v tomto oddilu ziistanou v platnosti, dokud:

a) nejsou provedena opatfeni k eradikaci nakaz stanovend v tomto
oddilu;

b) v uzaviené oblasti neni v zavislosti na dané ndkaze a druhu posti-
zeného produkéniho podniku akvakultury proveden s negativnimi
vysledky odbér vzorki a dozor.

() UF. vést. L 273, 10.10.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim
Komise (ES) ¢. 208/2006 (Ut. vést. L 36, 8.2.2000, s. 25).
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ODDIL 4

Minimadlni opatieni na tHlumeni ndkazy v pripadé potvrzeni
neexotickych ndkaz Zivocichit pochdzejicich z akvakultury

Clanek 38
Obecna ustanoveni
1.V piipad¢ potvrzeni neexotické nadkazy uvedené v ¢asti II pfilohy

IV v clenském staté, oblasti nebo jednotce prohlasenych za prosté této
nakazy doty¢ny Clensky stat bud’

a) pouzije opatieni stanovend v oddilu 3, aby mohl ziskat zpét pfislusny
status uzemi prostého nékazy,

nebo

b) vypracuje eradikacni program podle ¢l. 44 odst. 2.

2. Odchylné¢ od ¢l. 34 odst. 2 muze clenskych stat, pokud se
rozhodne uplatiiovat opatfeni uvedena v oddilu 3, umozZnit, aby klinicky
zdravi zivoCichové dosahli pfed usmrcenim pro lidskou spotiebu trzni
velikosti nebo aby byli pfemisténi do jiné zamotené oblasti ¢i jednotky.
V téchto pfipadech se piijmou opatfeni, jez snizi dalsi Sifeni nékazy,
a pokud moZzno mu zabrani.

3. 'V pripadé, Ze si Clensky stat nepieje ziskat zpét status uzemi
prostého nakazy, pouzije se ¢lanek 39.

Clanek 39

Opatieni k zamezeni Sifeni nakazy
V ptipad€ potvrzeni neexotické nakazy uvedené v c¢asti II piilohy IV
v Clenském staté, oblasti nebo jednotce, které nejsou prohlaseny za

prosté dané nédkazy, piijme dotCeny Clensky stat opatfeni k zamezeni
Sifeni nékazy.

Tato opatieni spocivaji ptinejmensim:

a) v prohlaseni hospodaistvi nebo chovné oblasti mekkyst za
zamoreng;

b) v tom, ze okolo hospodafstvi nebo chovné oblasti mékkysa, které
byly prohldSeny za zamotené, je vytvofena uzaviend oblast pfimé-
fend dané nakaze, ktera obsahuje ochranné pasmo a pasmo dozoru,

¢) v omezeni pfesunu zivocichl pochazejicich z akvakultury z uzaviené
oblasti tak, aby takovi zivoCichové sméli byt pouze:

i) vpousténi do hospodafstvi nebo chovnych oblasti mékkysu
v souladu s ¢l. 12 odst. 2

nebo

ii) sebrani a usmrceni k lidské spotiebé v souladu s ¢l. 33 odst.1;
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d) v odstranéni a likvidaci mrtvych ryb a koryst pod dozorem prislus-
ného orgénu v souladu s natizenim (ES) ¢. 1774/2002 v pfiméiené
1hiit¢ podle typu produkce a rizika, které takovi mrtvi Zivocichové

ODDIL 5

Minimalni opatieni na tlumeni ndkazy v pripadé potvrzeni ndkaz
uvedenych v casti 11 prilohy IV u volné Zijicich vodnich Zivocichu

Clének 40

Tlumeni nakaz uvedenych v ¢&asti II prilohy IV u volné zijicich
vodnich Zivodichu

1. Pokud jsou voln¢ zijici vodni zivodichové nakazeni exotickymi
nakazami uvedenymi v ¢asti Il prilohy IV nebo pokud existuje pode-
zieni, Ze jsou témito ndkazami nakazeni, musi piislusny clensky stat
sledovat situaci a pfijmout opatfeni, aby se nakaza omezila a pokud
mozno se zabranilo jejimu dalSimu S§ifeni.

2. Pokud jsou v c¢lenském staté, oblasti nebo jednotce prohlaSenych
za prosté nakazy volné Zijici vodni zivo€ichové nakazeni neexotickymi
nakazami uvedenymi v casti II prilohy IV nebo pokud existuje pode-
zieni, ze jsou témito ndkazami nakazeni, musi piislusny clensky stat
taktéz sledovat situaci a pfijmout opatfeni pro snizeni a pokud mozno
zabranéni dalSimu $ifeni nakazy.

3. O opatfenich pfijatych v souladu s odstavci 1 a 2 informuje
Clensky stat Komisi a ostatni ¢lenské staty v ramci vyboru podle ¢l.
62 odst. 1.

ODDIL 6

Opatieni na tlumeni ndakazy v pripadé nové se objevujicich ndkaz

Clének 41

Nové se objevujici nakazy

1. Pokud miZe nové se objevujici ndkaza ohrozit nakazovy status
vodnich Zivocichil, podniknou c¢lenské staty pfiméfend opatfeni ke
tlumeni nové se objevujici ndkazy a k zabranéni jejimu dal§imu Sifeni.

2. 'V pripadé vyskytu nové se objevujici ndkazy informuje doteny
Clensky stat bez prodleni Clenské staty, Komisi a ¢lenské staity ESVO,
pokud maji zjiSténi epizootologicky vyznam pro jiny Clensky stat.

3. Bcéhem ctyt tydnt, kdy jsou v souladu s odstavcem 2 informovany
ostatni Clenské staty, Komise a Clenské staity ESVO, bude véc pred-
lozena vyboru uvedenému v ¢l. 62 odst. 1. Opatfeni pfijatd dotéenym
¢lenskym statem podle odstavce 1 mohou byt prodlouzena, zménéna
nebo zruSena postupem podle ¢l. 62 odst. 2.
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4.  Postupem podle ¢l. 62 odst. 2 se seznam uvedeny v casti II
ptilohy IV pfipadné upravi, aby do néj mohla byt zahrnuta ptislusna
nove se objevujici ndkaza nebo novy hostitelsky druh vnimavy k nakaze
jiz uvedené v této ptiloze.

ODDIL 7

Alternativni opatieni a vnitrostdtni predpisy

Clének 42

Postup prijimani epizootologickych opatieni ad hoc v pripadé nakaz
uvedenych v ¢&asti II prilohy IV

Postupem podle ¢l. 62 odst. 2 miize byt pfijato rozhodnuti, kterym se na
omezené Casové obdobi a za podminek odpovidajicich epizootologické
situaci povoluje provadéni opatieni ad hoc, pokud:

a) opatieni stanovena v této kapitole nejsou vhodna pro danou epizo-
otologickou situaci

nebo

b) se nakaza §ifi navzdory opatienim piijatym v souladu s touto kapi-
tolou.

Clének 43

Ustanoveni pro omezeni dopadu nakaz neuvedenych v ¢&asti 11
prilohy IV

1.  Pokud predstavuje nakaza, jez neni uvedena v casti II piilohy IV,
vyznamné riziko pro zdravotni stav Zivocicht pochazejicich z akvakul-
tury nebo pro voln€ zijici vodni zivoCichy v cClenském staté, muze
dotCeny clensky stat pfijmout opatieni pro prevenci zavleCeni nebo
tlumeni této nakazy.

Clenské staty zajisti, aby tato opatfeni neptekratovala ramec toho, co je
vhodné a nezbytné pro prevenci zavleCeni nebo tlumeni této nékazy.

2. Clenské staty oznami Komisi veskera opatfeni podle odstavce 1,
ktera mohou mit vliv na obchod mezi Clenskymi staty. Tato opatieni
podléhaji schvaleni postupem podle ¢l. 62 odst. 2.

3. Schvaleni podle odstavce 2 se udéli pouze tehdy, je-li zavedeni
omezeni obchodu uvniti Spolecenstvi nezbytné v zajmu prevence zavle-
¢eni nebo tlumeni této nakazy, pfiCemz se zohledni ustanoveni podle
kapitol II, ITI, IV a V.
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KAPITOLA VI
PROGRAMY PRO TLUMENi A OCKOVANIi

ODDIL 1

Programy pro dozor a eradikaci

Clanek 44

Vypracovani a schvalovani programi pro dozor a eradikaci

1. Pokud clensky stat, ktery neni zndm jako zamofeny, ale ktery neni
prohlasen za prosty (kategorie III podle ¢asti A ptilohy III) jedné nebo
vice neexotickych nakaz uvedenych v ¢asti II ptilohy IV, vypracuje
program dozoru za ucelem dosaZeni statusu uzemi prostého nakazy
pro jednu nebo vice takovych nakaz, predlozi tento program ke schva-
leni postupem podle €l. 62 odst. 2.

Tyto programy mohou byt také zménény ¢i ukonceny v souladu s timto
postupem.

Konkrétni pozadavky ohledné dozoru, odbéru vzorki a diagnostiky jsou
stejné jako v ¢l. 49 odst. 3.

Pokud se vsak program podle tohoto odstavce ma tykat jednotlivych
jednotek nebo oblasti, které zahrnuji méné nez 75 % tGzemi dotycného
¢lenského statu, a tato oblast nebo jednotka sestava z povodi, které neni
sdileno s jinym c¢lenskym statem nebo tfeti zemi, pouZije se pro jaké-
koliv schvaleni, zménu ¢i ukonceni takového programu postup podle ¢l.
50 odst. 2.

2. Pokud clensky stat, ktery je znam jako zamoieny (kategorie
V podle ¢asti A prilohy III) jednou nebo vice neexotickymi nakazami
uvedenymi na seznamu v casti II ptilohy IV, vypracuje program eradi-
kace pro jednu nebo vice téchto ndkaz, ptredlozi tento program ke
schvaleni postupem podle ¢l. 62 odst. 2.

Tyto programy mohou byt také zménény ¢i ukonceny v souladu
s uvedenym postupem.

3. Ptehled programu schvalenych v souladu s odstavcem 1 a 2 tohoto
¢lanku se zpfistupni na trovni Spolecenstvi postupem podle ¢lanku 51.

4. Ode dne schvaleni programt uvedenych v tomto ¢lanku se poza-
davky a opatfeni podle ¢lanku 14, kapitoly III oddila 2, 3, 4, a 5,
kapitoly V oddilu 2 a ¢l. 38 odst. 1 ve vztahu k uzemim prohldSenym
za prostd nadkazy pouziji také na Vzemi, na né€z se vztahuji tyto
programy.

Clanek 45
Obsah programii

Programy se neschvali, pokud neobsahuji pfinejmensim:

a) popis epizootologické situace nakazy pied dnem zahajeni programu;
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b) analyzu odhadovanych nakladi a piedpokladanych pfinosa
programu;

¢) pravdépodobnou dobu trvani programu a cil, jehoz ma byt dosazeno
k datu ukonceni programu,

d) popis a vymezeni zemé&pisné a spravni oblasti, v niZ ma byt program
uplatiovan.

Clének 46

Obdobi uplatiiovani programi

1. Programy jsou uplatiiovany, dokud:

a) nejsou splnény pozadavky stanovené v piiloze V a Elensky stat,
oblast nebo jednotka nejsou prohldSeny za prosté nikazy

nebo

b) program neni odvoladn pfisluSnym organem doty¢ného Cclenského
statu nebo Komisi, protoze uz nadale neplni svij ucel.

2. Pokud je program odvolan podle odst. 1 pism. b), pouZije ¢lensky
stat ode dne odvolani programu opatieni k zamezeni $ifeni nakazy podle
¢lanku 39.

