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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/691

ze dne 30. ledna 2020,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla tykajici
se zafizeni akvakultury a dopravci vodnich Zivocicht

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazich zvifat a o zméné
a zruseni nékterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat®) (), a zejména na ¢l. 176 odst. 4, ¢l. 181
odst. 2, ¢l. 185 odst. 5, ¢l. 189 odst. 1 a ¢l. 279 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2016429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz, které jsou pfenosné na zvifata nebo na
¢lovéka, mimo jiné véetné pravidel tykajicich se zatizeni akvakultury a dopravet vodnich zivocicht. Nafizeni (EU)
2016/429 rovnéz stanovi, ze Komise pfijima akty v pfenesené pravomoci s cilem doplnit urcité jiné nez podstatné
prvky uvedeného nafizeni. Je tudiz nezbytné stanovit takova dopliujici pravidla, aby bylo zajisténo bezproblémové
fungovani systému vytvofeného podle nového pravniho rdmce stanoveného nafizenim (EU) 2016/429.

(2)  Konkrétné by pravidla stanovend v tomto nafizeni méla doplnit pravidla, kterd jsou jiz stanovena v &sti IV hlavé 1I
kapitole 1 nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o schvalovéni zafizeni akvakultury, v nichz jsou chovéni Zivocichové
pochazejici z akvakultury a kterd pfedstavuji vyznamné riziko pro zdravi zvifat, registry zafizeni akvakultury vedené
piislusnymi organy a povinnosti tykajici se vedeni zdznamii pro provozovatele zafizeni akvakultury a dopravce vodnich
zivocicht.

(3)  Toto nafizeni navic zohledfiuje zruseni smérnice Rady 2006/88/ES (*) nafizenim (EU) 2016429 s Gcinkem ode dne
21. dubna 2021. Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze zafizeni a provozovatelé registrovani nebo schvéleni v souladu
s uvedenou smérnici pfed dnem pouzitelnosti nafizeni (EU) 2016/429 se povazuji za registrované ¢i pfipadné schvalené
v souladu s uvedenym nafizenim, a jako takovych se jich tykaji piislusné povinnosti stanovené uvedenym nafizenim.

(4)  Pravidla stanovend v tomto nafizeni by proto méla doplnit pravidla stanovend v ¢asti IX nafizeni (EU) 2016/429,
pokud jde o nezbytna pfechodnd opatieni s cilem chranit nabytd prava a legitimni o¢ekdvani dotéenych zicastnénych

vvvvvv

(5)  Jelikoz se viechna pravidla stanovend v tomto natizeni tykaji zafizeni akvakultury a dopravcti vodnich Zivocicht a maji
byt uplatilovdna soubézné, méla by byt stanovena v jediném aktu a nikoli v samostatnych aktech s velkym mnozstvim
kiizovych odkazd, aby se v zdjmu transparentnosti usnadnilo jejich uplatiovéni a aby se zabrénilo zdvojovani pravidel.
To je také v souladu s pFistupem, ktery byl pfijat natizenim (EU) 2016/429.

(6)  Ustanoveni ¢l. 176 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze provozovatelé zafizen{ akvakultury musi pozadat
piislusny organ o schvaleni zafizeni, ve kterych jsou zZivo¢ichové pochdzejici z akvakultury chovéni za ticelem pfemisténi
z uvedenych zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty zivocisného pivodu pochdzejici z akvakultury. Vzhledem
k tomu, Ze do uvedené kategorie spada sirokd skala zatizeni akvakultury, stanovi ¢l. 176 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429,
7e ¢lenské staty mohou z povinnosti pozddat o schvileni vyjmout provozovatele urcitych typt zafizeni akvakultury
za predpokladu, ze takova zafizeni akvakultury nepfedstavuji vyznamné riziko ndkazy. Ustanoveni ¢l. 176 odst. 4
uvedeného nafizeni navic stanovi, ze Komise mtiZe piijimat akty v pfenesené pravomoci, pokud jde o odchylky od
pozadavku na schvéleni ur¢itych typt zafizeni akvakultury, opét pod podminkou, Ze uvedend zafizeni akvakultury
nepfedstavuji vyznamné riziko.

(1) Uf.vést. L 84,31.3.2016,s. 1.
() Smérnice Rady 2006/88ES ze dne 24. fijna 2006 o veterindrnich pozadavcich na zivocichy pochazejici z akvakultury a produkty
akvakultury a o prevenci a tlumeni nékterych ndkaz vodnich Zivocicht (UF. vést. L 328, 24.11.2006, 5. 14).
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(7)  Urove rizika, které dané zafizeni akvakultury predstavuje, zavisi na ¢innosti daného zafizenf akvakultury a na misté
uréeni a zamy$leném pouziti zivocicht pochdzejicich z akvakultury nebo produktii zivocisného ptvodu pochdzejicich
z akvakultury, které jsou v uvedenych zafizenich vyprodukovany. Néktera zatizeni akvakultury jiz byla schvdlena
pro rizné ucely — naptiklad zafizeni akvakultury, kterd byla schvélena v souladu s hygienickymi pravidly podle
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 (*). V urcitych situacich pfijimaji zafizeni akvakultury,
jako jsou napiiklad stfediska pro ¢isténi nebo expedi¢ni strediska ¢i sddkovaci oblasti, pouze mékkyse pochazejici
z epizootologické oblasti, v niZ se nachdzi samo dané zaiizeni akvakultury. Tato zafizeni akvakultury proto pfedstavuji
z hlediska zdravi zvifat jen nevyznamné riziko. Jind zafizeni akvakultury se rovnéz zabyvaji ¢innostmi pfedstavujicimi
nizké riziko, jako je naptiklad chov Zivocichti pochédzejicich z akvakultury pouze za Géelem jejich vypusténi do volné
piirody poté, co jsou vyprodukovani v lthni pochédzejici z vodniho ttvaru, na némz se dané zafizeni akvakultury
nachdzi, p¥ipadné chov Zivocicht pochdzejicich z akvakultury ve velkych rybnicich pro lidskou spotiebu nebo za
tcelem jejich vypusténi do volné prirody.

(8)  V tomto nafizeni je nezbytné stanovit konkrétni podminky, za kterych by mély byt zafizenim akvakultury povoleny
odchylky od pozadavku na schvalovani. V nékterych pfipadech by se mély odchylky vztahovat pouze na zafizeni
akvakultury, kterd premistuji zivocichy pochdzejici z akvakultury v rdmci svého ¢lenského stdtu, a nikoli na zafizeni
akvakultury, kterd pfemistuji zivocichy pochazejici z akvakultury mezi ¢lenskymi staty. Ve vsech piipadech by vsak
odchylky od pozadavku na schvalovani zafizeni akvakultury mély byt zvazovany pouze v piipadé, ze piislusny organ
provedl posouzeni rizik, které zohlediiuje pfinejmensim riziko, Ze se Zivocichové pochdzejici z akvakultury v daném
zafizeni akvakultury nakazi niakazou vodnich zivocicht prostrednictvim vody nebo pfemistovani, ptipadné takovou
nakazu budou uvedenymi zptsoby $ifit, a pokud bylo zjisténo, Ze toto riziko je nevyznamné. Podrobnosti o dalsich
rizikovych faktorech, které muze pfislusny orgdn pfi tomto posouzeni rizik zohlednit, jsou uvedeny v kapitole 2
¢asti I piilohy VI nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/689 (*). Proto by dopliujici pravidla stanovend
v tomto nafizeni méla byt v souladu s pravidly stanovenymi v uvedeném nafizeni v pfenesené pravomoci.

(9)  Neékteré dal3i typy zaiizeni akvakultury zdroveii predstavuji vyznamné riziko $ifeni ndkaz vodnich Zivocichd. Tyto typy
zafizeni akvakultury by mély byt v tomto nafizeni konkrétné popsany a mél by v ném byt rovnéz podrobné popsan
pozadavek na schvalovani provozovatelii téchto zafizeni akvakultury. Jedna se napiiklad o zafizeni akvakultury chovajici
zivocichy pochazejici z akvakultury pro okrasné ucely v otevienych zafizenich a rovnéz v uzavienych zafizenich,
v nichZ jsou vzorce pfemistovani takové povahy, Ze obchod v rdmci Unie nebo se tfetimi zemémi mtiZe potencidlné
piedstavovat riziko ndkazy. Jiné typy zafizeni akvakultury, u nichZ je tfeba zmirnit riziko $ifeni ndkazy prostiednictvim
pozadavku na schvéleni pfislusnym orgdnem, jsou karanténni zafizeni, zafizeni, kterd drzi druhy vektort v izolaci tak
dlouho, dokud nepfestanou byt povazovany za vektory, a plavidla a jiné mobilni prostory, ve kterych jsou zivoc¢ichové
pochézejici z akvakultury 1éceni nebo podrobovini jinym postuptm vztahujicim se k chovatelské praxi.

(10) Clének 177 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze pfislusny orgén udéluje provozovateliim schvéleni vztahujici se na
skupiny zatizeni akvakultury. Dopliiujici pravidla stanovena v tomto nafizeni by se proto méla v piislusnych piipadech
uplatiiovat i na tyto skupiny a méla by stanovit podrobnosti ohledné zpiisobu, jakym by se tato pravidla méla uplatfiovat
piimo na danou skupinu a v jejim rdmci.

(11) Provozovatelé viech zafizeni akvakultury nebo skupin zafizeni akvakultury jsou povinni poskytnout pfislusnému
orgdnu informace s cilem ziskat schvéleni v souladu s ¢ldnkem 180 nafizeni (EU) 2016/429. Provozovatelé by
méli piislusnému orgdnu v této souvislosti poskytnout pisemny plan biologické bezpec¢nosti, ktery bude v prabéhu
schvalovani zohlednén. Tento pozZadavek by se mél vztahovat jak na jednotliva zafizeni akvakultury, tak na skupiny
zafizeni akvakultury bez ohledu na jejich velikost, avsak slozitost planu biologické bezpe¢nosti by méla zaviset na
specifickych vlastnostech jednotlivych zafizeni akvakultury nebo jejich skupin a na opatfenich, kterd jsou nezbytnd
pro zmirnéni souvisejicich rizik ndkazy.

(12) Nekterd zafizeni akvakultury a skupiny zafizeni akvakultury by se na zdkladé pravidel stanovenych v piiloze VI
¢asti I kapitole 1 nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 mély Gcastnit systému dozoru zaloZeného na mife
rizika, ktery zavede piislusny orgdn v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2016/429. Bez této Gcasti by zafizeni
akvakultury nebo skupiny zafizeni akvakultury nemély byt schvaleny. V souladu s ¢lainkem 27 nafizeni (EU) 2016/429
muze dozor zaloZeny na mife rizika zohlednit dozor provadény samotnymi provozovateli v souladu s ¢lankem 24,
véetné veterindrnich kontrol podle ¢lanku 25 uvedeného nafizeni. Dozor zaloZeny na mife rizika maze byt rovnéz
provadén soucasné s dozorem souvisejicim s konkrétnimi ndkazami uvedenymi na seznamu s cilem v maximadlni
mozné mife vyuZit zdroje.

(’) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivo¢isného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

(*) Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradika¢ni programy a status tizem{ prostého nakazy u nékterych nakaz uvedenych
na seznamu a nové se objevujicich nikaz (viz strana 211 v tomto cisle Utedniho véstniku).



3.6.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 174347

(13)  Cetnost dozoru zalozeného na mife rizika by méla byt zalozena na tom, zda pifslusny orgdn vyhodnoti riziko daného
zafizeni akvakultury na zdkladé posouzeni situace daného zafizeni jako ,vysoké®, ,stiedni“ nebo ,nizké“. Faktory,
které musi pfislusny orgdn pfi hodnoceni rizika danych zafizeni zohlednit, jakoZ i ¢etnost dozoru, ktera se vaze
k jednotlivym hodnocenim rizik, jsou stanoveny v priloze VI &asti I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689.
Cilem zahrnuti zafizeni akvakultury, kterd chovaji druhy neuvedené na seznamu, ale kterd se podileji na vyznamném
objemu obchodu, a jejichz riziko je proto vyhodnoceno jako ,vysoké®, do systému dozoru zalozeného na mife
rizika, je maximalizovat Sance na identifikaci a tlumeni nové se objevujicich nakaz, pokud se vyskytnou u zivocicht
pochdzejicich z akvakultury nalezejicich k témto druhéim neuvedenym na seznamu.

(14) Vzhledem k tomu, Ze se dozor zaloZeny na mife rizika provadi také u schvélenych skupin zafizeni akvakultury, je
nezbytné stanovit zptsob jeho provadéni na Grovni skupiny tak, aby byl vysledek tohoto dozoru z epizootologického
hlediska smysluplny. Toto nafizeni by proto mélo stanovit pravidla tykajici se pfistupu, ktery by mél p¥islusny orgdn
pii provadéni takového dozoru uplatnit.

(15) Kromé pozadavku, aby provozovatelé v ramci procesu schvalovéni predlozili piislusnému orgdnu plan biologické
bezpecnosti, a u nékterych zafizeni akvakultury i pozadavku Gcastnit se systému dozoru zalozeného na mite rizika,
by zafizeni akvakultury, u nichz je vyzadovano schvéleni, méla rovnéz splitovat urcité pozadavky tykajici se zafizeni
a vybaveni. V tomto nafizeni by proto méla byt stanovena konkrétni kombinace pozadavka tykajicich se biologické
bezpecnosti, dozoru a zafizeni a vybaveni, kterd plati pro urcitou kategorii zafizeni akvakultury nebo pro uréitou
kategorii skupiny zafizeni akvakultury.

(16) Clanek 178 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze provozovatelé zaiizen{ akvakultury, ktef{ chtéjf ziskat status uzavieného
zafizen{ akvakultury, sméji pfemistovat Zivocichy pochazejici z akvakultury do svého zafizeni akvakultury nebo z néj
teprve poté, co ziskali schvdleni uvedeného statusu piislusnym organem v souladu s pravidly stanovenymi v uvedeném
nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze tato zafizeni akvakultury si mohou vyménovat zZivo¢ichy pochézejici z akvakultury
mezi sebou s omezenéjsimi pozadavky na pfemistovani, nez je tomu u jinych typt zafizeni akvakultury, je vhodné,
aby méla smluvntho veterindrniho 1ékare, ktery bude vykonédvat dozor nad ¢innosti daného zafizeni akvakultury
a bude odpovédny za veterinarni dozor v tomto zafizeni, aby si tato zafizeni mohla vzdjemné poskytovat spolehlivé
veterinarni zdruky. Ustanoveni ¢l. 181 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze Komise pfijme akty v pfenesené
pravomoci, které stanovi dopliiujici pravidla pro schvalovani takovych zafizeni akvakultury, a tato pravidla by méla
byt stanovena v tomto nafizeni.

(17)  Clanek 179 naiizeni (EU) 2016/429 upravuje schvalovan{ zafizen{ pro potraviny z vodnich organismi schvélenych
k tlumeni ndkaz. Tato zafizeni akvakultury umoziuji nutnou pordzku a nutné zpracovani vodnich zivocichd, kteff
mohou byt nakazeni ndkazou uvedenou na seznamu nebo nové se objevujici ndkazou. Proto predstavuji vyznamné
riziko ndkazy a méla by byt schvalovdna piislusnym orgdnem. Béhem obdobi, kdy tato zafizeni akvakultury pfijimaji
vodni zivocichy, ktef{ jsou nakazeni nakazami uvedenymi na seznamu nebo nové se objevujicimi ndkazami, piipadné
existuje podezieni, Ze jsou témito nidkazami nakazeni, by méla spliovat piisnd opatieni biologické bezpe¢nosti s cilem
zajistit, aby patogenni ptivodci nebyli vypousténi do otevienych vod bez ndlezitého o$etieni. Ustanoveni ¢l. 181
odst. 2 uvedeného nafizeni stanovi, ze Komise piijme akty v prenesené pravomoci, které stanovi dopliujici pravidla
pro schvalovani téchto zafizeni akvakultury, a tato dopliujici pravidla by proto méla byt stanovena v tomto nafizeni.

(18) Nektera stiediska pro ¢isténi, sidkovaci oblasti a expedi¢ni stiediska pro zivé mékkyse by méla byt povazovina za
zafizeni akvakultury, kterd vyZaduji schvalen{ v souladu s ¢l. 176 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429. Tato zafizeni, kterd
piijimaji zivé mékkyse z jinych nez ze svych vlastnich epizootologickych oblasti, pfedstavuji vyssi riziko $ifeni ndkaz
uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz, a v priibéhu procesu schvalovéni by se s nimi mélo jako
s takovymi zachdzet. Toto nafizeni by proto mélo v tomto ohledu stanovit dopliiujici pravidla.

(19)  Provédéci natizen{ Komise (EU) 2018/1882 (°) uvddi definice kategorii ndkaz A, B, C, D a E a stanovi, zZe pravidla
pro prevenci a tlumeni ndkaz uréend pro ndkazy uvedené na seznamu podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 se
pouziji na kategorie ndkaz uvedenych na seznamu pro druhy uvedené na seznamu a pro skupiny druha uvedenych
na seznamu, jez jsou zminény v tabulce v ptiloze provddéctho nafizeni (EU) 2018/1882. V uvedené tabulce se
stanovi, Ze nékteré druhy vodnich Zivocichii uvedené ve sloupci 4 zminéné tabulky lze povazovat za vektory pouze
tehdy, jsou-li chovény v zafizeni akvakultury, kde jsou chovany i druhy uvedené ve sloupci 3 zminéné tabulky, nebo
ve sloupci 3 na stanovisti ve volné piirodé. Jsou-li vSak tyto druhy ndsledné po nélezitou dobu drzeny v izolaci
od druhti uvedenych ve sloupci 3 a od infikovanych zdrojti vody, prestdvaji byt naddle povazovany za vektory.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1882 ze dne 3. prosince 2018 o uplatiiovani nékterych pravidel pro prevenci a tlumeni ndkaz na

kategorie ndkaz uvedenych na seznamu a o stanoveni seznamu druhd a skupin druhd, které pfedstavuji znacné riziko sifeni zminénych
nakaz uvedenych na seznamu (UF. vést. L 308, 4.12.2018, 5. 21).
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Pokud nelze tuto dobu izolace provést v karanténnim zafizeni schvaleném v souladu s ¢lankem 15 tohoto nafizeni,
mohou byt tito vodni Zivo¢ichové namisto toho drzeni v jiném typu zafizeni akvakultury, které nemd zavedena
vSechna opatieni biologické bezpecnosti pozadovand pro karanténni zafizeni, ale v némz jsou drzeni v izolaci od
potencidlnich patogent tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovini za vektory. Ustanoveni ¢l. 181 odst. 2 nafizeni
(EU) 2016/429 zmochuje Komisi k pijeti aktt v pfenesené pravomoci, jimiz se stanovi dopliujici pravidla tykajici
se schvalovani téchto zafizen{ akvakultury s ohledem na uvedené pozadavky. Uvedené pozadavky by proto mély byt
stanoveny v tomto nafizeni.

(20)  Ustanoveni ¢l. 185 odst. 5 nafizeni (EU) 2016/429 zmocnuje Komisi k pfijeti aktll v pfenesené pravomoci, pokud jde
o dalsi informace, které maji byt zahrnuty v registrech registrovanych a schvalenych zatizeni akvakultury vedenych
piislusnym orgdnem, a o pfistup vefejnosti k témto registram. V souladu s poZadavky na ochranu tidaji stanovenymi
nai{zenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (°) by informace, které by mél piislusny orgdn vefejné
zpFistupnit, mély odrazet pozadavky stanovené v ¢l. 185 odst. 2 pism. a), ¢), e) a f) nafizeni (EU) 2016/429, jez zase
do zna¢né miry odrazeji podrobnosti, které ¢lenské staty jiz poskytly ve vefejném registru v souladu s rozhodnutim
Komise 2008/392[ES (7).

v

(21) Do vetejného registru pfislusného organu by viak mély byt zahrnuty rovnéz konkrétngjsi informace tykajici se
nakazového statusu kazdého schvédleného zafizeni s cilem usnadnit bezpe¢ny obchod a zajistit, aby zicastnéné
strany védély, zda je dané zafizeni akvakultury prosté konkrétni ndkazy kategorie B nebo C, zda se na néj vztahuje
eradika¢ni program pro konkrétni nakazu kategorie B nebo C ¢i program dozoru pro konkrétni ndkazu kategorie
C, piipadné zda nemd zddny z téchto ndkazovych statust. Vzhledem k rozsahu pozadavki stanovenych v tomto
nafizeni, pokud jde o vefejnou dostupnost informaci o schvalenych zafizenich akvakultury, by timto nafizenim mélo
byt zruseno rozhodnuti 2008/392/ES.