ODDIL 2

Pohotovostni plan pro nové se objevujici a exotické ndkazy

Clének 47

Pohotovostni plan pro nové se objevujici a exotické nakazy

1. Kazdy clensky stat vypracuje pohotovostni plan, ktery stanovi
vnitrostatni opatfeni potfebnd pro udrzovéani vysoké rovné informova-
nosti o nakazach a pfipravenosti na n€ a pro zajisténi ochrany zivotniho
prostiedi.

2. Pohotovostni plan:

a) propujci pfislusnému orgénu pravomoci a prostiedky umoziujici
pristup ke vSem zafizenim, vybaveni, personalu a dal§im pfislusSnym
materialim nezbytnym pro rychlou a uc¢innou eradikaci ohniska;

b) zajisti koordinaci a kompatibilitu se sousednimi ¢lenskymi staty
a podpofti spolupraci se sousednimi tretimi zemémi

c) pripadn¢ pfesn¢ uvede pozadavky na ocCkovaci latku a podminky
ockovani povazované za nezbytné pro ptipad nouzového ockovani.
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3. Clenské staty museji pii vypracovavani pohotovostnich pland
dodrzovat kritéria a pozadavky stanovené v ptiloze VII.

4. Clenské staty piedlozi pohotovostni plany ke schvaleni postupem
podle ¢l. 62 odst. 2.

Vsechny clenské staty museji kazdych pét let své pohotovostni plany
aktualizovat a predkladat aktualizované plany ke schvaleni vySe
uvedenym postupem.

5. Pohotovostni plan se pouzije v pfipadé vzplanuti ohniska nové se
objevujicich nékaz a exotickych ndkaz uvedenych v ¢asti II piilohy IV.

ODDIL 3

Ockovani

Clének 48

Oc¢kovani

1. Clenské staty zajisti, aby olkovani proti exotickym nakazam
uvedenym v ¢asti II pfilohy IV bylo zakdzdno vyjma ptipadl, kdy je
takové ockovani schvéaleno v souladu s ¢lanky 41, 42 nebo 47.

2. Clenské staty zajisti, aby ockovani proti neexotickym nakazam
uvedenym v ¢asti I prilohy IV bylo zakdzano na vSech ¢astech jejich
uzemi, které jsou prohlaseny za prosté doty¢né nakazy v souladu
s Clanky 49 nebo 50, nebo na néz se vztahuje program pro dozor
schvaleny v souladu s ¢l. 44 odst. 1.

Clenské staty mohou takové ockovani povolit v téch &astech svého
uzemi, které nejsou prohlaSeny za prosté dotyénych nakaz, nebo
v ptipadé, Zze je ockovani soucasti programu pro eradikaci schvaleného
v souladu s ¢l. 44 odst. 2.

3. Clenské staty zajisti, aby pouzivané vakciny byly zaregistrovany
v souladu se smérnici 2001/82/ES a s natizenim (ES) ¢. 726/2004.

4.  Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na védecké studie slouzici vyvoji
a testovani ocCkovacich latek za kontrolovanych podminek.

V pribéhu takovych studii ¢lenské staty zajisti, aby byla pfijata vhodna
opatieni na ochranu ostatnich vodnich zivo¢icht pted jakymikoliv nepii-
znivymi vlivy ofkovani provadéného v ramci téchto studii.
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KAPITOLA VII
STATUS UZEMI PROSTEHO NAKAZY

Cldnek 49
Clensky stat prosty nakazy
1. Clensky stat je postupem podle &l. 62 odst. 2 prohlasen za prosty

jedné nebo vice neexotickych nakaz uvedenych v ¢asti II pfilohy IV,
pokud je splnén pozadavek odstavce 2 tohoto ¢lanku a:

a) na jeho Uzemi se nevyskytuji zddné druhy vnimavé k uvedenym
nakazam

nebo

b) je znamo, Ze patogenni pivodce nemlze v Clenském staté a jeho
vodnich zdrojich prezit,

nebo
c) clensky stat splituje podminky stanovené v piiloze V casti 1.

2.V pfipadé, ze sousedni ¢lenské staty nebo povodi sdilena se
sousednimi ¢lenskymi staty nejsou prohlaSeny za prosté ndkazy, vytvoii
Clensky stat na svém uzemi vhodné naraznikové zony. Naraznikové
zony museji byt vymezeny tak, aby ¢lensky stat prosty nakazy chranily
pfed pasivnim zavleCenim dané nakazy.

3.  Konkrétni pozadavky na metody dozoru, naraznikové zony,
metody odbéru vzorkti a diagnostické metody, které maji Clenské
staty pouzivat za ucelem pfiznani statusu uzemi prostého nakazy
v souladu s timto ¢lankem, se pfijmou postupem podle ¢l. 62 odst. 2.

Clanek 50
Oblast nebo jednotka prosté nakazy

1. Clensky stat mize n&kterou oblast nebo jednotku na svém tzemi
prohlasit za prostou jedné nebo vice neexotickych ndkaz uvedenych
v ¢asti II prilohy IV, pokud:

a) se v oblasti nebo jednotce a piipadné v jejich vodnich zdrojich
nevyskytuji zZadni vnimavi zivocichové

nebo

b) je znamo, Ze patogenni plvodce nemiize v oblasti nebo jednotce
a ptipadné v jejich vodnich zdrojich prezit,

nebo

¢) oblast nebo jednotka splituje podminky stanovené v piiloze V Casti
1L
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2. Clensky stat u¢ini prohlageni podle &lanku 1 Stalému vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat v souladu s timto postupem:

a) prohlaseni je podpofeno dukazem ve formé, kterd se stanovi
postupem podle ¢l. 62 odst. 2, a je v elektronické podobé piistupné
Komisi a ¢lenskym statim v souladu s pozadavky ¢&lanku 59;

b) Komise pfidd oznameni o prohlaseni jako informacni bod k potradu
pristiho zasedani vyboru uvedeného v ¢l. 62 odst. 1. Prohlaseni
nabyva ucinku 60 dnl od data konani tohoto zasedani,

¢) béhem této doby mohou Komise nebo clenské stity pozadovat
vysvétleni nebo dodatec¢né informace o podptirném diikazu od ¢len-
ského statu, jez Cini prohlaseni;

d) predlozi-li alespon jeden c¢lensky stat nebo Komise v dobé uvedené
v pismenu b) pisemné ptipominky vyjadiujici vyznamné objektivni
obavy, pokud jde o podpirné dikazy, Komise a dotéené clenské
staty spole¢né provéti predlozené dikazy s cilem dané obavy vyfesit.
V tomto piipadé lze dobu uvedenou v pismenu b) prodlouzit o 30
dni. Tyto pfipominky se predkladaji ¢lenskému statu, jenz se prohla-
Suje za prosty nakazy, a Komisi;

e) v piipadé, ze smir¢i fizeni podle odst. 2 pism. d) je nelspesné,
Komise se mtize rozhodnout, Ze provede na misté¢ kontrolu v souladu
s Clankem 58, aby ovéfila, zda podané prohlaSeni spliuje kritéria
stanovend odstavcem 1, pokud clensky stdt podéavajici prohlaSeni
toto prohlaseni nestéhne;

f) v nutnych pfipadech s ohledem na dosazené vysledky se pfijme
rozhodnuti v souladu s postupem podle ¢l. 62 odst. 2, aby bylo
vlastni prohlaseni o tizemi nebo jednotce prosté nakazy stazeno.

3. Pokud oblast (oblasti) nebo jednotka (jednotky) podle odstavce 1
zahrnuji vice nez 75 % tzemi clenského statu, nebo pokud oblast nebo
jednotka sestavaji z povodi sdileného s jinym ¢lenskym statem nebo
tieti zemi, nahradi se postup podle odstavce 2 postupem podle ¢l. 62
odst. 2.

4. Konkrétni pozadavky na metody dozoru a odbéru vzorki a diagno-
stické metody pouzivané Clenskymi staty za ucelem ziskani statusu
uzemi prostého nakazy v souladu s timto ¢lankem se pfijmou postupem
podle ¢l. 62 odst. 2.

Clanek 51
Seznamy ¢lenskych stati, oblasti nebo jednotek prostych nakazy
1. Kazdy clensky stat sestavi a povede aktualizovany seznam oblasti

a jednotek prohlasenych za prosté nakazy v souladu s ¢l. 50 odst. 2.
Tyto seznamy budou zpfistupnény vefejnosti.
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2. Komise sestavi a aktualizuje seznam clenskych statd, oblasti
a jednotek prohlasenych za prosté nakazy v souladu s ¢lankem 49
nebo €l. 50 odst. 3 a tento seznam zpiistupni vefejnosti.

Clanek 52

Zachovani statusu uzemi prostého nakazy

Clensky stat, ktery je v souladu s ¢lankem 49 prohlasen za prosty jedné
nebo vice neexotickych nakaz uvedenych v casti II ptilohy IV, muze
ukoncit cileny dozor a zachovat si status izemi prostého nakazy, pokud
existuji podminky podporujici vznik klinickych projevi pfislusné
nakazy a pokud jsou uplatiovana pfislu$na ustanoveni této smeérnice.

Avsak v ptipad¢ oblasti nebo jednotek prostych nakazy v c¢lenskych
statech, které nejsou prohlaSeny za prosté ndkazy, a vzdy tehdy, kdy
neexistuji podminky podporujici vznik klinickych projevi nakazy, musi
cileny dozor pokracovat v souladu s metodami stanovenymi v ¢l. 49
odst. 3 nebo ¢l. 50 odst. 4, ovSem na Urovni piiméfené mife rizika.

Clének 53

Pozastaveni a obnoveni statusu tizemi prostého nakazy

1.  Pokud se ¢lensky stat diivodn¢ domnivé, Ze byla porusena jaka-
koliv z podminek pro zachovani jeho statusu ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky prostych nédkazy, pozastavi takovy ¢lensky stat okamzité
obchod s vnimavymi druhy a druhy, které jsou ptfenaseci, smétujici do
ostatnich Clenskych statli, oblasti nebo jednotek s vys$§im nakazovym
statusem ve vztahu k dané nékaze, jak je uvedeno v ¢asti A piilohy III,
a pouzije ustanoveni kapitoly V oddila 2 a 4.

2. Pokud epizootologické Setfeni podle ¢l. 29 odst. 1 potvrdi, ze
k domnélému poruseni podminek nedoslo, status ¢lenského statu, oblasti
nebo jednotky prostych nakazy se obnovi.

3.  Pokud epizootologické Setieni potvrdi vysokou pravdépodobnost
vyskytu infekce, status Clenského statu, oblasti nebo jednotky prostych
nékazy se odvold postupem, podle kterého byl status vyhlaSen. Pred
obnovenim statusu Gzemi prostého nakazy musi byt splnény pozadavky
stanovené v priloze V.

KAPITOLA VIII
PRISLUSNE ORGANY A LABORATORE

Cldanek 54
Obecné povinnosti

1. Kazdy clensky stat urci prislusné organy pro ucely této smérnice
a oznami je Komisi.
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Prislusné organy funguji a vykonavaji své povinnosti v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢&. 882/2004.

2. Kazdy ¢lensky stat zajisti, aby mezi ptisluSnymi organy, které uréi
pro ucely této smérnice, a jakymikoliv jinymi organy podilejicimi se na
upravé zalezitosti souvisejicich s akvakulturou, vodnimi Zzivocichy
a potravinami a krmivy pochézejicimi z akvakultury byla ustanovena
ucinna a trvala spoluprace zaloZend na volné vymeéné informaci souvi-
sejicich s provadénim této smérnice.