(22) Clénky 186 a 187 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi minimalni povinnosti provozovateld zatizen{ akvakultury vést
zdznamy. Vzhledem k tomu, Ze vodni Zivocichy zpravidla nelze identifikovat jednotlivé, md veden{ zdznami o jejich
produkei a premistovani zdsadni vyznam. Zdznamy vedené provozovateli jednotlivych typt zafizeni akvakultury
sice maji nékteré spolecné prvky, aviak urcité typy zatizeni akvakultury by mély vést zdznamy, které jsou specifické
jednak pro dané zafizent, jednak pro typ akvakulturni ¢innosti, kterou se zabyvd. Vzhledem k tomu, Ze ¢l. 189 odst. 1
uvedeného nafizeni stanovi, Ze Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci, kterymi se stanovi pravidla dopliujici
povinnosti vedeni zdznamt, mély by byt v tomto nafizeni stanoveny odlisné pozadavky na vedeni zdznama pro kazdy
jednotlivy typ schvaleného zatizeni akvakultury.

(23) Clének 188 naiizeni (EU) 2016/429 stanovi minimdlni povinnost vést zdznamy pro dopravce vodnich Zivocicht
urcenych pro zafizen{ akvakultury a vodnich zivocichti pfemistovanych mezi stanovisti. Dopravci vodnich Zivocicht
predstavuji obzvlastni riziko $ifeni ndkazy a je zdsadni, aby tito provozovatelé vedli zdznamy, aby se zajistila
vysledovatelnost vodnich Zivocichi, které piepravuji, a pfedkladali diikazy o tom, Ze uplatiiuji vhodnd opatieni
biologické bezpec¢nosti. Toto nafizeni by proto mélo stanovit dopliujici pravidla pro jejich povinnosti vést zaznamy.

(24)  Toto natizeni by se mélo pouzit ode dne 21. dubna 2021 v souladu s datem pouzitelnosti nafizeni (EU) 2016/429,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

CASTI

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Predmét a oblast piisobnosti

1. Timto nafizenim se dopliuji pravidla stanovend v nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o registrovand a schvalend zaf{zeni
akvakultury chovajici Zivocichy pochdzejici z akvakultury a o dopravce vodnich Zivocichi.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tidajt a o volném pohybu téchto tdajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tidajt) (UF. vést.
L119,4.5.2016,s.1).

(") Rozhodnuti Komise 2008/392/ES ze dne 30. dubna 2008, kterym se provadi smérnice Rady 2006 /88 ES, pokud jde o informacni stranku
na internetu, jejimz cilem je zp¥istupnit elektronickymi prostfedky informace o produkénich podnicich akvakultury a opravnénych
zpracovatelskych zafizenich v oblasti (Ut. vést. L 138, 28.5.2008, 5. 12).
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2. Cést I stanovi pozadavky v:

a) hlavé I kapitole 1 tykajici se schvalovani zafizeni akvakultury, kterd predstavuji vyznamné riziko nakaz postihujicich
vodni zivocichy, piislusnym organem, jakoz i ur¢itych odchylek pro provozovatele zafizeni, ktera piedstavuji z hlediska
téchto ndkaz nevyznamné riziko;

b) hlavé I kapitole 2 tykajici se pozadavkii na zaiizeni akvakultury a jejich skupiny a udéleni schvaleni pfislusnym organem;

¢) hlavé II kapitole 1 tykajici se informacnich povinnosti pfislusného orgdnu, pokud jde o registry zafizeni akvakultury
registrovanych v souladu s ¢linkem 173 nafizeni (EU) 2016/429;

d) hlave II kapitole 2 tykajici se informacnich povinnosti pfislusného organu, pokud jde o registry schvdlenych zafizeni
akvakultury;

e) hlave Il kapitole 1 tykajici se povinnosti provozovatelii zafizeni akvakultury a zatizeni{ pro potraviny z vodnich organisma
schvalenych k tlumeni ndkaz, registrovanych nebo schvélenych piislusnym orgdnem, pokud jde o vedeni zdznamdi,
krom¢ povinnosti stanovenych v ¢l. 186 odst. 1 a v ¢l. 187 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429;

f)  hlavé Il kapitole 2 tykajici se povinnosti dopravcti vodnich Zivocichli vést zdznamy, které dopliuji povinnosti stanovené
v ¢l. 188 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429.

3. Cést II stanovi nékterd prechodn4 opatieni, pokud jde o smérnici 2006/88/ES a rozhodnuti 2008/392/ES v souvislosti
s registraci a schvalovanim zafizen{ akvakultury.

Cldnek 2

Definice
Pro téely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1 provadéciho nafizeni (EU) 2018/1882.

Pouziji se rovnéz tyto definice:

1) ,velkym rybnikem* se rozumi tradi¢ni rybnik nebo laguna, které jsou piirodni nebo umélé, kde zdroj potravy pro
zivocichy chované v téchto rybnicich nebo lagundch je az na vyjimecné okolnosti pfirozeny a kde nejsou pfijiména
zadna opatieni pro zvyseni produkce téchto organismii nad ramec piirozené kapacity prostieds;

2) stiediskem pro ¢isténi“ se rozumi zafizeni s nddrzemi s privodem ¢isté mofské vody, v nichz jsou mékkysi umisténi
na dobu nezbytnou k takovému sniZeni kontaminace, aby byli vhodni k lidské spotiebé;

3) ,expedi¢nim stfediskem” se rozumi pozemni nebo plovouci zafizeni pro pijem, pfipravu, myti, ¢isténi, tfidéni, prvni
baleni a dalsf baleni mékkysti urcenych k lidské spotiebé;

4) ,sddkovaci oblasti“ se rozumi mista ve sladkych voddch, v mofi a pfi tsti fek nebo lagunové oblasti s jasné vymezenymi
hranicemi oznacenymi béjemi, killy nebo jinymi pevnymi prostredky, kterd jsou uréena vyhradné k pfirozenému ¢isténi
mékkysa;

5) drzenim ,v izolaci“ se rozumi drzeni zivocicht pochazejicich z akvakultury v zafizeni akvakultury, kde nepfijdou do
kontaktu s jinymi druhy vodnich Zivocichg, a to ani pfimo prostiednictvim kohabitace, ani nepifimo prostfednictvim
zdroje vody;

6) ,uzavienym zafizenim“ se rozumi zafizeni akvakultury, jehoz odpadni vody jsou pied vypusténim do otevienych vod
podrobeny tpravé, kterd je schopna zneskodnit ptivodce ndkaz uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz;

7) ,otevienym zafizenim“ se rozumi zafizeni akvakultury, jehoz odpadni vody jsou vypoustény piimo do otevienych vod,
aniz by byly upravovany za tcelem zneskodnén{ pivodcti ndkaz uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich
nakaz;

8) ,epizootologickou oblasti“ se rozumi vymezend zemépisnd oblast, ve které maji vodni Zivocichové stejny nakazovy
status a jsou vystaveni stejnému riziku ndkazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici ndkazy;

9) ,pldnem biologické bezpecnosti“ se rozumi zdokumentovany plan, ktery identifikuje cesty, jimiz maze patogenni
ptvodce proniknout do zafizeni akvakultury, §ifit se v ném a byt z néj prendsen; zohlednuje specifika daného zatizeni
a stanovi opatfent, kterd zmirni zji$téna rizika pro biologickou bezpecnost;

10) ,spole¢nymi opatfenimi biologické bezpe¢nosti“ se rozumi opatieni zahrnutd do planu biologické bezpecnosti, ktery
byl navrzen pro kazdé zafizeni akvakultury ve skupiné zatizeni akvakultury schvalené piislusnym organem v souladu
s ¢lankem 177 nafizeni (EU) 2016/429 a ktery je timto zafizenim provadén;
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11) ,jedine¢nym registratnim ¢islem” se rozumi &islo prifazené registrovanému zatizeni akvakultury nebo skupiné zafizeni
akvakultury, jak stanovi ¢ldnek 173 nafizeni (EU) 2016/429;

12) ,jedineénym ¢islem schvaleni” se rozumi &islo pfifazené piislusnym orgdnem zafizeni akvakultury nebo skupiné zafizeni
akvakultury, které tento orgdn schvdlil v souladu s clankem 173 nafizeni (EU) 2016/429;

13) ,identifika¢nim ¢islem lodi podle IMO* se rozumi jedine¢né ¢islo pfidélené nimornim plavidlim Mezindrodni ndmoin{
organizaci (IMO);

14) ,hygienickou bariérou” se rozumi broditka, vybaveni pro myti rukou, pfevlékdni odévii nebo jind opatfeni biologické
bezpecnosti, jejichz cilem je vytvofit bariéry branici Sifeni nakazy smérem do zafizeni akvakultury, smérem z ného
ven nebo v jeho rdmci;

15) ,produkénimi jednotkami“ se rozumi zlaby, rybniky, ndhony, nddrze, klece, kotce nebo podobné konstrukce, které
obsahuji skupiny zivocicht pochézejicich z akvakultury v zatizeni akvakultury;

16) ,zvysenym tihynem® se rozumi nevysvétleny thyn pfevysujici Giroven, kterou lze za pfevazujicich podminek povazovat
za béznou pro dand zafizeni akvakultury nebo skupinu zaf{zeni akvakultury;

17) ,programem dozoru“ se rozumi dobrovolny program testovani a opatfeni pro tlumeni ndkazy provadény v souvislosti
s ndkazou kategorie C v zafizeni akvakultury, které se nedc¢astni programu eradikace za t¢elem dosazent statusu Gizem{
prostého nakazy, aviak z testti vyplyvd, Ze dané zafizeni akvakultury neni danou nakazou kategorie C infikovano.

CASTII
REGISTRACE, SCHVALOVANI, REGISTRY A VEDENI ZAZNAMU

HLAVA

SCHVALOVANI PROVOZOVATELU ZARIZENT AKVAKULTURY PRISLUSNYM ORGANEM

KAPITOLA 1
Schvalovdni zatizeni akvakultury, kterd predstavuji viznamné riziko Siteni ndkazy, a odchylky od poZadavku
na schvalovdni
Cldnek 3

Odchylky od pozadavku, aby provozovatelé zidali pfisluSny orgin o schvileni zafizeni akvakultury
1. Odchylné od ¢l. 176 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2016/429 se povinnost pozadat ptislusny organ o schvéleni svého
zafizeni akvakultury nevztahuje na provozovatele ndsledujicich typt zafizeni akvakultury:

a) zaffzeni akvakultury, v nichZ jsou Zivoc¢ichové pochazejici z akvakultury chovéni vyhradné za Géelem vypusténi do volné
piirody;

b) velké rybniky, v nichz jsou Zivocichové pochazejici z akvakultury chovani pro pfimou lidskou spotfebu nebo za tcelem
vypusténi do volné piirody;

¢) stiediska pro ¢isténi, ktera:

i) jsou schvilena podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a

i) piijimaji mékkyse pouze z epizootologické oblasti, v niz se dané zafizeni nachdzi;
d) expedi¢ni strediska, kterd:

i) jsou schvilena podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a

i) piijimaji mékkyse pouze z epizootologické oblasti, v niz se dané zafizeni nachdzi;
e) sadkovaci oblasti, které:

i) jsou schvilena podle ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 853/2004 a

ii) prijimaji mékkyse pouze z epizootologické oblasti, v niz se dané zafizeni nachdzi.
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2. Odchylky od pozadavku pozadat pfislusny orgdn o schvélent, které jsou stanoveny v odstavci 1 tohoto ¢lanku, se vztahuji
pouze na zafizeni akvakultury, z nichZ nejsou zivocichové pochazejici z akvakultury pfemistovani do jiného ¢lenského
statu, s vyjimkou mékkysi uréenych pro piimou lidskou spotiebu, a v piipadé, Ze piislusny orgdn proved] posouzeni rizik:

a) s piihlédnutim k dal$im rizikovym faktortim, které jsou uvedeny v piiloze VI ¢asti I kapitole 2 pism. a) a b) nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2020/689; a

b) které shledalo, Ze riziko, Ze Zivocichové pochdzejici z akvakultury se v daném zafizen{ akvakultury bud nakazi ndkazou
uvedenou na seznamu ¢i nové se objevujici nakazou, nebo budou tyto ndkazy $ifit, je zanedbatelné.

Cldnek 4

Typy zafizeni akvakultury, u nichz je vyZzadoviano schvileni pfisluSnym orginem

Provozovatelé ndsledujicich typt zafizeni akvakultury pozadaji ptislusny organ o schvaleni v souladu s ¢l. 176 odst. 1 pism.
b) natizeni (EU) 2016/429:

a) karanténni zafizeni pro Zivocichy pochazejici z akvakultury;

b) zafizeni akvakultury chovajici Zivocichy pochdzejici z akvakultury, kteff patif k druhiim uvedenym na seznamu a jsou
vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za vektory;

) zafizeni akvakultury, kterd jsou uzavienymi zafizenimi chovajicimi Zivocichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné
tcely, ktef{ vzhledem ke svym vzorctim piemistovani predstavuji vyznamné riziko nékazy;

d) zafizeni akvakultury chovajici Zivocichy pochézejici z akvakultury pro okrasné Gicely v otevienych zafizenich;

e) plavidla nebo jiné mobilni prostory, kde jsou Zivocichové pochdzejici z akvakultury docasné drzeni za ticelem 1écby
nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské praxi.

KAPITOLA 2

PoZadavky na schvalovdni zafizeni akvakultury a jeho udélovini

Cldnek 5

Pozadavek, aby schvilend zafizeni akvakultury a jejich skupiny mély plin biologické bezpecnosti

Piislusny orgdn schvili zatizeni akvakultury uvedend v clanku 7 a v ¢clancich 9 az 19, ptipadné skupiny zafizeni akvakultury
uvedené v ¢lanku 8, pouze tehdy, pokud jejich provozovatelé vypracuji a zdokumentuji pldn biologické bezpecnosti, ktery
spliiuje ndsledujici pozadavky:

a) identifikuje cesty, jimiz maZe patogenni pivodce vstoupit do zafizeni akvakultury nebo do skupiny zafizeni akvakultury,
§ifit se v nich a pfrendset se z nich do Zivotniho prostiedi nebo do jinych zafizeni akvakultury;

b) zohlednuje specifika jednotlivych zatizeni akvakultury nebo skupin zafizeni akvakultury a identifikuje opatfeni ke
zmirnéni kazdého identifikovaného rizika v oblasti biologické bezpec¢nosti;

¢) pfii vypracovavani tohoto planu pro zatizeni akvakultury nebo pro skupinu zafizeni akvakultury se piipadné zvazuji
nebo zohlediiuji prvky uvedené v piiloze I ¢astech 1 az 7 bodé 1 pism. a) a ¢astech 9 az 12 a v ¢asti 8 bodé 1 pism. b).

Cldnek 6

Pozadavek, aby se schvilend zafizeni akvakultury ajejich skupiny d¢astnily systému dozoru zaloZeného
na mife rizika

1. Prislusny orgdn schvali zafizeni akvakultury uvedend v ¢lancich 7, 17 a 18 tohoto nafizeni pouze tehdy, pokud
provozovatelé dodrzuji dozor zaloZeny na mife rizika, ktery provadi p¥islusny orgdn v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2016/429, ve formé systému dozoru zaloZeného na mife rizika, stanoveného v piloze II ¢asti 1 a asti 2 bodé 1 tohoto
nafizeni.
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2. Pfisluny orgdn schvéli skupiny zafizeni akvakultury uvedené v ¢ldnku 8 tohoto nafizeni pouze tehdy, pokud provozovatelé
dodrzuji dozor zaloZeny na mife rizika, ktery provadi pfislusny orgdn v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2016/429, ve
formé systému dozoru zaloZeného na mife rizika, stanoveného v priloze II ¢asti 1 a ¢sti 2 bodé 2 tohoto naffzeni.

3. Pii udélovani schvaleni zaf{zenim akvakultury nebo jejich skupindm uvedenym v odstavcich 1 a 2 piislusny organ
zohledni a zahrne do systému dozoru zaloZeného na mife rizika nasledujici prvky:
a) vysledek dozoru provedeného provozovatelem v souladu s ¢linkem 24 nafizeni (EU) 2016/429;

b) informace ziskané na zdkladé veterindrnich kontrol provedenych veterindrnim lékafem v souladu s ¢ldnkem 25 nafizen{
(EU) 2016/429, kdyz provozovatelé tyto informace zpfistupni.

Clanek 7

PoZadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, ve kterych jsou Zivocichové pochdzejici
z akvakultury chovéni za G¢elem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty

Yev 72

Zivocisného piivodu pochizejici z akvakultury, s vyjimkou zafizeni akvakultury, pro néZ jsou v €lincich
12 aZ 19 stanoveny zvlistni poZzadavky

PFi udélovani schvileni pFislusny organ zajisti, aby zafizeni akvakultury, ve kterych jsou Zivocichové pochdzejici z akvakultury
chovéni za tGelem premisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty zivocisného ptivodu pochdzejici
z akvakultury, s vyjimkou zafizeni akvakultury uvedenych v ¢ldncich 12 az 19, spliovala pozadavky stanovené v:

a) ¢l 6 odst. 1, pokud jde o dozor zaloZeny na mife rizika;

b) piiloze I ¢asti 1 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpe¢nosti;

¢) piiloze I &sti 1 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 8

Pozadavky na udéleni schvileni skupindm zafizeni akvakultury, ve kterych jsou Zivo¢ichové pochézejici
z akvakultury chovéni za GCelem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud’ jako Zivi, nebo jako produkty

weNv 2

Zivocisného piivodu pochdzejici z akvakultury

Pfi udélovani schvaleni piislusny organ zajisti, aby skupiny zafizeni akvakultury, ve kterych jsou chovéni Zivocichové
pochdzejici z akvakultury za Gcelem premisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty zZivocisného pivodu
pochdzejici z akvakultury, spliovaly pozadavky stanovené v:
a) ¢l 6 odst. 2, pokud jde o dozor zaloZeny na mife rizika;

b) piiloze I &asti 2 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpecnosti pro zafizeni akvakultury v dané skupiné;

c) priloze I &asti 2 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 9
Pozadavky na udéleni schvéleni uzavienym zafizenim akvakultury

Pti udélovani schvéleni piislusny orgdn zajisti, aby uzaviend zatizeni akvakultury spliiovala pozadavky stanovené v:

a) ¢lanku 10, pokud jde o opatfeni tykajici se zafizeni, kde jsou provddéna postmortélni vySetfeni, a zajisténi sluzeb
veterindrniho lékafe zafizeni;

b) piiloze I &asti 3 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpecnosti;
c) priloze I &asti 3 bodé 2, pokud jde o dozor a tlumeni nédkaz;

d) pfiloze I &sti 3 bodé 3, pokud jde o zafizeni a vybaveni.
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Cldnek 10

Povinnosti provozovateli uzavienych zafizeni akvakultury

Pred udélenim schvidleni pfislusnym orgdnem provozovatelé uzavienych zafizeni akvakultury:

a) pfijmou opatieni k provadéni veterindrnich postmortélnich vysetfeni ve vhodnych prostorach v uzavieném zafizeni
akvakultury nebo v laboratofi;

b) prostiednictvim smlouvy nebo jiného pravniho néstroje zajisti sluzby veterindrniho lékate zatizeni, ktery ponese
odpovédnost za:

i) dohled nad ¢innostmi uzavieného zafizeni akvakultury a plnénim pozadavki tykajicich se schvéleni stanovenych
v ¢lanku 9;

ii) prezkum pldnu dozoru nad ndkazami uvedeného v ptiloze I €sti 3 bodé 2 pism. a) piinejmensim jednou ro¢né.

Cldnek 11

Pozadavky na udéleni schvileni zafizenim pro potraviny z vodnich organismi schvilenym k tlumeni
ndkaz

Pti udélovani schvéleni p¥islusny orgdn zajisti, aby zafizeni pro potraviny z vodnich organisma schvélend k tlumeni ndkaz
spliiovala pozadavky stanovené v:

a) priloze I ¢asti 4 bodé 1, pokud jde o opatteni biologické bezpe¢nosti;

b) piiloze I &asti 4 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 12

Pozadavky na udéleni schvdleni stfediskim pro ¢isténi jinym neZ stfediskaim, kterd jsou uvedena v ¢l. 3
odst. 1 pism. c)

Pti udélovani schvaleni pfislusny orgdn zajisti, aby stfediska pro ¢isténi jind nez stiediska uvedend v ¢l. 3 odst. 1 pism. c)
spliiovala pozadavky stanovené v:

a) priloze I ¢ésti 5 bodé 1, pokud jde o opatteni biologické bezpe¢nosti;

b) ptiloze I ¢ésti 5 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 13

Pozadavky na udéleni schvileni expedi¢nim stfediskiim jinym neZ stfediskam, kterd jsou uvedena v ¢l. 3
odst. 1 pism. d)

Pti udélovani schvéleni piislusny orgdn zajisti, aby expedic¢ni stfediska jind nez stfediska, kterd jsou uvedena v ¢l. 3 odst. 1
pism. d), splnovala pozadavky stanovené v:

a) priloze I ¢asti 6 bodé 1, pokud jde o opatteni biologické bezpe¢nosti;

b) ptiloze I ¢ésti 6 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Clanek 14

Pozadavky na udéleni schvileni sidkovacim oblastem jinym neZ oblastem, které jsou uvedeny v ¢l. 3
odst. 1 pism. e)