Vyména informaci probihd v nezbytné mife také mezi piislusSnymi
organy ruznych ¢lenskych statl.

3. Kazdy clensky stat zajisti, aby piislusné organy meély piistup
k odpovidajicim laboratornim sluzbam a k nejnovéj§im poznatkiim
v oblastech analyzy rizik a epizootologie a aby probihala volnd vyména
veskerych informaci souvisejicich s provadénim této smérnice mezi
pfisluSnymi orgény a laboratofemi.

Clének 55

Referencni laboratoie Spolecenstvi

1.  Referencni laboratofe SpoleCenstvi pro nakazy vodnich zivocichd,
na néz se vztahuje tato smérnice, se urcuji postupem podle ¢l. 62 odst. 2
na Casové obdobi stanovené timto postupem.

2. Referencni laboratore SpoleCenstvi pro nakazy vodnich zivocicha
vykonavaji pravomoci a povinnosti stanovené v piiloze VI ¢asti 1.

3.  Komise pfezkouma nejpozdéji do konce obdobi podle odstavee 1
urCeni referencnich laboratofi Spolecenstvi z hlediska toho, jak tyto
laboratofe napliiuji pravomoci a povinnosti podle odstavce 2.

Clének 56

Narodni referencni laboratore

1. Clenské staty zajisti uréeni narodnich referenénich laboratoti pro
kazdou z referencnich laboratori SpoleCenstvi podle ¢lanku 55.

Clenské staty mohou uréit laboratof umisténou v jiném Glenském staté
nebo v Clenském staté ESVO a jedna laboratof miize byt narodni refe-
rencni laboratofi pro vice nez jeden Clensky stat.

2. Clenské staty oznadmi nazev a adresu kazdé urCené narodni refe-
renéni laboratote a jakékoliv pfislusné aktualizace téchto tdaju Komisi,
ptislusné referencni laboratoti Spolecenstvi a ostatnim Clenskym statim.

3. Narodni referen¢ni laboratof je ve spojeni s pfislusnou referencni
laboratofi Spolecenstvi podle ¢lanku 55.

4.  Aby byla zajisténa ucinna diagnostickd sluzba na celém tzemi
Clenského statu v souladu s pozadavky této smérnice, spolupracuje
narodni referencni laborator s jakoukoliv laboratofi uréenou v souladu
s ¢lankem 57 nachézejici se na tzemi téhoz Clenského statu.
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5. Clenské staty zajisti, aby viechny narodni referenéni laboratofe na
jejich uzemi byly dostatecné vybaveny a personalné obsazeny
potiebnym poctem vyskolenych zaméstnanci tak, aby mohly provadét
laboratorni Setfeni pozadovana v souladu s touto smérnici a vykonavat
pravomoci a povinnosti stanovené v pfiloze VI ¢asti 1L

Clanek 57

Diagnostické sluzby a metody

Clenské staty zajisti, aby

a) laboratorni vysetfeni pro ucely této smérnice byla provadéna v labo-
ratofich urcenych k tomuto Ucelu pfislusSnym orgénem;

b) laboratorni vysetfeni v pfipad¢ podezfeni a k potvrzeni vyskytu
nakaz uvedenych v c&asti II ptilohy IV byla provadéna diagnostic-
kymi metodami, které se stanovi postupem podle ¢l. 62 odst. 2,

c) laboratofe uréené pro diagnostické sluzby v souladu s timto ¢lankem
vykonavaly pravomoci a povinnosti stanovené v piiloze VI ¢asti II1.

KAPITOLA IX
KONTROLY, ELEKTRONICKY PRENOS DAT A SANKCE

Clanek 58
Kontroly a audity Spolecenstvi

1. Znalci Komise mohou ve spolupraci s pfislusSnymi organy clen-
skych statd provadét kontroly na misté, vcetné auditl, jsou-li tyto
kontroly nezbytné z hlediska jednotného provadéni této smérnice.

Clenské staty, na jejichz uzemi jsou takové kontroly a audity
provadény, poskytnou znalcim Komise veSkerou pomoc potfebnou
pro vykon jejich povinnosti.

Komise informuje piislusny organ o vysledcich veskerych takovych
kontrol a auditd.

2. Znalci Komise také mohou ve tietich zemich ve spolupraci
s piisluSnymi organy dotcené tieti zemé provadét kontroly na miste,
véetné auditt, za ucelem ovéieni souladu nebo rovnocennosti s veteri-
narnimi predpisy Spolecenstvi tykajicimi se vodnich zivocichi.

3.  Pokud je v pribéhu kontroly Komise zjisténo zavazné riziko pro
zdravi zivocichd, piijme dotCeny Clensky stat okamzit¢ veskera opatteni
nezbytna pro ochranu zdravi zivocichd.
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Pokud takova opatfeni nejsou pfijata, nebo pokud jsou povazovana za
nedostate¢na, pfijmou se opatfeni nezbytna pro ochranu zdravi zivo-
¢ichti postupem podle ¢l. 62 odst. 3 a dotycny Clensky stat je o téchto
opatfenich informovan.

Cldnek 59
Elektronicky pienos dat

1. Clenské staty zajisti, aby veskeré postupy a formality tykajici se
poskytovani informaci podle ¢lanku 6, ¢l. 50 odst. 2, ¢l. 51 odst. 1 a ¢l.
56 odst. 2 elektronickymi prostiedky, byly zavedeny nejpozdéji do
1. srpna 2008.

2. Komise pfijme postupem podle ¢l. 62 odst. 2 provadéci pravidla
k odstavci 1, aby umoznila interoperabilitu informacnich systémi
a pouzivani postupti pomoci elektronickych prostfedki mezi ¢lenskymi
staty.

Cldnek 60
Sankce
Clenské staty stanovi predpisy tykajici se sankci za poruseni vnitrostat-
nich pfedpistt pfijatych v souladu s touto smérnici a pfijmou veskera
opatfeni nezbytna k zajisténi toho, aby byly provadény. Stanovené
sankce museji byt ucinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty
uvédomi o takovych predpisech Komisi nejpozdéji do dne uvedeného

v ¢l. 65 odst. 1 a neprodlené ji informuji také o jakychkoliv pozdéjsich
zmeénach téchto predpisd.

KAPITOLA X

ZMENY, PROVADECI PRAVIDLA A POSTUP PROJEDNAVANi VE
VYBORU

Clanek 61
Zmény a provadéci pravidla

1. Ustanoveni ¢l. 50 odst. 2 mize byt zménéno postupem podle ¢l
62 odst. 2.

2. Prilohy této smérnice mohou byt zménény postupem podle ¢l. 62
odst. 2.

3. Opatfeni k provadéni této smérnice mohou se pfijimaji postupem
podle ¢l. 62 odst. 2.

Clének 62

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat (dale jen ,,vybor®).
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES.

Doba uvedend v €¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je 15 dni.

4. Vybor pfijme svij jednaci fad.

KAPITOLA XI
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 63
ZrusSovaci ustanoveni

1.  Smérnice 91/67/EHS, 93/53/EHS a 95/70/ES se zrusuji s ucinnosti
od 1. srpna 2008.

2. Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na tuto smér-
nici v souladu se srovnavaci tabulkou stanovenou v pfiloze VIII.

3. Pro ucely této smérnice vSak zustdva i nadale v platnosti rozhod-
nuti Komise 2004/453/ES, a to az do pfijeti potfebnych ustanoveni
podle ¢lanku 43 této smérnice, kterd se pfijmou nejpozdéji do tii let
po vstupu této smérnice v platnost.

Clanek 64

Piechodna ustanoveni

Postupem podle ¢l. 62 odst. 2 mohou byt na dobu ctyf let od
14. prosince 2006.

Clanek 65

Provedeni

1. Clenské staty pfijmou a zvefejni do 1. kvétna 2008 pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto ptedpisy budou Clenské staty pouzivat od 1. srpna 2008.

Tyto predpisy prijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tifednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich ptedpist, které¢ pifijmou v oblastech upravenych touto
smérnici.
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Cldanek 66
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clének 67

Urdeni

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
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PRILOHA 1

DEFINICE

Kromé definic uvedenych v ¢lanku 3 se pouziji tyto technické definice:

a)

b)

©)

d)

g)

h)

i)

k)

)

m

=

,Jednotkou” se rozumi jedno nebo vice hospodafstvi v ramci spolecného
systému biologické bezpecnosti obsahujici populaci vodnich Zivocichd
s jednozna¢nym nakazovym statusem ve vztahu ke konkrétni nakaze.

,»Spolecnym systémem biologické bezpecnosti” se rozumi, Ze jsou uplatiio-
vana stejna opatfeni tykajici se dozoru nad zdravim vodnich zivocichu,
prevence a tlumeni nakaz.

,Uzavienou oblasti“ se rozumi oblast okolo zamofeného hospodaistvi nebo
chovné oblasti mekkyst, kde jsou uplatiiovana opatfeni ke tlumeni nakaz
s cilem zabranit Sifeni nakazy.

,,Nakazou* se rozumi klinicka nebo klinicky se neprojevujici infekce vodnich
zivocichti jednim nebo vice etiologickymi Ciniteli.

,,Oblasti nebo jednotkou prostymi nakazy“ se rozumi oblasti nebo jednotky
prohlasené za prosté nakazy podle ¢lankt 49 nebo 50.

,.Noveé se objevujici ndkazou se rozumi nové zjiSténa zdvazna nakaza, jejiz
pficina miize, ale nemusi byt zndma, a jeZ ma potencial rozsifit se v ramci
populace nebo mezi populacemi, napiiklad prostiednictvim obchodu
s vodnimi zivo€ichy a/nebo produkty ziskanymi z vodnich zivo¢ichui. Rovnéz
se timto rozumi nékaza uvedend v seznamu a zjisténa u nového hostitelského
druhu, ktery jesté neni uveden v ¢&asti II ptilohy IV jako vnimavy druh.

,.Epizootologickou jednotkou* se rozumi skupina vodnich Zivocichli v dané
lokalite, ktefi sdileji pfiblizné stejné riziko vystaveni patogennimu ptivodci.
Toto riziko mize byt zplisobeno tim, ze ZzivocCichové sdileji stejné vodni
prostfedi, nebo tim, ze v dusledku fidicich postupli je pravdépodobné, ze
by se patogenni puvodci rychle §ifili z jedné skupiny Zivoéichd na druhou.

,Ponechanim ladem® se pro ucely potirani nakaz rozumi postup, kdy jsou
z hospodafstvi odstranéni zivocichové pochazejici z akvakultury, ktefi jsou
vnimavi k piislusné ndkaze nebo o nichZ je zndmo, ze mohou pienaset
patogenniho pivodce, a kdy je z hospodaistvi odstranéna i chovna voda,
je-li to uskute¢nitelné.

,,Dals$im zpracovanim® se rozumi zpracovani zivo¢ichli pochazejicich z akva-
kultury pfed lidskou spotfebou pomoci vSech druhi opatfeni a technik, které
postihuji anatomickou celistvost, jako napfiklad vykrveni, zbavovani vniti-
nosti/kuchani, oddélovani hlav od téla, platkovani a filetovani, jez produkuje
odpad nebo vedlejsi produkty a jez by mohlo zplisobit riziko rozsifeni nakaz.

»Zvysenym Uhynem® se rozumi nevysvétleny uhyn vyrazné prevysujici
uroven, kterou lze za prevazujicich podminek povazovat za béZznou pro
dané hospodafstvi nebo chovnou oblast mekkysi; o tom, co je povazovano
za zvySeny uhyn, musi spolecné rozhodnout hospodafstvi piislusny organ.