Pti udélovani schvaleni piislusny orgdn zajisti, aby sidkovaci oblasti jiné nez oblasti, které jsou uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 pism.
e), splnovaly pozadavky stanovené v:

a) piiloze I &asti 7 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpecnosti;

b) ptiloze I ¢asti 7 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.
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Cldnek 15

Pozadavky na udéleni schviéleni karanténnim zafizenim

Pfi udélovani schvéleni piislusny orgdn zajisti, aby karanténni zaf{zen{ spliiovala pozadavky stanovené v:
a) piiloze I ¢asti 8 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpecnosti;
b) piiloze I ¢asti 8 bodé 2, pokud jde o opatfeni v oblasti dozoru a tlumeni ndkaz;

¢) priloze I &sti 8 bodé 3, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 16

Pozadavky na udéleni schviéleni zafizenim akvakultury drzicim Zivocichy pochdzejici z akvakultury,
ktefi patfi k druhiim uvedenym na seznamu a jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt
povazovani za vektory

Pti udélovani schvéleni piislusny orgdn zajisti, aby zafizeni akvakultury drzici zivocichy pochazejici z akvakultury, ktefi
patif k druhtim uvedenym na seznamu a jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za vektory,
spliiovala pozadavky stanovené v:

a) piiloze I &asti 9 bodé 1, pokud jde o opatieni biologické bezpecnosti;

b) ptiloze I ¢asti 9 bodé 2, pokud jde o opatfeni v oblasti dozoru a tlumeni nédkaz;

c) priloze I ¢asti 9 bodé 3, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 17

Pozadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, kterd jsou uzavienymi zafizenimi chovajicimi
zivodichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné ticely, ktefi vzhledem ke svym vzorciim pfemistovani
ptedstavuji vyznamné riziko ndkazy

PFi udélovani schvéleni piislusny orgdn zajisti, aby zafizeni akvakultury, kterd jsou uzavienymi zaf{zenimi chovajicimi zivo¢ichy
pochazejici z akvakultury pro okrasné tcely, ktef{ vzhledem ke svym vzorcim piemistovani piedstavuji vyznamné riziko
nakazy, spliiovala pozadavky stanovené v:

a) ¢l 6 odst. 1, pokud jde o dozor zaloZeny na mife rizika;

b) ptiloze I ¢asti 10 bodé 1, pokud jde o opatfeni biologické bezpecnosti;

c) priloze I &asti 10 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

Cldnek 18

Pozadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi
zivocichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné acely

PFi udélovani schvdleni piislusny orgdn zajisti, aby zaifizeni akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi zivocichy
pochazejici z akvakultury pro okrasné téely, spliiovala pozadavky stanovené v:

a) ¢l 6 odst. 1, pokud jde o dozor zaloZeny na mife rizika;
b) piiloze I ¢asti 11 bodé 1, pokud jde o opatfeni biologické bezpe¢nosti;

c) piiloze I &sti 11 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.
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Cldnek 19

PozZadavky na udéleni schvileni plavidlim nebo jinym mobilnim prostorim, kde jsou Zivocichové
pochizejici z akvakultury doCasné drZeni za ti¢elem 1é¢by nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho
se k chovatelské praxi

Pii udélovani schvdleni piislusny orgdn zajisti, aby plavidla nebo jiné mobilni prostory, kde jsou Zivocichové pochdzejici
z akvakultury doc¢asné drzeni za tGcelem 1é¢by nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské praxi, spliovaly
pozadavky stanovené v:

a) priloze I ¢asti 12 bodé 1, pokud jde o opatfeni biologické bezpecnosti;

b) piiloze I ¢asti 12 bodé 2, pokud jde o zafizeni a vybaveni.

HLAVAI

REGISTRY REGISTROVANYCH A SCHVALENYCH ZAR{ZENf AKVAKULTURY VEDENE PRISLUSNYM ORGANEM

KAPITOLA 1

Registry zafizeni akvakultury vedené ptislusnym orgdnem

Cldnek 20

Pozadavky na informace tykajici se pfislusného orginu, pokud jde o registr registrovanych zafizeni
akvakultury

Kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 185 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429 zahrne piislusny orgdn do registru zafizeni
akvakultury stanoveného v ¢l. 185 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni pro kazdé zafizeni akvakultury, které registruje,
nasledujici informace:

a) jedine¢né registracni ¢islo ptifazené danému zafizeni piislusnym orgdnem;

b) datum registrace pfislusnym orgdnem;

¢) adresu a zemépisné soufadnice (zemépisna $itka a délka) umisténi zafizeni akvakultury;

d) popis prostor zafizeni a jeho vybaveni;

e) kategorie Zivocichti pochazejicich z akvakultury chovanych v zafizen{ akvakultury;

f)  piiblizny pocet nebo maximdlni mnozstvi biomasy (pfipadné oboji) Zivocichti pochdzejicich z akvakultury, ktef{ mohou
byt v zatizeni akvakultury chovéni;

g) obdobi, kdy jsou Zivocichové pochdzejici z akvakultury v zafizen{ akvakultury chovani, neni-li obsazeno neustile, véetné
informaci o piipadnych sezénnich pobytech nebo pobytech béhem konkrétnich akei;

h) datum ukonceni ¢innosti, jestlize o ném provozovatel informoval pifslusny orgdn.

KAPITOLA 2

Registry zafizeni akvakultury schvdlenych pfislusnym orgdnem

Cldnek 21

PoZadavky na informace tykajici se pfislusného orginu, pokud jde o registr schvilenych zafizeni
akvakultury

1. Kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 185 odst. 2 nafizeni (EU) 2016/429 zahrne pfislusny orgdn do registru
schvélenych zafizeni akvakultury stanoveného v ¢l. 185 odst. 1 pism. b) a ¢) uvedeného nafizeni pro kazdé zafizeni akvakultury
nebo skupinu zafizeni akvakultury, které schvaluje, ndsledujici informace:

a) jedinecné ¢islo schvdleni pfifazené danému zafizeni pfislusnym orgdnem;
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b) datum udéleni schvélen{ piislusnym orgdnem nebo pozastaveni ¢i odejmuti schvaleni pfislusnym orgdnem;

¢) adresu a zemépisné soufadnice (zemépisnd $ifka a délka) umisténi schvdleného zafizeni akvakultury nebo skupiny
zafizen{ akvakultury;

d) popis piislusnych prostor zatizeni a jeho vybavent;
e) kategorie zivo¢icht pochdzejicich z akvakultury chovanych v zafizeni akvakultury nebo ve skupiné zafizeni akvakultury;

f) priblizny pocet nebo maximalni mnozZstvi biomasy (piipadné oboji) Zivocichti pochdzejicich z akvakultury, kteff mohou
byt v zafizeni akvakultury nebo ve skupiné zafizeni akvakultury chovani;

g) obdobi, kdy jsou zivocichové pochdzejici z akvakultury v zafizeni akvakultury nebo ve skupiné zatizeni akvakultury
chovani, nejsou-li obsazena neustdle, véetné informaci o pfipadnych sezénnich pobytech nebo pobytech béhem
konkrétnich akef;

h) datum ukonceni ¢innosti, jestlize o ném provozovatel informoval piislusny organ.

2. Kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 185 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/429 uvede pfislusny orgdn aktudlni informace

o nakazovém statusu zivo¢ichti pochdzejicich z akvakultury chovanych v zafizenich akvakultury nebo ve skupinach zafizeni

akvakultury schvélenych v souladu s ¢l. 181 odst. 1 uvedeného nafizeni na internetové informacni strance, kterd je vefejné
dostupnd.

Tyto aktudlni zdravotni informace mus{ uvddét alespon nakazovy status daného zaiizeni akvakultury nebo skupiny zatizeni
akvakultury pro kazdou piislusnou nakazu uvedenou na seznamu a pro kazdou piislusnou kategorii nédkaz, a to takto:

a) zda je zafizeni prosté nakazy kategorie B nebo ndkazy kategorie C;
b) zda ma zafizeni zaveden eradikacni program pro nakazu kategorie B nebo ndkazu kategorie C;
¢) zda md zafizeni zaveden dobrovolny program dozoru pro nakazu kategorie C nebo

d) jakékoli dal3i informace, které se tykaji ndkazy kategorie B, kategorie C nebo kategorie D, s vyjimkou informaci uvedenych
v pismenech a), b) a c).

HLAVA I

POVINNOSTI PROVOZOVATELU TYKAJICi SE VEDENI ZAZNAMU KROME POVINNOSTI, KTERE JSOU
STANOVENY V NARIZENI (EU) 2016/429

KAPITOLA 1

Zdznamy vedené provozovateli registrovanych nebo schvilenych zafizeni akvakultury

Cldnek 22

Povinnosti tykajici se vedeni ziznami pro provozovatele registrovanych zafizeni akvakultury

Provozovatelé registrovanych zafizen{ akvakultury zaznamenavaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186
odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedinecné registra¢ni Cislo piifazené danému zafizeni akvakultury pislusnym orgdnem;

b) podrobnosti o veskerych Setfenich, kterd byla provedena v disledku zvyseného thynu nebo podezieni na vyskyt ndkazy;

¢) dokumenty obsahujici vlastni prohldseni vydané v souladu s ¢ldnkem 218 nafizeni (EU) 2016429 a obdrzené spole¢né
se zasilkami zivo¢ichti pochdzejicich z akvakultury, které vstoupily do zafizeni akvakultury, piipadné odeslané s takovymi

zasilkami ze zafizeni akvakultury;

d) pfipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni Zivocichy.
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Cldnek 23

Povinnosti tykajici se vedeni zdznamii pro provozovatele schvilenych zafizeni akvakultury, ve kterych

jsou zivocichové pochdzejici z akvakultury chovini za ti¢elem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud’

jako Zivi, nebo jako produkty Zivocisného piivodu pochdzejici z akvakultury, s vyjimkou zafizeni, kterd
jsou uvedena v ¢lancich 27 az 34

Provozovatelé schvélenych zafizeni akvakultury, ve kterych jsou zivocichové pochdzejici z akvakultury chovani za t¢elem
premisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty Zivocisného piivodu pochdzejici z akvakultury,
s vyjimkou zafizeni akvakultury uvedenych v ¢lancich 27 az 34 tohoto nafizeni, zaznamendvaji a uchovavaji kromé informaci
pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016429 nésledujici informace:

a) jedine¢né ¢islo schvdleni vydané danému zafizeni akvakultury pfislusnym orgdnem;

b) stavajici kategorizaci rizik daného zafizeni akvakultury pfidélenou ptislusnym organem;