,Infekci® se rozumi pfitomnost mnoziciho se nebo jinak se vyvijejiciho nebo
skrytého patogenniho ptivodce v hostiteli nebo na hostiteli.

,,Zamofenou oblasti nebo jednotkou* se rozumi oblasti nebo jednotky,
o nichz je znamo, ze se v nich vyskytuje infekce.

<

,,Karanténou“ se rozumi drzeni skupiny vodnich zivodichti v izolaci mimo
jakykoliv pfimy nebo nepiimy kontakt s jinymi vodnimi ZivoCichy za G¢elem
pozorovani po stanovené casové obdobi a, pokud to je vhodné, jejich
vySetfeni a oSetieni véetné vhodné upravy odpadnich vod.
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n)

0)

p)

»Vnimavym druhem® se rozumi jakykoliv druh, u n€hoz se projevila infekce
patogennim plivodcem, a to bud’ pfirozend nebo experimentalni, jez napodo-
buje pfirozené cesty infekce.

,,PfenaseCem® se rozumi druh, ktery neni vnimavy k nakaze, ale muze Sifit
infekci prenaSenim patogent z jednoho hostitele na druhého.

,,Oblasti“ se rozumi piesné zemépisné vymezena oblast s jednotnym hydro-
logickym systémem sestavajicim z ¢asti povodi od pramene (pramentl) az po
pfirodni nebo umélou piekazku zabranujici migraci vodnich Zivocichi z nize
polozenych tsekt povodi proti proudu, celé povodi od pramene (pramentt) az
k usti do mote nebo vice nez jedno povodi, véetné ptislusnych Gsti do mote,
v dasledku epizootologické souvislosti mezi povodimi prostfednictvim usti.
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PRILOHA II

Informace poZadované v uFednim registru produkénich podniki
akvakultury a opravnénych zpracovatelskych zafizeni
CAST I
Opravnény produkéni podnik akvakultury

1. Pfislusny organ vede v registru podle ¢lanku 6 pfinejmensim nasledujici
informace o kazdém produkénim podniku akvakultury:

a) nazev a adresy produkéniho podniku akvakultury a kontaktni tdaje (tele-
fon, fax, e-mail);

b) registracni ¢islo a Gidaje tykajici se vydaného opravnéni (tj. data zvlaStnich
opravnéni, identifikaéni kody nebo Cisla, zvlastni podminky produkce,
jakékoliv dalsi udaje tykajici se opravnéni);

c) zemepisnou polohu hospodafstvi vymezenou vhodnym systémem
soufadnic veskerych hospodafistvi (je-li to mozné, soufadnicemi geografic-
kého informaéniho systému — GIS);

d

=

ucel, druh (tj. druh systému chovu nebo zafizeni, jako napiiklad pozemni
zatizeni, klece v mofi, rybniky) a, je-li regulovan, maximalni objem
produkce;

€

~

v piipadé kontinentalnich hospodaistvi, stfedisek pro odesilani a stredisek
pro Cisténi: udaje o zdrojich a vypousténi vody;

f) druhy zivocichii pochazejicich z akvakultury chovanych v hospodaistvi (v
ptipad¢ hospodaistvi chovajicich vice druhti nebo hospodaistvi chovajicich
zivocichy pro okrasné cely musi byt registrovana alespon skutecnost, zda
je o n&kterém z druhii zndmo, Ze je vnimavy k nékteré z nakaz uvedenych
v casti II pfilohy 1V, nebo zda je o ném znamo, Ze je jejim pienasecem);

~

aktualizované informace o nakazovém statusu (tj. je-li hospodafstvi prosté
nakazy (ve vztahu k ¢lenskému statu, oblasti nebo jednotce), je-li v hospo-
dafstvi uplatiiovan program sméfujici k ziskani takového statusu, nebo je-li
hospodarstvi prohlaSeno za zamofené ndkazou uvedenou v pfiloze IV).

g

2. Je-li vydano opravnéni chovné oblasti mékkysu v souladu s ¢l. 4 odst. 1
druhym pododstavcem, zaznamenaji se udaje pozadované v bodé 1 pism. a)
této Casti pro vSechny produkéni podniky akvakultury ptisobici uvnité chovné
oblasti mekkyst. Udaje pozadované v bodé 1 pism. b) az g) této asti se
zaznamenaji na urovni chovné oblasti mékkysi.

CAST 11
Opravnéna zpracovatelska zafizeni

Prislusny organ vede v registru podle ¢lanku 6 pfinejmensim nasledujici infor-
mace o kazdém opravnéném zpracovatelském zatizeni:

a) nazev a adresy opravnéného zpracovatelského zafizeni a kontaktni udaje (tele-
fon, fax, e-mail);

b) registracni Cislo a udaje tykajici se vydaného opravnéni (tj. data zvlastnich
opravnéni, identifika¢ni kody nebo Cisla, zvlastni podminky produkce, jaké-
koliv dal$i udaje tykajici se opravnéni);
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¢) zemépisnou polohu zpracovatelského zatizeni vymezenou vhodnym systémem
soufadnic (je-li to mozné, soufadnicemi geografického informacniho systému
— GIS);

d) podrobnosti o zafizenich na upravu odpadnich vod opravnéného zpracovatel-
ského zafizeni;

e) druhy Zivocichl pochazejicich z akvakultury, s nimiz je v opravnéném zpra-
covatelském zafizeni zachazeno.



PRILOHA III

CAST A

Nakazovy status oblasti nebo jednotky akvakultury, jejZ je tieba zvazit pro pouZiti ¢lanku 12

Zivotichové pochazejici z akvakultury uréeni k chovu a doplnéni stavii

Zdravotni osvédcéeni

Kategorie Nékazovy status Mize piijmout zivoCichy z Mize odeslat zvifata do
Piijeti Odeslani
I Oblast prosta nakazy pouze kategorie | ANO NE, pokud jde o odeslani | vSech kategorii
(¢lanek 49 nebo clanek 50) do kategorie III nebo V
ANO, pokud jde o odeslani
do kategorie I, II nebo IV
I Program dozoru pouze kategorie 1 ANO NE kategorie III a V
(¢l. 44 odst. 1)
| Nedefinovany kategorie 1, II nebo III NE NE kategorie Il a V
(oblast neni zamotena, ale neni
zatazena do programu k ziskani
statusu oblasti prosté nakazy)
v Program eradikace pouze kategorie | ANO ANO pouze kategorie V
(¢l. 44 odst. 2)
v Zamotena oblast vsech kategorii NE ANO pouze kategorie V

(¢lanek 39)

¥102°€0°90 — SO — 880071900C
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CAST B

Doporuceny dozor a kontroly v hospodarstvich a chovnych oblastech mékkysu

‘s x Konkrétni pozadavky
Doporucena cetnost N
M . pro kontroly, odbér
U N Doporucena ¢etnost kontrol kontrol odbornymi Ka a d
Pfitomné druhy Nakazovy status podle ¢asti A roven Dozor pfislusnym organem (Clanek | pracovniky zabyvajicimi vzorki a dozor Poznamky
rizika . P nezbytné k zachovani
7) se zdravim vodnich Zivo- A . R
i 1o X1 daného nakazového
¢ichi(¢lanek 10)
statusu
Zadny druh | kategorie 1 nizka pasivni 1 za 4 roky 1 za 4 roky konkrétni  poza- | Doporucend Cetnost kontrol
vnimavy o, i davky na zacho- | se pouzije, aniz jsou dotéeny
k nakazam | Oblast  prohlSend ~ za prostrou nakazy véni statusu oblasti | konkrétni pozadavky
uvedenym v souladlvl s ¢l 49 OdSt,' I pism a) nebo prosté nakazy | uvedené u kazdého nékazo-
v ptiloze IV b) nebo ¢l 50 odst. 1 pism a) nebo b) podle ¢lanku 52 vého statusu.
Druhy vnimavé | kategorie I vysoka aktivni, cileny | 1 ro¢né 1 roéng NiCan(?Ilé tam, kde Vje to
k jedné nebo . ) nebo pasivni mozné, by mély byt tyto
vice nékazam | oblast prohldSend za prostou nikazy | giedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky kontroly a odbéry vzorkd
uvedenym v souladu s €l. 49 odst. 1 pism c) nebo kombinovany s kontrolami
v piiloze IV ¢l. 50 odst. 1 pism c) nizka 1 za 4 roky 1 za 2 roky pozadovanymi podle &lankd
7 a 10.
kategorie 11 vysoka cileny 1 rocné 1 rocné konkrétni  poza-
<1 | Cilem kontrol provadénych
davk; odle ¢l o AR o~
oblast neprohlaSena za prostou ndkazy, ale | gtyedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky 44 ogst.pl prislusSnymi organy je oveérit
podléhajici programu dozoru schvalenému soulad s touto smérnici
podle ¢l. 44 odst. 1 nizkéa 1 za 4 roky 1 za 2 roky a podle ¢lanku 7.
kategorie 111 vysoka aktivni 1 roéné 3 rocné Océl;::;n;;?intrd pr;r‘z;?:ii?illil;
oblast, kterd neni zamorfend, ale ani nepod- | gtfedni 1 roené 2 roené zab}'/\{ajicivmi se .Zdra"vivm
1éha programu dozoru za ucelem ziskani vc,)dmchrzwocmhu Je gverolt
statusu oblasti prosté nakazy nizka 1 za 2 roky 1 rodnd nakazovy status Zivocichd,
poskytovat poradenstvi
kategorie IV vysoka cileny 1 roéné 1 roéné konkrétni  poza- pr(:jvc‘)li(")vaiflulin 1tpr0dukc1:1rch
davk odle &L podniku akvakultury v otaz-
zamotena oblast, ale podléhajici programu 44 ozllst.pz kach tykajicich se zdravi
eradikace schvalenému podle ¢l. 44 odst. 2 vodnich zivoéicht a pfipadné
pfijmout nutna veterinarni
opatfeni.
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Urovei

Doporucena ¢etnost kontrol

Doporucena cetnost
kontrol odbornymi

Konkrétni pozadavky
pro kontroly, odbér
vzorku a dozor

Piitomné druhy Nékazovy status podle ¢asti A rizika Dozor piislusnym organem (¢lanek | pracovniky zabyvajicimi nezbyiné k zachovéni Poznamky
7) se zdravim vodnich Zivo- yt . R
[P, daného nakazového
¢ichti(¢lanek 10)
statusu
stiedni 1 za 2 roky 1 za 2 roky
nizka 1 za 4 roky 1 za 2 roky
kategorie V vysoka pasivni 1 za 4 roky 1 ro¢né konkrétni  poza-
L, o L, davky podle kapi-
zamotend oblavst. ) Podléha mlnlmalmm stfedni 1 za 4 roky 1 za 2 roky toly V
kontrolnim opatfenim podle kapitoly V
nizka 1 za 4 roky 1 za 4 roky

¥102°€0°90 — SO — 880071900C
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Urovné rizika

Hospodaistvi nebo chovna oblast meékkyst s vysokym rizikem je hospodafstvi
nebo chovna oblast mekkysi,

a) u nichz je vysoké riziko Sifeni ¢i zavleceni ndkaz do jinych ¢i z jinych
hospodarstvi ¢i populaci volné zijicich zivocicht;

b) které funguji za chovnych podminek, které by mohly s ohledem na ptitomné
druhy zvysit riziko vzplanuti ohniska nakazy (velké mnozstvi biomasy, nizka
jakost vody);

c) které prodavaji zivé vodni zivo€ichy k dalsimu chovu nebo dopliovani stavu.

Hospodafistvi nebo chovna oblast mekkyst se strednim rizikem je hospodaistvi
nebo chovna oblast mekkysa,

a) u nichz je stfedné vysoké riziko §ifeni ¢i zavleCeni nakaz do jinych ¢i z jinych
hospodafstvi ¢i populaci volné Zzijicich zivocichu;

b) které funguji za podminek, které by s ohledem na pifitomné druhy nutné
nemusely zvysit riziko vzplanuti ohniska ndkazy (stfedni mnozstvi biomasy
a stiedni jakost vody);

c) které prodavaji zivé vodni zivo€ichy zejména k lidské spotiebé.

Hospodaistvi nebo chovna oblast mékkyst s nizkym rizikem je hospodafstvi nebo
chovna oblast mekkysu,

a) u nichz je nizké riziko Sifeni ¢i zavleceni nakaz do jinych ¢i z jinych hospo-
darstvi ¢i populaci volné Zijicich zivocichi;

b) které funguji za podminek, které by s ohledem na pfitomné druhy nezvysily
riziko vzplanuti ohniska nakazy (nizké mnozstvi biomasy, dobra jakost vody);

c) které prodavaji zivé vodni Zivo€ichy pouze k lidské spotiebé.
Druhy dozoru nad zdravim

Pasivni dozor zahrnuje povinné okamzité hlaseni vyskytu urfenych nakaz ci
podezieni na né€ nebo zvySeny uhyn. V takovém piipadé je vyzadovano Setfeni
v souladu s kapitolou V oddilem 2.

Aktivni dozor zahrnuje:

a) rutinni kontrolu pfislusnym organem nebo jinymi kvalifikovanymi zdravotnic-
kymi sluzbami povétenymi piislusnymi organy;

b) prohlidku populace zivocichti pochazejicich z akvakultury v hospodafstvi
nebo chovné oblasti mékkysa, zaméfenou na klinické nakazy;

c) odbér diagnostickych vzorkii béhem kontroly v pfipadé podezieni na nakazu
uvedenou na seznamu nebo pozorovaného zvySeného thynu;

d) povinné okamzité hlaseni vyskytu stanovenych nakaz ¢i podezieni na né nebo
jakéhokoliv zvySené¢ho thynu.

Cileny dozor zahrnuje:

a) rutinni kontrolu pfislu$nym organem nebo jinymi kvalifikovanymi zdravotnic-
kymi sluzbami povéfenymi pfisluSnymi organy;

b) odbér predepsanych vzorkd zivocichu pochazejicich z akvakultury a jejich
vySetfeni na specifického patogenniho ptvodce (specifické patogenni
ptvodce) stanovenymi metodami;

¢) povinné okamzité hlaeni vyskytu stanovenych ndkaz ¢i podezfeni na né nebo
jakéhokoliv zvyseného thynu.
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PRILOHA IV

Seznamy nakaz
CAST I
Kritéria pro zaiazeni nakazy na seznam

A. Exotické nakazy museji spliovat kritéria stanovena v bodé¢ 1 a v bodé 2
nebo 3.

1. Nékaza je z hlediska Spolecenstvi exoticka, tj. nevyskytuje v akvakultuie
Spolecenstvi a o patogennim ptivodci neni znamo, Ze by se vyskytoval ve
vodach Spolecenstvi.

2. V piipadé zavleceni do Spolecenstvi by mohla mit zna¢ny hospodaisky
dopad bud’ zpisobenim produkénich ztrat v akvakultufe Spolecenstvi,
nebo omezenim potencidlu obchodu s Zivo€ichy pochazejicimi z akvakul-
tury a produkty z nich ziskanymi.

3. V piipadé zavleceni do Spolecenstvi by mohla mit ni¢ivy dopad na Zivotni
prostiedi, ktery postihuje populace volné zijicich vodnich zivoc¢ichl nale-
zejicim k druhdm, které piedstavuji bohatstvi, jez ma cenu chranit pravem
Spolecenstvi nebo mezinarodnimi pfedpisy.

B. Neexotické nakazy musi spliovat kritéria stanovena v bodech 1, 4, 5,6, 7 a v
bod¢ 2 nebo 3.

1. Nékolik ¢lenskych stati nebo regiontt v nékolika c¢lenskych statech je
prostych dané nakazy.

2. V piipadé zavleCeni do ¢lenského statu prostého dané nakazy by mohla
mit znaény hospodaisky dopad bud’ zplsobenim produkénich ztrat,
pficemz ro¢ni naklady spojené s takovou nakazou a jejim tlumenim
prevysuji 5 % hodnoty produkce vnimavych druhl Zivocichui pochazeji-
cich z akvakultury v daném regionu, nebo omezenim potencialu mezi-
narodniho obchodu s ZivoCichy pochézejicimi z akvakultury a produkty
z nich ziskanymi.

3. Ze zkusSenosti z oblasti vyskytu je znamo, ze pokud je nakaza zavlecena
do ¢lenského statu prostého nakazy, ma ni¢ivy dopad na zivotni prostiedi,
ktery postihuje populace volné Zijicich vodnich zivocichti nalezejicich
k druhtim, které predstavuji bohatstvi, jez ma cenu chranit pravem Spole-
Censtvi nebo mezindrodnimi predpisy.

4. Na urovni hospodafstvi nebo chovné oblasti mekkyst lze ndkazu bez
pouziti pfisnych opatfeni pro tlumeni a obchodnich omezeni jen obtizné
zdoldvat a zabranit jejimu Sifeni.

5. Nékazu lze 0¢inné tlumit na Urovni ¢lenského statu, jelikoz je z minulé
zkuSenosti zndmo, Ze je mozné vytvofit a udrzovat oblasti nebo jednotky
prosté nakazy a ze udrzovani takovych jednotek je z hlediska nakladd
efektivni.

6. Pfi uvadéni zivocichi pochazejicich z akvakultury na trh existuje riziko,
7e se nakaza objevi v diive nezamotené oblasti.

7. Jsou k dispozici spolehlivé a jednoduché testy pro nakazené vodni zivoci-
chy. Testy musi byt specifické a citlivé a metoda vySetieni musi byt
harmonizovana na Grovni Spolecenstvi.
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CAST 11

Seznam niakaz

Exotické nakazy

Nakaza

Vnimavé druhy

Ryby

Epizootickd nekroza krvetvorné
tkané

Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss) a okoun fi¢ni (Perca
Sfluviatilis).

Mekkysi

Bonamibza (Bonamia exitiosa)

Usttice Ostrea angasi a Ostrea chilensis.

Perkins6za (Perkinsus marinus)

Crassostrea gigas a Crassostrea virginica

Mikrocytos6za
mackini)

(Mikrocytos

Crassostrea gigas, Crassostrea virginica, Ostrea conchaphila
a Ostrea edulis

Korysi

Syndrom Taura

Garnati Penaeus setiferus, Penaeus stylirostris a Penaeus
vannamei.

Zlutohlavost (Yellowhead disease)

Garnati Penaeus aztecus, Penaeus duorarum, Penaeus japoni-
cus, Penaeus monodon, Penaeus setiferus, Penaeus stylirostris
a Penaeus vannamei.

Neexotické nakazy

Ryby

Virova hemoragickd septikémie
(VHS)

Sled’ (Clupea spp.), sih (Coregonus sp.), Stika obecna (Esox
Lucius), treska skvrnita (Gadus aeglefinus), treska (Gadus
macrocephalus), treska obecna (Gadus morhua), Onchorhyn-
chus spp., pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss), treska
hlubinna (Onos mustelus), pstruh obecny (Salmo trutta),
pakambala velka (Scophtalmus maximus), Sprot (Sprattus
sprattus), lipan podhorni (Thymallus thymallus) a platys
druhu Paralichthys olivaceus.

Infekéni nekroza krvetvorné tkané
(IHN)

Losos keta (Oncorchynchus keta), losos kisu¢ (Oncorhynchus
kisutch), losos masu (Oncorhyncus masou), pstruh duhovy
nebo migrujici (Oncorhynchus mykiss), losos nerka (Oncor-
hyncus nerka), losos pacificky rodurus (Oncorhyncus rhodu-
rus), losos ¢avyca (Oncorhynchus tshawytscha) a losos obecny
(Salmo salar).

Herpesviréza Koi (KHV)

Kapr obecny a kapr koi (Cyprinus carpio).

Nakazliva chudokrevnost losost
(ISA): infekce rodu Isavirus
(ISAV) s genotypem HPR
s deleci

Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss), losos obecny (Salmo
salar) a pstruh obecny (Salmo trutta).

Mekkysi

Marteilioza (Marteilia refringens)

Ostrea angasi, Ostrea chilensis, Ostrea edulis, Ostrea
pelchana, slavka jedla (Mytilus edulis) a slavka stiedomotska
(Mytilus galloprovincialis).

Bonamidza (Bonamia ostreae)

Ostrea angasi, Ostrea chilensis, Ostrea conchaphila, Ostrea
denselammellosa, Ustiice jedla (Ostrea edulis) a Ostrea puel-
chana.

Korysi

Béloskvrnitost (White spot dise-
ase)

Vsichni desetinozi korysi (fad Decapoda).
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PRILOHA V

PoZzadavky na vyhlaSeni ¢lenského statu, oblasti nebo jednotky prostych

nakazy
CAST I

élensky stat prosty nakazy

1. Na zaklad¢ predchoziho vyvoje

1.1

Clensky stat, v némz se vyskytuji vnimavé druhy, ale v némz nebyl po
dobu nejméné 10 let pfed datem uplatnéni statusu oblasti prosté nakazy
zaznamenan vyskyt nakazy navzdory podminkam napomahajicim jejimu
klinickému projevu, mize byt povazovan za prosty nakazy, pokud:

a) existovaly nepfetrzité po dobu nejméné 10 let pfed uplatnénim statusu
oblasti prosté nakazy zakladni podminky pro =zajisténi biologické
bezpecnosti;

b) nebyla zjisténa infekce u volné Zijicich populaci;

¢) jsou obchodni a dovozni podminky bréanici zavleceni nakazy do Clen-
ského statu G¢inné provadény.

Clensky stat, ktery si pieje uzivat vyhod statusu izemi prostého nakazy
podle tohoto bodu, musi podat zadost v souladu s ¢lankem 49 do 1. listo-
padu 2008. Po tomto datu je mozno udélit status oblasti prosté nakazy
pouze v souladu s Casti 1.2.

Zékladni opatieni pro zajiSténi biologické bezpecnosti podle bodu 1.1
pism. a) jsou pfinejmensim tyto:

a) existuje ohlasovaci povinnost vyskytu nakazy pfislusnému organu,
véetné hlaseni podezieni;

b) na celém uzemi ¢lenského statu funguje systém véasné detekce umoz-
fiujici pfislusnému organu provadét ucinné nakazové Setfeni a podavani
zprav a zajiStujici zejména:

1) rychlé rozpoznani klinickych pfiznakli odpovidajicich podezieni na
nakazu, rychlé rozpoznani nové se objevujici nakazy nebo nevy-
svétleného tthynu v hospodaftstvich a chovnych oblastech mekkysa
a ve volné pfirodg,

i) rychlé ohlasovani udalosti pfisluSnému organu s cilem co mozna
nejrychleji vyvolat diagnostické Setfeni.