¢) podrobnosti o provadéni dozoru zalozeného na mife rizika stanoveného v ¢€l. 6 odst. 1 a o jeho vysledcich;

d) podrobné informace o premistovani do zafizeni akvakultury zahrnujici:

i) jedine¢né ¢islo schvdleni nebo registraéni ¢islo zafizeni akvakultury pavodu vSech Zivocicht pochdzejicich
z akvakultury, ktefi byli pfijati z jiného zafizeni akvakultury, nebo

ii) umisténi stanovi§té, z néhoz byli volné zijici vodni Zivocichové odebrani pied odeslinim do zafizeni akvakultury;
¢) podrobné informace o pfemistovani ze zatizeni akvakultury zahrnujict:
i) zivocichy pochdzejici z akvakultury a produkty Zivocisného ptvodu pochdzejici z akvakultury a v piipadé pfemistovani
zivocichli pochdzejicich z akvakultury i jedinecné registraéni ¢islo nebo ¢islo schvéleni zafizeni akvakultury urceni

nebo

ii) v piipadé pfemistovani do volné ptirody podrobné tdaje o stanovisti, kam budou Zzivo¢ichové pochazejici
z akvakultury vypusténi;

f)  jméno/ndzev a adresu dopravcd, ktefi privazeji vodni Zivocichy do zafizeni nebo z néj odvazeji zivocichy pochdzejici
z akvakultury;

g)  plén biologické bezpecnosti pro schvélené zafizeni akvakultury a diikazy o jeho provadént;
h)  dokumenty obsahujici vlastni prohldseni vydané v souladu s ¢lankem 218 nafizeni (EU) 2016/429 a obdrZené spolecné
se zasilkami zivocicht pochdzejicich z akvakultury, které vstoupily do zafizeni akvakultury, piipadné odeslané s takovymi

zdsilkami ze zafizeni akvakultury;

i) ptipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni zivocichy.

Cldnek 24

Povinnosti tykajici se vedeni zdznami pro provozovatele schvélené skupiny zafizeni akvakultury, ve
kterych jsou Zivocichové pochizejici z akvakultury chovéni za Géelem pfemisténi z uvedeného zafizeni
bud jako Zivi, nebo jako produkty Zivoc¢isného piivodu pochdzejici z akvakultury

1. Provozovatelé zafizeni akvakultury ve skupiné zafizeni akvakultury schvélené v souladu s ¢l. 177 pism. a) nafizeni
(EU) 2016/429 zaznamenavaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429
nasledujici informace:

a) jedinec¢né &islo schvdleni vydané danému zatizen{ akvakultury pfislusnym orgdnem;

b) stavajici kategorizaci rizik skupiny zafizeni akvakultury pridélenou p¥islusnym orgdnem;

¢) podrobné informace o provadéni dozoru zalozeného na mife rizika stanoveného v ¢l. 6 odst. 2 a o jeho vysledcich;

d) podrobné informace o pfemistovani do zafizeni akvakultury zahrnujict:

i) jedinecné ¢islo schvdleni nebo registra¢ni ¢islo zafizeni akvakultury pavodu pro vSechny Zivocichy pochazejici
z akvakultury, ktef{ byli piijati ze zaf{zen{ akvakultury mimo danou skupinu, nebo

ii) umisténi stanovisté, z néhoz byli volné Zijici vodni Zivocichové odebrani pred odesldnim do zafizeni akvakultury;
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e) podrobné informace o pfemistovani ze skupiny zafizeni akvakultury zahrnujici:

i) zivocichy pochazejici z akvakultury a produkty Zivocisného ptvodu pochdzejici z akvakultury z Zivocichi
pochazejicich z akvakultury a v piipadé pfemistovani Zivocichli pochazejicich z akvakultury i jedine¢né registracni
¢islo nebo ¢islo schvaleni zafizeni uréeni, pokud jsou Zivocichové pochazejici z akvakultury odesildni do jiného
zafizeni mimo skupinu, nebo

ii) v piipadé pfemistovani do volné ptirody podrobné tdaje o stanovisti, kam budou Zivo¢ichové pochazejici
z akvakultury vypusténi;

f)  jméno/ndzev a adresu dopravcti, ktefi pfivazeji vodni Zivocichy do zafizeni akvakultury nebo z néj odvéazeji Zivocichy
pochazejici z akvakultury;

g) podrobné informace o pouzitém planu biologické bezpecnosti a diikazy o jeho provadéni;

h)  dokumenty obsahujicich vlastni prohldseni vydané v souladu s clankem 218 naiizeni (EU) 2016/429 a obdrZené spolecné
se zdsilkami zivocichti pochdzejicich z akvakultury, které byly doruceny do zafizeni akvakultury, piipadné odeslané
s takovymi zdsilkami ze zafizeni akvakultury;

i) piipadné jakékoli jiné doklady doprovézejici vodni Zivocichy.

2. Provozovatel skupiny zafizeni akvakultury schvélené v souladu s ¢l. 177 pism. b) nafizeni (EU) 2016429 zaznamendva
nebo uchovéva informace uvedené v odst. 1 pism. a) az i) tohoto ¢ldnku za kazdé zafizeni akvakultury ve skupiné.

Cldnek 25

Povinnosti tykajici se vedeni ziznamii pro provozovatele schvdlenych uzavienych zafizeni akvakultury

Provozovatelé schvédlenych uzavienych zafizeni akvakultury zaznamenavaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych
podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedinecné ¢islo schvaleni vydané danému uzavienému zatizeni akvakultury piislusnym orgdnem;

b) podrobné informace o premistovani do daného uzavieného zatizeni akvakultury a z ného, véetné jedine¢ného registracniho
Cisla nebo ¢isla schvaleni zatizeni akvakultury pavodu nebo uréeni viech zivocicht pochazejicich z akvakultury obdrzenych
z jiného zafizeni akvakultury nebo odesilanych do jiného zafizeni akvakultury;

¢) jméno/ndzev a adresu dopravct, kteff ptivazeji vodni Zivocichy do uzavieného zafizeni akvakultury nebo z néj odvézeji
zivocichy pochazejici z akvakultury;

d) podrobnosti o provadéni planu dozoru nad ndkazami stanoveného v p¥iloze I €sti 3 bodé 2 a jeho vysledky;

e¢) vysledky klinickych a laboratornich testti a postmortalnich vysetfeni dokoncenych v dobé, kdy se vysetfuje zvysSeny
thyn nebo podezfeni na vyskyt nakazy;

f)  ptipadné podrobnosti o ockovani ¢i 1é¢bé Zivocichli pochdzejicich z akvakultury stanovenych v piiloze I ¢asti 3 bodé 2
pism. ¢);

g) podrobnosti o izolaci nebo karanténé prichozich Zivocichti pochézejicich z akvakultury, popiipadé pokyny piislusného
orgdnu, co se tyce izolace a karantény a zjisténi u¢inénych béhem obdobi izolace nebo karantény;

h) plan biologické bezpe¢nosti pro dané uzaviené zatizeni akvakultury;

i) v prislusnych pripadech jakékoli jiné doklady doprovazejici zivocichy pochdzejici z akvakultury.

Cldnek 26

Povinnosti tykajici se vedeni zdznami pro provozovatele zafizeni pro potraviny z vodnich organismi
schvilenych k tlumeni nikaz

Provozovatelé zafizeni pro potraviny z vodnich organism schvalenych k tlumeni ndkaz zaznamendvaji a uchovavaji kromé
informaci pozadovanych podle ¢l. 187 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 nasledujici informace:

a) jedinecné islo schvéleni vydané danému zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvilenému k tlumeni nakaz
piislusnym orgédnem;

b) plén biologické bezpecnosti pro dané zafizeni pro potraviny z vodnich organismii schvdlené k tlumeni ndkaz a dikazy
o jeho provadéni;
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¢) zéznamy o Gdrzb¢ systému ¢isténi odpadnich vod pouzivaného v zafizen pro potraviny z vodnich organisma schvaleném
k tlumeni nakaz;

d) zdznamy pro ovéfeni G&innosti systému ¢isténi vod;

¢) jméno/ndzev a adresu dopravcd, ktefi pfivazeji vodni Zivocichy do daného zafizeni pro potraviny z vodnich organisma
schvéleného k tlumeni ndkaz;

f)  pfipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni Zivocichy.

Cldnek 27

Povinnosti provozovateli schvdlenych stfedisek pro &isténi tykajici se vedeni zdznami

Provozovatelé schvélenych stfedisek pro ¢isténi zaznamendvaji a uchovévaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186
odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedinecné ¢islo schvaleni vydané danému schvélenému stredisku pro ¢isténi piislusnym organem;

b) plan biologické bezpecnosti pro schvilené stredisko pro ¢isténi a diikazy o jeho provadént;

¢) zdznamy o drzbé systému ¢isténi odpadnich vod pouzivaného ve schvileném stredisku pro ¢isténs;
d) zdznamy pro ovéfeni G¢innosti systému ¢isténi vod;

e) piipadné jakékoli jiné doklady doprovézejici vodni Zivocichy.

Cldnek 28

Povinnosti provozovateli schvilenych expedi¢nich st¥edisek tykajici se vedeni zdznamii

Provozovatelé schvalenych expedi¢nich stredisek zaznamendvaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186
odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedine¢né &islo schvdleni vydané danému schvélenému expedi¢nimu stredisku pfislusnym organem;
b) plan biologické bezpecnosti pro schvilené expedicni stiedisko a dikazy o jeho provddén;

¢) zdznamy o Udrzbé systému Cisténi odpadnich vod pouzivaného ve schvédleném expedi¢nim stiedisku;
d) zdznamy pro ovéfeni G¢innosti systému ¢isténi vod;

e) piipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni Zivocichy.

Cldnek 29

Povinnosti provozovateld schvilenych sidkovacich oblasti tykajici se vedeni zdznami

Provozovatelé schvalenych sddkovacich oblasti zaznamendvaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186
odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 nésledujici informace:

a) jedine¢né &islo schvaleni vydané dané schvélené sadkovaci oblasti piislusnym orgdnem;
b) plan biologické bezpecnosti pro schvalenou sddkovaci oblast a diikazy o jeho provadéni;

¢) piipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni Zivocichy.