Systém vcasné detekce podle bodu 1.2 pism. b) musi zahrnovat pfinej-
mensim toto:

a) Sirokou osvétu mezi personalem zaméstnanym v podnicich akvakul-
tury nebo v oblasti zpracovani zivo€ichii pochézejicich z akvakultury,
pokud jde o jakékoliv pfiznaky odpovidajici vyskytu nakazy
a odbornou pfipravu veterinarnich 1ékaii nebo odbornikti na nakazy
vodnich zivolichii zaméfenou na rozpoznavani a hlaseni vyskytu
neobvyklych onemocnéni;

b) veterinarni lékafe nebo odborniky na nakazy vodnich zivoéicht

Skolené v rozpoznavani a hlaseni vyskytu podezielych onemocnéni;

=

o
~

pfistup pfislusného organu k laboratofim vybavenym pro diagnostiku
a diferencialni diagnostiku nakaz uvedenych na seznamu a nové se
objevujicich nakaz.
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2. Na zakladé cileného dozoru

Clensky stat, v ndmz byl zaznamendan posledni klinicky vyskyt b&hem obdobi
10 let pfed uplatnénim statusu oblasti prosté nakazy nebo v némz nebyl znam
nakazovy status pted zahajenim cileného dozoru napfiklad z divodu absence
podminek napomahajicich klinickému projevu, mize byt povazovan za prosty
specifické nakazy, pokud:

a) Clensky stat spliuje zakladni podminky pro tlumeni nakazy stanovené
v bodé 1.2

b) cileny dozor v souladu s metodami piijatymi na zakladé ¢l. 49 odst. 3
probihal po dobu nejméné dvou let, aniz byl v jakémkoliv hospodafstvi
nebo chovné oblasti meékkyst chovajici jakékoliv vnimavé druhy zjistén
patogenni puvodce.

Pokud existuji ¢asti Clenského statu, v nichz je omezeny pocet hospodaistvi
nebo chovnych oblasti mékkyst, a v nichz tedy cileny dozor neposkytuje
dostacujici epizootologické idaje, ale v nichz se vyskytuji volné Zzijici popu-

zahrnuty do cileného dozoru.

CAST 11
Oblasti nebo jednotky prosté nikazy
1. Oblasti

1.1 Oblast mize sestavat z:
a) celého povodi od pramene k Gsti do moie

nebo

b

~

Casti povodi od pramene (pramend) az po pfirodni nebo umélou
prekazku zabrafujici migraci vodnich ZzivocichG z nize polozenych
usekd povodi proti proudu

nebo

C

~

vice nez jednoho povodi, véetné ptislusnych usti do mote, v dusledku
epizootologické souvislosti mezi povodimi prostfednictvim usti.

Zemépisné vymezeni oblasti musi byt jasné vyznaceno na mapeg.

1.2 Pokud oblast piesahuje uzemi jednoho ¢lenského statu, mize byt prohla-
Sena za oblast prostou nakazy pouze tehdy, vztahuji-li se podminky
uvedené v bodech 1.3, 1.4 a 1.5 na vSechny casti této oblasti. V takovém
pripad¢ vSechny dotcené Clenské staty pozadaji o schvaleni té casti
oblasti, kterd se nachazi na jejich tzemi.

1.3 Oblast, v niz se vyskytuji vnimavé druhy, ale v niZ nebyl po dobu
nejméné 10 let pfed uplatnénim statusu oblasti prosté nakazy zaznamenan
vyskyt nakazy navzdory podminkdm napomahajicim jejimu klinickému
projevu, mize byt povafovdna za prostou ndkazy, pokud spliiuje pfime-
fen¢ pozadavky stanovené v casti I.1.

Clensky stat, ktery si pfeje uzivat vyhod statusu Gizemi prostého nakazy,
musi svlij zamér oznamit v souladu s ¢l. 50 odst. 2 do 1. listopadu 2008.
Po tomto datu je mozno udélit status oblasti prosté nakazy pouze
v souladu s ¢asti 1.2.
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1.4 Oblast, v niz byl zaznamenan posledni klinicky vyskyt béhem obdobi 10
let pfed uplatnénim statusu oblasti prosté ndkazy nebo v niZ nebyl zndm
nakazovy status pfed zahdjenim cileného dozoru napiiklad z duvodu
absence podminek napomahajicich klinickému projevu, miZze byt pova-
zovana za prostou nakazy, pokud splituje ptiméfené pozadavky stanovené
v Casti 1.2.

1.5 Pokud je to vhodné, musi byt vytvofena naraznikova zéna pro provadéni
monitorovaciho programu. Naraznikové zony museji byt vymezeny tak,
aby oblast prostou nakazy chranily pfed pasivnim zavleCenim dané
nakazy.

. Jednotky sestavajici z jednoho nebo vice hospodafstvi ¢i chovnych oblasti

mékkysi, ve kterych nakazovy status tykajici se specifické nakazy zavisi na
nakazovém statusu okolnich pfirodnich vod

2.1 Jednotka muze sestavat z jednoho nebo vice hospodaistvi, skupiny nebo
seskupeni hospodafstvi nebo z chovné oblasti mékkysu, které mohou byt
povazovany za jednu epizootologickou jednotku vzhledem k zemépisnému
umisténi a vzdalenosti od ostatnich skupin nebo seskupeni hospodaistvi
nebo chovnych oblasti mékkysa, pokud vSechna hospodatstvi tvofici
jednotku podléhaji spole¢nému systému biologické bezpecnosti. Zemé-
pisné vymezeni jednotky musi byt jasné vyznaceno na mapé.

2.2 Jednotka, v niz se vyskytuji vnimavé druhy, ale v niz nebyl po dobu
nejméné 10 let pied uplatnénim statusu oblasti prosté nakazy zaznamenan
vyskyt nékazy navzdory podminkam napomahajicim jejimu klinickému
projevu, muze byt povazovana za prostou nakazy, pokud spliuje pifimeé-
fené pozadavky stanovené v Casti I.1 této prilohy.

Clenské staty, které si preji uzivat vyhod tohoto ustanoveni, museji svij
zamér oznamit v souladu s ¢l. 50 odst. 2 do 1. listopadu 2008. Po tomto
datu je mozno udélit status oblasti prosté nakazy pouze v souladu s casti
1.2.

2.3 Jednotka, v niz byl zaznamenan posledni klinicky vyskyt béhem 10 let
pred uplatnénim statusu oblasti prosté nakazy nebo v niz nebyl znam
nakazovy status v jednotce chovu nebo ve vodach v okoli této jednotky
pred zahdjenim cileného dozoru, napf. z diivodu absence podminek napo-
mahajicich klinickému projevu, mize byt povazovana za prostou nakazy,
pokud spliiuje pfiméfené pozadavky stanovené v Casti 1.2.

2.4 Je-li to povazovano za nutné pro ochranu pred zavleCenim nakazy, musi
kazdé hospodaistvi nebo chovna oblast mekkySt v jednotce podléhat
dal$im opatfenim ukladanym pfislusSnym organem. Takova opatieni
mohou zahrnovat vytvofeni ndraznikové zony, ve které se provadi moni-
torovaci program, okolo jednotky a zavedeni dalsi ochrany proti vniknuti
ptipadnych nosi¢ll nebo pienaseci patogennich pivodcti.

. Jednotky sestavajici z jednoho nebo vice jednotlivych hospodafstvi, v nichz je

nakazovy status nezavisly na nakazovém statusu okolnich ptirodnich vod.

3.1 Jednotka mize sestavat z:

a) jednotlivého hospodaistvi, které muze byt povazovano za jedinou
epizootologickou jednotku, jelikoz neni ovlivnéna nakazovym
statusem v okolnich vodach,

nebo
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b) vice nez jednoho hospodafstvi, pokud kazdé hospodaistvi v jednotce
splituje kritéria stanovena v bod¢ 3.1 pism. a) a v bodech 3.2 az 3.6,
pticemz vzhledem k extenzivnimu piesunu zivo¢ichli mezi hospodai-
stvimi musi byt vSechna hospodafstvi povazovana za jedinou epizo-
otologickou jednotku =za ptedpokladu, ze vSechna hospodafstvi
podléhaji spole¢nému systému biologické bezpecnosti.

3.2 Jednotka musi byt zasobovana vodou:

a) pres Cistirnu vod, ktera zneskodni pfislusného patogenniho pivodce,
aby se snizilo riziko zavleCeni nakazy na pfijatelnou urover,

nebo

b) pfimo ze studny, vrtu nebo pramene. Pokud se takovy vodni zdroj
nachdzi mimo pozemky hospodafstvi, musi byt voda pfivaddéna piimo
do hospodaistvi a musi byt vedena potrubim.

3.3 Vniknuti vodnich Zivocichl z okolnich vodnich tokd do jednotek musi
branit pfirozené nebo umélé piekazky.

3.4 V ptipad¢ potieby musi byt jednotka chranéna proti zaplaveni a infiltraci
vody z okolnich vodnich toki.

3.5 Jednotka musi pfiméfené vyhovovat pozadavkim stanovenym v ¢asti 1.2.

3.6 Je-li to povazovano za nutné pro ochranu pied zavleCenim nakazy, musi
jednotka podléhat dalSim opatfenim uklddanym piisluSnym organem.
Takové opatfeni mohou zahrnovat zavedeni dalsi ochrany proti vniknuti
pripadnych nosic¢li nebo pfenasecti patogennich ptivodcu.

3.7 Pfijeti opatieni tykajicich se bodu 3.2. pism. a) se stanovi v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 62 odst. 2.

4. Zvlastni ustanoveni tykajici se jednotlivych hospodafstvi zahajujicich nebo
obnovujicich ¢innost

4.1 Nové hospodafstvi, které splituje pozadavky stanovené v bodé 3.1 pism.
a) a bodech 3.2 az 3.6, ale které zahajuje Cinnost s zivoCichy pochézeji-
cimi z akvakultury dodanymi z jednotky povazované za prostou néakazy,
muze byt prohlaSeno za prosté nakazy, aniz by se podrobilo odbéru
vzorkll pozadovanému pro schvéleni.

4.2 Hospodafstvi, které po prestavce obnovuje ¢innost s zivo€ichy pochaze-
jicimi z akvakultury dodanymi z jednotky povazované za prostou nakazy
a které spliluje pozadavky stanovené v bod¢ 3.1 pism. a) a bodech 3.2 az
3.6, mize byt prohlaseno za prosté nakazy, aniz by se podrobilo odbéru
vzorkii pozadovanému pro schvaleni, pokud:

a) prislusny organ zna zdravotni zaznamy hospodafrstvi za posledni Ctyfi
roky jeho provozu; jestlize vSak bylo doty¢né hospodafstvi v provozu
po dobu krat$i nez Ctyfi roky, bere se v uvahu skute¢né obdobi, po
které bylo hospodaistvi v provozu;

b) se na hospodaistvi nevztahovala veterindrni opatfeni, pokud jde
o nakazy uvedené v casti II piilohy IV a pokud nebyly v tomto
hospodarstvi zaznamenany zadné predchazejici vyskyty téchto nakaz;

c) pred vpusténim zivoCichll pochazejicich z akvakultury, jiker nebo
gamet doslo k vycisténi a dezinfekci hospodatstvi, nacez bylo hospo-
dafstvi v piipad¢ potieby ponechano ladem.
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PRILOHA VI

Pravomoci a povinnosti laboratofi
CAST I
Referencni laboratoie spolecenstvi
1. Aby mohly byt urceny referencni laboratoti Spolecenstvi v souladu s ¢lankem

55, musi laboratofe spliiovat tyto podminky. Musi:

a) mit k dispozici pracovniky s vhodnou kvalifikaci a s odpovidajicim vySko-
lenim v oboru diagnostickych a analytickych technik pouzivanych v oblasti
jejich plsobnosti a rovnéz mit k dispozici vyskolené pracovniky pro
mimoiadné situace ve SpoleCenstvi;

b) disponovat vybavenim a vyrobky potfebnymi pro provadéni ukolt, které
jim byly pridéleny;

¢) mit odpovidajici spravni infrastrukturu;

d

=

zajistit, aby jejich pracovnici respektovali divérny charakter uritych
témat, vysledkl ¢i sdéleni;

e) mit dostateéné znalosti mezinarodnich norem a praxe;

f) mit podle potieby k dispozici aktualizovany seznam dostupnych referen-
¢nich latek a ¢inidel a aktualizovany seznam vyrobctu a dodavateli téchto
referen¢nich latek a Cinidel;

g) zohlediiovat vyzkum na vnitrostatni urovni a na urovni Spolecenstvi.

2. Komise mize nicméné uréit jen laboratofe, které funguji a jsou hodnoceny
a akreditovany v souladu s nasledujicimi evropskymi normami s ptihlédnutim
ke kritériim pro ruzné metody vySetfeni stanovené v této smérnici:

a) EN ISO/IEC 17025 ,Vseobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich
a kalibra¢nich laboratofi®;

b) EN 45002 ,,VSeobecna kritéria pro posuzovani zkusebnich laboratofi;

c¢) EN 45003 ,Systém akreditace kalibracnich a zkuSebnich laboratofi —
Vseobecné pozadavky na jeho spravu a uznani.

3. Akreditace a hodnoceni zkuSebnich laboratoii podle odstavce 2 se mlize tykat
jednotlivych testll nebo skupin testi.

4. Referencni laboratofe Spolecenstvi mohou pro jednu nebo vice ndkaz, za néz
jsou zodpovédné, pouzivat dovednosti a kapacity laboratoii v jinych clen-
skych statech nebo v Clenskych staitech ESVO, pokud dotycné laboratoie
spliiuji pozadavky stanovené v bodech 1, 2 a 3 této prilohy. Jakykoliv
zam@r vyuzivat takové spoluprace musi tvofit soucast informaci poskytnutych
jako podklad pro urceni v souladu s ¢l. 55 odst. 1. Referencni laboratot
Spolecenstvi vSak zlistane kontaktnim mistem pro narodni referen¢ni labora-
tofe v Clenskych statech a pro Komisi.

5. Referencni laboratofe Spolecenstvi:

a) ve shodé¢ s Komisi koordinuji metody pouzivané v ¢Elenskych statech pro
diagnostiku dané néakazy, zejména:

i) typizaci, uchovavanim a ptipadné pfedavanim kmend patogenniho
puvodce dané nakazy za ucelem usnadnéni diagnostické sluzby ve
Spolecenstvi,
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ii) pokud jsou vyzadovany sérologické testy, ptedavanim referenénich sér
a jinych referencnich Cinidel narodnim referenénim laboratofim ke
standardizaci testi a Cinidel pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych
statech,

iii) pravidelnym pofadanim srovnavacich testd (krouzkovych testd)
diagnostickych postupti na trovni SpoleCenstvi s narodnimi referen-
¢nimi laboratofemi uréenymi Clenskymi staty za ucelem poskytnuti
informaci o pouzivanych diagnostickych metodach a vysledcich testi
provadénych ve Spolecenstvi,

iv) poskytnutim znalosti znalci o patogennim plvodci dané nakazy
a jinych pfislusnych patogennich ptivodct pro umoznéni rychlé dife-
renciadlni diagnostiky;

b

~

aktivné pomahaji pii diagnostice ohnisek piislusné nikazy v clenskych
statech pifjimanim izolath patogennich ptvodcl pro potvrzovani diagnoz,
popis a epizootologické studie;

¢) podporuji zakladni Skoleni ¢i doskolovani odbornikti v laboratorni diagno-
stice s cilem harmonizovat diagnostické techniky ve Spolecenstvi;

d

=

v oblasti metod diagnostiky nékaz zvitat, které spadaji do oblasti jejich
pusobnosti, spolupracuji s pfislusnymi laboratofemi ve tfetich zemich,
v nichz jsou tyto nakazy rozsifeny;

e) spolupracuji s pfisluSnymi referencnimi laboratofemi OIE v oblasti exotic-
kych nakaz uvedenych v casti II ptilohy IV, které spadaji do jejich oblasti
plsobnosti;

f) sbiraji a pfedavaji informace o exotickych a enzootickych nakazach, které
by se mohly objevit v akvakultufe Spolecenstvi.

CAST 11

Narodni referen¢ni laboratoie

. Narodni referen¢ni laboratofe uréené podle ¢lanku 56 odpovidaji za koordi-

naci diagnostickych norem a metod v oblasti pisobnosti v daném clenském
staté. Tyto narodni referencni laboratofe musi:

a) se zavazat, ze budou bezodkladné informovat pfislusny organ, jakmile se
laboratot dozvi o podezfeni na jakoukoliv nakazu uvedenou v ptiloze 1V,

b) koordinovat ve shodé¢ s pfislusnou referencni laboratoii Spolecenstvi
metody pouzivané v Clenskych statech pro diagnostiku danych nakaz,
které spadaji do jejich oblasti piisobnosti;

c) aktivné¢ pomadhat pfi diagnostice ohnisek pfislusné nakazy piijimanim
izolatd patogennich pivodci pro potvrzovani diagndz, popis a epizootolo-
gické studie;

d

=

podporovat zakladni Skoleni a doskolovani odbornikti v laboratorni diagno-
stice s cilem harmonizovat diagnostické techniky ve Spolecenstvi;

e) zajistit potvrzovani pozitivnich vysledkti vSech ohnisek exotickych nakaz
uvedenych v ¢asti II ptilohy IV a primarnich ohnisek neexotickych nakaz
uvedenych v téze piiloze;
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f) pofadat srovnavaci testy (krouzkové testy) diagnostickych postupti na vnit-
rostatni urovni s laboratofemi urCenymi clenskymi staty v souladu
s ¢lankem 57 za ucelem poskytnuti informaci o pouzivanych diagnostic-
kych metodach a vysledcich testi provadénych v daném c¢lenském staté;

~

spolupracovat s referencni laboratoii Spolecenstvi podle ¢lanku 55 a podilet
se na srovnavacich testech porddanych referencnimi laboratofemi Spole-
Censtvi;

g

h

=

zajistit pravidelny a otevieny dialog s vnitrostatnimi pfislusSnymi organy;

i) fungovat a byt hodnoceny a akreditovany v souladu s nasledujicimi evrop-
skymi normami s pfihlédnutim ke kritériim pro rizné metody vySetieni
stanovené v této smeérnici:

i) EN ISO/IEC 17025 ,,Vseobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich
a kalibra¢nich laboratofi®,

ii) EN 45002 ,,VSeobecna kritéria pro posuzovani zkuSebnich laboratofi®,

iii) EN 45003 ,,Systém akreditace kalibra¢nich a zkuSebnich laboratofi —
Vseobecné pozadavky na jeho spravu a uznani.

. Akreditace a hodnoceni zkusebnich laboratoii podle odst. 1 pism. i) se mize

tykat jednotlivych testd nebo skupin testt.

. Clenské staty mohou uréit narodni referenéni laboratore, které nespliiuji poza-

davky uvedené v bodu 1 pism. i) podbodu i) této ¢asti, pokud je fungovani
podle normy EN ISO/IEC 17025 v praxi obtizné, ovSem za piedpokladu, ze
laboratot funguje v souladu se systémem managementu jakosti, ktery odpo-
vida obecnym zasadam normy ISO 9001.

. Clenské stity mohou narodni referenéni laboratofi nachazejici se na jejich

uzemi povolit, aby pro jednu nebo vice nakaz, které spadaji do jeji oblasti
pusobnosti, pouzivala dovednosti a kapacity jinych laboratofi urcenych
v souladu s ¢lankem 57, ovSem za piedpokladu, ze tyto laboratofe vyhovuji
pfislusnym pozadavkium této Casti. Narodni referenéni laboratof vsak zustane
kontaktnim mistem pro Gstfedni pfisluSny organ ¢lenského statu a pro refe-
renéni laboratot Spolecenstvi.

CAST 111

Uréené laboratofe v ¢lenskych statech

. Prislusny organ clenského statu urci pro diagnostické sluzby podle ¢lanku 57

pouze ty laboratoie, které spliuji nasledujici pozadavky. Tyto laboratofe musi:

a) zavazat se, ze budou bezodkladné informovat pfislusny organ, jakmile se
laboratot dozvi o podezieni na jakoukoliv nakazu v pfiloze IV;

b) zavazat se k ucasti ve srovnavacich testech (krouzkovych testech) diagno-
stickych postupti pofadanych narodni referencni laboratofi;

c) fungovat a byt hodnoceny a akreditovany v souladu s nasledujicimi evrop-
skymi normami s piihlédnutim ke kritériim pro rtizné metody vySetfeni
stanovené v této smérnici:

i) EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkusebnich
a kalibra¢nich laboratofi®,

ii) EN 45002 ,,VSeobecna kritéria pro posuzovani zkusebnich laboratofi®,

iii) EN 45003 ,,Systém akreditace kalibracnich a zkuSebnich laboratofi —
Vseobecné pozadavky na jeho spravu a uznani.
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. Akreditace a hodnoceni zkuSebnich laboratoti podle odst. 1 pism. ¢) se mize

tykat jednotlivych testli nebo skupin testi.

. Clenské staty mohou urgit laboratofe, které nesplituji pozadavky uvedené

v bodu 1 pism. c¢) podbodu i) této Casti, pokud je fungovani podle normy
EN ISO/IEC 17025 v praxi obtizné, ovSem za predpokladu, ze laboratof
funguje v souladu se systtmem managementu jakosti, ktery odpovida
obecnym zasadam normy ISO 9001.

. Prislusny organ zrusi urceni, jestlize jiz nejsou napliovany podminky stano-

vené v této priloze.
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PRILOHA VII

KRITERIA A POZADAVKY PRO POHOTOVOSTNI PLANY

Clenské staty zajisti, aby pohotovostni plany splitovaly pfinejmensim tyto poza-
davky:

1.

10.

11.

12.

Musi byt pfijato ustanoveni, které zajisti pravni zpisobilost potiebnou pro
provadéni pohotovostnich planti a realizaci rychlé a uspésné eradikacni
kampang.

Musi byt pfijato ustanoveni, které zajisti pfistup k nouzovym fondim,
rozpoc¢tovym prostfedkiim a finan¢nim zdrojim, aby byla zohlednéna
vSechna hlediska boje proti exotickym nakazdm uvedenym v ¢asti II piilohy
Iv.

Musi byt stanoven hierarchicky fetézec k zajiSténi rychlého a ucinného
rozhodovaciho postupu proti exotickym nakazam uvedenym v piiloze IV
nebo nové se objevujicim nakazam. Hlavni fizeni strategii pro tlumeni
musi mit za kol ustfedni rozhodovaci jednotka.

Clenské staty museji mit vypracovany podrobné plany, které jim v piipadé
vzplanuti ohniska exotickych nakaz uvedenych v c¢asti II ptilohy IV nebo
nové se objevujicich nakaz umozni pohotové ziidit mistni pohotovostni
nakazova stfediska pro provadéni opatfeni ke tlumeni ndkazy a opatfeni na
ochranu zivotniho prostfedi na mistni urovni.

Clenské stity musi zajistit spolupraci mezi ptislusnymi organy a ptislusnymi
organy a subjekty ochrany Zivotniho prostiedi pro nalezitou koordinaci vete-
rindrnich ¢innosti a ¢innosti ochrany Zivotniho prostiedi.

Musi byt pfijato ustanoveni, které zajisti pfiméfené zdroje, véetné personalu,
vybaveni a laboratorni kapacity, aby byla zajisténa rychla a u¢inna kampan.