Cldnek 30

Povinnosti tykajici se vedeni zdznamii pro provozovatele schvilenych karanténnich zafizeni pro
zivolichy pochézejici z akvakultury

Provozovatelé schvélenych karanténnich zafizeni pro Zivocichy pochazejici z akvakultury zaznamendvaji a uchovavaji kromé
informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 nasledujici informace:

a) jedinecné ¢islo schvdleni vydané danému karanténnimu zafizeni piislunym orgdnem;
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b) podrobné informace o premistovani do schvéleného karanténniho zafizeni zahrnujici:

i) jedinecné registracni Cislo nebo Cislo schvaleni zafizeni akvakultury pavodu vsech Zivocicht pochdzejicich
z akvakultury obdrzenych z jiného zatizeni akvakultury nebo

ii) umisténi stanovisté, z néhoz byli vodni Zivo¢ichové odebrani pred odeslanim do schvaleného karanténniho zafizeni;
¢) podrobné informace o premistovani ze schvdleného karanténniho zafizeni zahrnujici:

i) jedinecné registracni ¢islo nebo ¢islo schvaleni zafizeni akvakultury uréeni nebo

ii) umisténi stanovisté, kde byli zivocichové pochazejici z akvakultury vypusténi do volné piirody;

d) jméno[ndzev a adresu dopravct, ktefi piivazeji vodni Zivocichy do schvéleného karanténniho zafizeni nebo z néj odvazeji
zivocichy pochdzejici z akvakultury;

¢) podrobnosti o provadéni dozoru nad nakazami stanoveného v piiloze I ¢asti 8 bodé 2 a jeho vysledky;

f)  vysledky klinickych a laboratornich zkousek a postmortdlnich vysetfeni stanovenych v piiloze I ¢asti 8 bodé 2;
g) popiipadé pokyny piislusného orgdnu, co se tyce zjisténi u¢inénych béhem obdobi izolace nebo karantény;

h) plan biologické bezpe¢nosti pro schvilené karanténni zafizeni a dukazy o jeho provadéni;

i)  dikazy o tom, ze environmentalni parametry ve schvdleném karanténnim zafizeni podporuji vznik projevti pfislusnych
ndkaz uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich nakaz;

j)  ptipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni zivocichy.

Cldnek 31

Povinnosti tykajici se vedeni zdznami pro provozovatele schvilenych zafizeni akvakultury drzicich
zivodichy pochazejici z akvakultury, ktefi ndleZeji k druhitm uvedenym na seznamu a ktefijsou vektory,
v izolaci tak dlouho, dokud nepiestanou byt povazovani za vektory

Provozovatelé schvélenych zafizeni akvakultury drzicich Zivocichy pochazejici z akvakultury, ktefi nélezeji k druhtim
uvedenym na seznamu a ktef{ jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za vektory, zaznamenavaji
a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedine¢né &islo schvéleni vydané danému zafizeni akvakultury pfislusnym orgdnem;

b) podrobné informace o premistovani do schvéleného zatizeni akvakultury zahrnujict:

i) jedine¢né registracni ¢islo nebo Cislo schvaleni zafizeni akvakultury pavodu vsech Zivocicht pochdazejicich
z akvakultury obdrzenych z jiného zafizeni akvakultury nebo

ii) umisténi stanovisté, z néhoz byli vodni zivo¢ichové odebrani pted odesldnim do schvaleného zafizeni akvakultury;
¢) podrobné informace o pfemistovani ze schvaleného zatizeni akvakultury zahrnujici:
i) jedine¢né registracni ¢islo nebo ¢islo schvaleni zafizeni akvakultury urceni nebo

ii) v pfipadé pfemistovani do volné pfirody podrobné ddaje o stanovisti, kam budou Zivocichové pochazejici
z akvakultury vypusténi;

d) jménofndzev a adresu dopravcii, ktef{ pfivazeji vodni Zivocichy do schvéleného zafizeni akvakultury nebo z néj odvazeji
zivocichy pochazejici z akvakultury;

e) podrobnosti o provadéni dozoru nad ndkazami stanoveného v piiloze I ¢dsti 9 bodé 2 a jeho vysledky;
f)  vysledky klinickych a laboratornich zkousek a postmortalnich vysetfeni stanovenych v piiloze I ¢asti 9 bodé 2;

g) ptipadné pokyny pislusného orgdnu tykajici se zjiténi zaznamenanych béhem obdobi izolace v trvan{ 90 dndi, uvedeného
v ptiloze I ¢asti 9 bodé 2;

h) plan biologické bezpe¢nosti pro schvilené zafizeni akvakultury a diikazy o jeho provadént;

i) ptipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni zivocichy.
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Cldnek 32

Povinnosti tykajici se vedeni ziznamii pro provozovatele schvilenych zafizeni akvakultury, kterd jsou
uzavienymi zafizenimi chovajicimi Zivoc&ichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné iicely

Provozovatelé schvalenych zafizeni akvakultury, kterd jsou uzavienymi zafizenimi chovajicimi Zivocichy pochazejici

z akvakultury pro okrasné tcely, zaznamendvaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafzeni

(EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedine¢né ¢islo schvdleni vydané danému zafizeni akvakultury pfislusnym orgdnem;

b) stdvajici kategorizaci rizik schvéleného zafizeni akvakultury pfidélenou pfislusnym orgdnem;

¢) ptipadné podrobnosti o provddéni dozoru zalozeného na mife rizika stanoveného v ¢l. 6 odst. 1 a o jeho vysledcich;

d) podrobné informace o pfemistovani do schvéleného zatizeni akvakultury vcetné jedine¢ného registra¢éniho ¢isla nebo
¢isla schvaleni zafizen{ akvakultury pavodu viech Zivocichti pochdzejicich z akvakultury obdrzenych z jiného zatizeni

akvakultury;

¢) podrobné informace o pfemistovani z daného schvéleného zafizeni akvakultury vcetné jedinecného registraéniho ¢isla
nebo &isla schvéleni zafizeni akvakultury urceni s vyjimkou situaci, kdy se jednd o pfemistovani do domécnosti;

f)  jméno/ndzev a adresu dopravcd, ktefi piivazeji vodni Zivoichy do schvaleného zafizeni akvakultury nebo z néj odvazeji
zivocichy pochazejici z akvakultury s vyjimkou situaci, kdy se jednd o pfemistovani do domdcnosti;

g) plan biologické bezpecnosti pro schvilené zafizeni akvakultury a dikazy o jeho provddéni;
h)  dokumenty obsahujici vlastni prohldSeni vydané v souladu s ¢lankem 218 nafizeni (EU) 2016/429 a obdrZené spolecné
se zasilkami Zivocichti pochdzejicich z akvakultury, které byly doruceny do schvdleného zaf{zeni akvakultury, piipadné

odeslané s takovymi zdsilkami ze schvdleného zafizeni akvakultury;

i) pripadné jakékoli jiné doklady doprovazejici Zivocichy pochazejici z akvakultury.

Cldnek 33

Povinnosti tykajici se vedeni zdznami pro provozovatele schvilenych zafizeni akvakultury, kterd jsou
otevienymi zafizenimi chovajicimi Zivo¢ichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné dcely

Provozovatelé schvilenych zafizeni akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi Zivocichy pochdzejici

z akvakultury pro okrasné tcely, zaznamendvaji a uchovavaji kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni

(EU) 2016/429 nasledujici informace:

a) jedinecné ¢&islo schvdleni vydané danému zafizeni akvakultury pfislusnym orgdnem;

b) stavajici kategorizaci rizik schvéleného zafizeni akvakultury pfidélenou piislusnym orgdnem;

¢) ptipadné podrobnosti o provadéni dozoru zalozeného na mife rizika stanoveného v €l. 6 odst. 1 a o jeho vysledcich;

d) podrobné informace o pfemistovani do schvéleného zafizeni akvakultury véetné jedine¢ného registra¢niho ¢isla nebo
¢isla schvidleni zafizeni akvakultury pivodu vSech Zivocichil pochdzejicich z akvakultury obdrzenych z jiného zafizeni

akvakultury;

¢) podrobné informace o pfemistovani ze schvdleného zatizeni akvakultury véetné jedine¢ného registracniho ¢isla nebo
¢isla schvdleni zatizeni akvakultury urceni s vyjimkou situaci, kdy se jednd o pfemistovani do domdcnosti;

f) jméno/ndzev a adresu dopravcti, ktef{ privazeji vodni zivocichy do schvéleného zafizeni akvakultury nebo z néj odvazeji
zivocichy pochazejici z akvakultury s vyjimkou situaci, kdy se jednd o pfemistovani do domdcnosti;

g) plan biologické bezpecnosti pro schvalené zafizeni akvakultury a diikazy o jeho provadéni;
h) dokumenty obsahujici vlastni prohldSeni vydané v souladu s ¢lankem 218 nafizeni (EU) 2016/429 a obdrzené spole¢né
se zdsilkami Zivocichli pochdzejicich z akvakultury, které byly doruceny do schvéleného zaf{zeni akvakultury, piipadné

odeslané s takovymi zdsilkami ze schvédleného zafizeni akvakultury;

i) ptipadné jakékoli jiné doklady doprovazejici vodni zivocichy.
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Cldnek 34

Povinnosti tykajici se vedeni zdznamii pro provozovatele schvilenych plavidel nebo jinych schvilenych
mobilnich prostor, kde jsou Zivo¢ichové pochdzejici z akvakultury docasné drZeni za ii¢elem 1é¢by nebo
provedeni jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské praxi

Provozovatelé schvélenych plavidel nebo jinych schvdlenych mobilnich prostor, kde jsou Zivocichové pochdzejici z akvakultury
docasné drzeni za tcelem 1écby nebo provedenti jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské praxi, zaznamendvaji a uchovavaji
kromé informaci pozadovanych podle ¢l. 186 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429 ndsledujici informace:

a) jedine¢né ¢islo schvaleni vydané plavidlu nebo jinym mobilnim prostordm piislusnym orgdnem;

b) data a ¢asy nakladky Zivocicht pochdzejicich z akvakultury na schvilené plavidlo nebo do jinych schvalenych mobilnich
prostor;

¢) ptipadné nizev, adresu a jedinecné registraéni ¢islo nebo ¢islo schvéleni kazdého zatizeni akvakultury, kde byli Zivocichové
pochazejici z akvakultury naloZeni a vyloZeni;

d) data a mista, kdy/kde bylo plavidlo nebo jiné mobilni prostory napustény vodou pted naklddkou a piipadné kdy/kde
doslo k vyméné vody mezi naklddkou a vykladkou;

e) piipadné podrobné tdaje o trase mezi jednotlivymi zafizenimi akvakultury;

f) podrobné tdaje o kazdé 1é¢bé nebo jiném postupu vztahujicim se k chovatelské praxi, které byly provedeny na schvileném
plavidle nebo v jinych schvédlenych mobilnich prostorach;

g) plan biologické bezpecnosti pro schvélené plavidlo nebo jiné schvalené mobilni prostory a dikazy o jeho provadéni;

h) piipadné jakékoli jiné doklady doprovézejici zivocichy pochézejici z akvakultury.