Musi byt k dispozici aktudlni pracovni piirucka s podrobnym, obsahlym
a praktickym popisem vSech Cinnosti, postupl, pokynd a opatfeni pro
tlumeni pouzivanych pro zvladnuti exotickych nakaz uvedenych v casti 11
ptilohy IV nebo nové se objevujicich nikaz.

Pripadné musi byt k dispozici podrobné plany pro nouzové ockovani.

Personal se musi pravidelné tcastnit $koleni v otazkach klinickych pfiznakd,
epizootologického Setfeni a tlumeni epizootii, cviénych poplachti provadé-
nych v redlném case a Skoleni komunikacnich dovednosti pro zajisténi trva-
lych kampani pfipravenosti na nakazy pro organy, hospodafstvi a veterinarni
I¢kare.

Pii ptipravé pohotovostnich planti musi byt zohlednény zdroje potrebné pro
tlumeni velkého poctu ohnisek, kterd vzniknou v kratké dobé.

Aniz jsou dotéeny veterinarni pozadavky stanovené v nafizeni (ES)
¢. 1774/2002, museji byt pohotovostni plany pfipraveny tak, aby zajistily,
ze v piipad¢é vzplanuti ohniska nakaz budou mrtva téla vodnich Zzivocichu
a odpady z vodnich zivocichd hromadné odstraiovany bez ohrozeni zdravi
zvifat a lidi za pouziti postupi nebo metod, které piedchazeji vSem zamezi-
telnym Skodam na Zivotnim prostiedi, a zejména:

1) s minimalnim rizikem pro ptdu, vzduch, povrchové a podzemni vody
a pro rostliny a zivocichy,

il) s minimalnim pusobenim hluku nebo zapachu,

iii) s minimalnimi nepfiznivymi vlivy na pfirodu nebo na mista zvlastniho
zajmu.

Tyto plany museji obsahovat udaje o vhodnych mistech a podnicich pro
zpracovani nebo odstranéni zivociSnych mrtvych tél a odpadi v piipadé
vzplanuti ohniska v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002.
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PRILOHA VIII

SROVNAVACI TABULKA

Tato smérnice Zru$ené smérnice
91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 1 odst. 1 pism. a) ClL 1 — —
prvni pododstavec
CL 1 odst. 1 pism. b) — — _
CL 1 odst. 1 pism. c) — Clanek 1 Clanek 1
CL 1 odst. 2 — CL. 20 odst. 2 Cl. 12 odst. 2
Cl. 2 odst. 1 — — —
Cl. 2 odst. 2 — — —
Cl. 2 odst. 3 ClL 1 — —
druhy  pododsta-
vec
Clanek 3 Clanek 2 Clanek 2 Clének 2
Clanek 4 — — _
Clanek 5 — — —
Clanek 6 — — _
Clének 7 — — —
CL. 8 odst. 1 — CL 3 odst. 2 Cl. 3 odst. 2
Cl. 8 odst. 2 — — —
Cl. 8 odst. 3 — — —
Cl. 8 odst. 4 — — —
Clanek 9 — — _
Clanek 10 — — Clének 4
Clanek 11 — — _
Clanek 12 — _ _
CL. 13 odst. 1 Cl. 4  prvni | — —
pododstavec
Cl. 13 odst. 2 Cl. 4  druhy | — —
pododstavec
Cl. 14 odst. 1 pism. a) ClL. 7 odst. 1, — —
¢l. 8 odst. 1
Cl. 14 odst. 1 pism. b) — — —
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Tato smérnice

Zru$ené smérnice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES

CL 14 odst. 2 CL 16 odst. 1 —
CL 14 odst. 3 CL 16 odst. 1 —
CL 14 odst. 4 — —
CL 15 odst. 1 CL 3 odst. 1[|—

pism. a) a odst. 2
CL 15 odst. 2 — —
Cl. 15 odst. 3 Cl. 3 odst. 1|—

pism. b) a odst. 2
CL 15 odst. 4 — —
CL 16 odst. 1 CL 7 odst. 1[|—

pism. a) prvni

véta

Cl. 7 odst. 1

pism. b)

Cl. 8 odst. 1

pism. a)

Cl. 8 odst. 1

pism. b)
CL 16 odst. 2 — —
Clanek 17 — —
CL 18 odst. 1 Clanek 9 —
Cl. 18 odst. 2 — —
CL 19 odst. 1 — —
CL 19 odst. 2 CL 9 odst. 2 —
Clanek 20 CL 14 odst. 3 —
Clanek 21 — —
Clanek 22 Cl. 19 odst. 1 —
Cl. 23 odst. 1 — —
Cl. 23 odst. 2 Clanek 22 —
CL. 23 odst. 3 CL 19 odst. 2 —




200610088 — CS — 06.03.2014 — 003.001 — 64

Tato smérnice

Zru$ené smérnice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 23 odst. 4 CL 19 odst. 3 — —
Cl. 23 odst. 5 — — —
Clanek 24 Clanek 21 — —
Cl. 25 pism. a) Clanek 20 — —
Cl. 25 pism. b) — — —
Cl. 25 pism. c) — — _
CL. 25 pism. d) CL 21 odst. 2 — —
Cl. 25 pism. e) — — _
Clanek 26 — Clanek 4 CL 5 odst. 1
Clanek 27 — — CL 5 odst. 5
Cl. 28 pism. a) — Cl. 5 odst. 1 ClL. 5 odst. 2 pism.

CL. 10 odst. 1
pism. a)

a)

Cl. 28 pism. b)

CL. 5 odst. 2
pism. b)

CL 10 odst. 1
pism. c)

CL. 5 odst. 2 pism.

CL 29 odst. 1

Cl. 5 odst. 2
pism. h)

Cl. 6 pism. a)
sedma odrazka

Cl. 8 odst. 1

Cl. 9 odst. 1 prvni
véta

CL. 10 odst. 1
pism. b)

Cl. 4 odst. 1 tieti
pododstavec  tfeti
odrazka,

¢l. 5 odst. 4 prvni
a Ctvrty pododsta-
vec

CL 29 odst. 2

Cl. 5 odst. 2
pism. 1)

Cl. 5 odst. 4 druhy
a Ctvrty pododsta-
vec
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Tato smérnice

Zru$ené smérnice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 29 odst. 3 — CL. 6 pism. b) —
Cl. 6 pism. d)
Cl. 8 odst.2
Cl 8 odst. 3
Cl. 9 odst. 2
Cl. 29 odst. 4 — Cl. 5 odst. 2|—
pism. i) druha
odrazka
Clanek 30 — Cl. 5 odst. 4 Cl. 5 odst. 3
Clanek 31 — — —
Clanek 32 — Cl. 5 odst. 2,|ClL 4 odst. 1 tieti
¢lanek 6 pododstavec druha
odrazka, ¢l. 5 odst.
2 pism. b), ¢l. 5
odst. 4 tieti a Ctvrty
pododstavec
Cl. 33 odst. 1 Cl. 3 odst. 3 Cl. 6 pism. a)|—
¢tvrta odrazka
Cl. 33 odst. 2 — Cl. 6 pism. a)|—
étvrta odrazka
Cl. 33 odst. 3 — — —
Cl. 33 odst. 4 — — —
Cl. 34 odst. 1 — Cl. 5 odst. 2|—
pism. c)
Cl. 6 pism. a)
prvni a  tfeti
odrazka
Cl. 34 odst. 2 — Cl. 6 pism. a)|—
¢tvrta odrazka
Clanek 35 — Cl. 6 pism. a) | —
druha, pata
a Sesta odrazka
Clanek 36 — — —

Cl. 37 pism. a)
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Tato smérnice Zru$ené smérnice
91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 37 pism. b) — — Cl. 5 odst. 3
Cl. 38 odst. 1 — CL. 9 odst. 1|—
druha véta
Cl. 38 odst. 2 — CL 9 odst. 3 —
Cl. 38 odst. 3 — — —
Cl. 39 pism. a) — CL. 10 odst. 1|CL 4 odst. 1 treti
pism. c¢) pododstavec prvni
odrazka
Cl. 39 pism. b) — — _
Cl. 39 pism. c) — Cl. 10 odst. 1]|—
pism. c)
Cl. 39 pism. d) — — _
Clanek 40 — Clanek 7 —
Clanek 41 — _ _
Clanek 42 — — _
Clanek 43 — _ _
Cl. 44 odst. 1 Clanek 10 CL. 10 odst. 2 —
Cl. 44 odst. 2 Clanek 10 CL. 10 odst. 2 —
Clanek 45 Cl. 10 odst. 1 — —
Clanek 46 — — _
Clanek 47 — Cl. 6 pism. a)|—
prvni odrazka
Clanek 15
CL 48 odst. 1 — Cl. 14 odst. 1 —
Cl. 48 odst. 2 — Cl. 14 odst. 1 —
Cl. 48 odst. 3 — _ _
ClL 48 odst. 4 — _ _
Cl. 49 odst. 1 CL 5 odst. 1 — —




200610088 — CS — 06.03.2014 — 003.001 — 67

Tato smérnice Zru$ené smérnice
91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 49 odst. 2 - — _
Cl. 49 odst. 3 Clanek 15 — —
CL 50 odst. 1 Cl 5 odst. 1 — —
Cl. 6 odst. 1

Cl. 50 odst. 2 — — —
Cl. 50 odst. 3 CL 5 odst. 1 — —
Cl. 50 odst. 4 Clanek 15 — —
Cl. 51 odst. 1 — _ _
Cl. 51 odst. 2 CL 5 odst. 2 — —
Clanek 52 — _ _
CL 53 odst. 1 — — —
Cl. 53 odst. 2 — — —
Cl. 53 odst. 3 — CL. 9 odst. 1[|—

druha véta
Cl. 54 odst. 1 — _ _
Cl. 54 odst. 2 — Cl. 6 pism. d) —

CL. 8 odst. 3
Cl. 54 odst. 3 — — _
Cl. 55 odst. 1 — Cl. 13 odst. 1 CL 7 odst. 1
Cl. 55 odst. 2 — CL. 13 odst. 2 CL 7 odst. 2
Cl. 55 odst. 3 — — —
CL 56 odst. 1 — Cl. 12 odst. 1 CL 6 odst. 2

Cl. 12 odst. 4 CL 6 odst. 3
Cl. 56 odst. 2 — _ _
Cl. 56 odst. 3 — Cl. 12 odst. 6 CL 6 odst. 5
Cl. 56 odst. 4 — — _
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Tato smérnice

Zru$ené smérnice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
Cl. 56 odst. 5 — CL 12 odst. 1 CL. 6 odst. 2
Cl. 12 odst. 3
Cl. 57 pism. a) — CL 11 odst. 2 —
Cl. 57 pism. b) — CL 11 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
Cl. 57 pism. c) — — _
Cl. 58 odst. 1 Cléanek 17 Clanek 16 Clanek 8
Cl. 58 odst. 2 Clanek 22 — —
Cl. 58 odst. 3 Clanek 17 — —
Clanek 59 — — _
Clanek 60 — — _
Cl. 61 odst. 1 — — —
CL 61 odst. 2 Clanek 25 Clanek 18 Clanek 9
Cl. 61 odst. 3 Cl. 9 odst. 3 Cl. 18 pism. a) Cl. 4 odst. 2
ClL. 17 odst. 2 CL. 5 odst. 4 &tvrty
pododstavec
CL 8 odst. 4
Clanek 62 Clanek 26 Clanek 19 Clanek 10
Cléanek 27
Clanek 63 — — _
Clanek 64 — _ _
Clanek 65 Clanek 29 Clanek 20 Clanek 12
Clanek 66 — — Clanek 13
Clanek 67 Clanek 30 Clanek 21 Clanek 14