KAPITOLA 2

Zdznamy vedené dopravci

Cldnek 35

Povinnosti tykajici se vedeni zdznam pro dopravce vodnich Zivocichit

Dopravci vodnich zZivocicht zaznamendvaji a uchovévaji kromé informaci pozadovanych v ¢lanku 188 nafizeni (EU)
2016/429 u viech dopravnich prostredkd pouzivanych pro prepravu vodnich Zivocicha nasledujici informace:

a) pozndvaci znacku v piipadé pozemni piepravy, identifika¢ni ¢islo lodi podle IMO v piipadé ndimofni prepravy, ptipadné
jinou identifika¢ni znacku, kterd slouzi jako jedine¢ny identifikdtor jiného dopravniho prostiedku, jimz jsou vodni
zivocichové pfepravovani;

b) data a asy naklddky vodnich Zivocichti v zafizeni akvakultury nebo na stanovisti pivodu;

¢) nézev, adresu a jedine¢né registracni ¢islo nebo ¢islo schvaleni kazdého navstiveného zafizeni akvakultury;

d) umisténi kazdého stanovisté, z néhoz byli odebrani volné Zijici vodni Zivocichové;

e) data a casy vyklddky vodnich Zivocichti v zafizeni akvakultury nebo na stanovisti urcen;

f)  data, Casy a mista vymény vody, pokud k ni doslo;

g) plan biologické bezpecnosti pro predmétny dopravni prostfedek a dikazy o jeho provadéni;

h) referencni ¢isla dokladt doprovazejicich zdsilky vodnich Zivocicha.

CASTIII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 36

ZruSeni
Rozhodnuti 2008/392/ES se zrusuje s Gi¢inkem ode dne 21. dubna 2021.

Odkazy na zruSené akty se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
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Cldnek 37
Pfechodnd ustanoveni tykajici se informaci v registrech stdvajicich zafizeni akvakultury a provozovateli
vedenych pfisluSnymi orginy

Clenské staty zajisti, aby u stavajicich zafizenf akvakultury a provozovateld uvedenych v ¢l. 279 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/429,
ktefi spadaji do oblasti ptisobnosti ¢lankd 20 a 21 tohoto nafizent, byly informace pozadované v ¢lancich 20 a 21 pro kazdé
takové zafizeni akvakultury a kazdého takového provozovatele zahrnuty do registri registrovanych a schvélenych zatizeni
akvakultury vedenych piislusnymi organy pied 21. dubnem 2021.

Cldnek 38

Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 21. dubna 2021.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. ledna 2020.
Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

POZADAVKY NA UDELENT SCHVALENI ZARI{ZENIM AKVAKULTURY UVEDENE V CASTI I HLAVE I KAPITOLE 2

CAST1

PoZadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, ve kterych jsou Zivocichové pochdzejici
z akvakultury chovéni za G¢elem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty

zivocisného piivodu pochdzejici z akvakultury, uvedené v ¢lanku 7

1. Pozadavky ohledné opatfeni biologické bezpecnosti zafizeni akvakultury, ve kterych jsou Zivocichové pochdzejici
z akvakultury chovéni za icelem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty Zivo¢isného piivodu
pochdzejici z akvakultury, uvedené v ¢l. 7 pism. b), jsou ndsledujici:

a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:

i)

ii)

iii)

vi)

i)

viii)

ix)

na kritickych mistech v daném zafizen{ akvakultury musi byt instalovana mista dezinfekce;

pokud v rdmci téhoz zafizen{ akvakultury existuji ndsledujici funkéni jednotky, musi byt oddéleny vhodnymi
hygienickymi bariérami:

— jednotky lihni,

— vykrmny,

— zpracovatelské jednotky,
— expedicni stiedisko;

pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uréeny vyhradné pro pouziti v daném zafizeni akvakultury
a musi byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

zafizeni akvakultury nesméji vybaven{ vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, je tfeba dodrzovat vhodny
protokol pro €&istén a dezinfekei tohoto vybaveni;

ndvstévnici zafizeni akvakultury musi byt kontrolovani, pokud predstavuji riziko ndkazy; tito ndvstévnici musi

bud:
— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané zafizeni akvakultury, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pii pfichodu do zafizeni akvakultury vy¢istit
a vydezinfikovat a v piipadé odévi a obuvi, které nejsou jednordzové, pfi odchodu z ngj;

mrtvi Zivo¢ichové musi byt ze viech produkénich jednotek odstraiovéni s takovou Cetnosti, kterd zajisti,
ze napor infekci bude udrzovan na minimdlni drovni, ale zdroveni bude proveditelnd vzhledem k pouzité
metodé produkee, a neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1069/2009 (*);

vybaveni v zafizeni akvakultury musi byt na konci kazdého produkéntho cyklu pokud
mozno vy¢isténo a vydezinfikovano;

v piipadech, kdy zatizen{ akvakultury obdrzi oplodnéné jikry od jinych zafizeni, musi byt tyto jikry pii pifjezdu
vhodnym zptisobem dezinfikovany, pokud je to biologicky proveditelné, a veskeré obaly musi byt dezinfikovany
nebo neskodné odstranény biologicky bezpe¢nym zptisobem;

pied naklddkou nebo vyklddkou vodnich Zivocichti v zafizeni akvakultury musi byt ovéfeny zdznamy dopravct
o ¢isténi a dezinfekci;

b) provozovatelé urci konkrétni osobu, kterd bude povéfena provadénim planu biologické bezpe¢nosti v daném zatizeni
akvakultury, a dalsf pracovniky, kteti budou dané osobé v souvislosti se zdleZitostmi biologické bezpe¢nosti podizeni.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. fjna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty
zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotebé, a o zruseni nafizent (ES) ¢. 1774/2002 (naifzen{ o vedlejsich
produktech Zivoc¢isného piavodu) (UF. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).
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2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni zafizeni akvakultury uvedené v ¢l. 7 pism. c) jsou ndsledujict:

a)

musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizen{ pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
pochézejici z akvakultury chované v daném zafizeni akvakultury;

zatizen{ akvakultury musi zajistovat dobré hygienické standardy a umoznovat provadéni pfiméfenych veterindrnich
kontrol;

zaf{zen{ a vybaveni musi byt pokud mozno vyrobeno z materiald, které Ize vhodnym zpiisobem distit a dezinfikovat;

musi byt zavedena vhodnd opatieni pro regulaci preddtort s pfihlédnutim k riziku Siteni ndkazy, které tito predatofi
piedstavuji, a k environmentdlnim omezenim daného zaf{zeni akvakultury;

musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zaf{zeni, vybaveni a dopravnich prostiedka.

CAST 2

Pozadavky na udéleni schvileni skupindm zafizeni akvakultury, ve kterych jsou Zivo¢ichové pochézejici
z akvakultury chovéni za G&elem pfemisténi z uvedeného zafizeni bud jako Zivi, nebo jako produkty

Zivocisného piivodu pochdzejici z akvakultury, uvedené v clinku 8

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpecnosti skupin zafizeni akvakultury, ve kterych jsou zivocichové pochézejici
z akvakultury chovani za d¢elem piemisténi z uvedeného zafizeni podle ¢l. 8 pism. b), jsou nasledujici:

a)

provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5 a pfi vypracovavani planu biologické
bezpecnosti musi provozovatelé zohlednit ndsledujici prvky:

i)

ii)

i)

vi)

vii)

na kritickych mistech v kazdém zafizeni akvakultury z dané skupiny musi byt instalovana mista dezinfekce;

pokud v ramci téhoz zafizeni akvakultury existuji ndsledujici funkéni jednotky, musi byt oddéleny vhodnymi
hygienickymi bariérami:

— jednotky lihni,

— vykrmny,

— zpracovatelské jednotky,
— expedi¢ni stiedisko;

pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uréeny vyhradné pro pouziti v kazdém zafizeni akvakultury
a musi byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

zafizeni akvakultury nesméji vybaven{ vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, je tfeba dodrzovat vhodny
protokol pro ¢isténi a dezinfekci tohoto vybavent;

navstévnici zafizeni akvakultury musi byt kontrolovani, pokud predstavuji riziko ndkazy; tito nav§tévnici musi

bud:
— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne kazdé zaf{zeni akvakultury, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pfi pichodu do zafizeni akvakultury vy¢istit
a vydezinfikovat a v pfipadé odévii a obuvi, které nejsou jednordzové, pii odchodu z ngj;

mrtvi Zivo¢ichové pochdzejici z akvakultury musi byt ze viech produkénich jednotek odstranovéni s takovou
Cetnosti, kterd zajisti, Ze ndpor infekci bude udrzovdn na minimalni Grovni, ale zdroven bude proveditelnd
vzhledem k pouzité metodé produkce, a neskodné odstranéni v souladu s clinkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

vybaveni v kazdém zaffzeni akvakultury musi byt na konci kazdého produkéntho cyklu pokud
mozno vy¢isténo a vydezinfikovano;
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viii) v ptipadech, kdy zafizeni akvakultury obdrzi oplodnéné jikry od jinych zafizeni, musi byt tyto jikry pii pifjezdu
vhodnym zptisobem dezinfikovany, pokud je to biologicky proveditelné, a veskeré obaly musi byt dezinfikovany
nebo neskodné odstranény biologicky bezpe¢nym zptisobem;

ix) pfed nakladkou nebo vykladkou Zivocichii pochdzejicich z akvakultury v zafizeni akvakultury musi byt ovéfeny
zaznamy dopravc o ¢isténi a dezinfekci;

b) odpovédnost za provadéni opatieni stanovenych v planu biologické bezpec¢nosti nese:

i) provozovatel kazdého jednotlivého zafizeni akvakultury ve skupiné zatizeni akvakultury schvélené v souladu
s ¢l. 177 pism. a) nafizeni (EU) 2016/429;

ii) provozovatel skupiny zafizeni akvakultury schvalené v souladu s ¢l. 177 pism. b) nafizeni (EU) 2016/429.

2. Pozadavky ohledné zafizen a vybaveni skupin zafizeni akvakultury uvedené v ¢l. 8 pism. c) jsou ndsledujict:

a) musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizeni pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
pochazejici z akvakultury chované v kazdém zafizeni akvakultury ve skuping;

b) kazdé zafizeni akvakultury ve skupiné musi zajistovat dobré hygienické standardy a umoznovat provadéni veterindrnich
kontrol;

c) vybaveni a zafizeni v kazdém zafizeni akvakultury ve skupiné musi byt vyrobeno z materiald, které Ize snadno istit
a dezinfikovat;

d) ve vSech zafizenich akvakultury ve skupiné musi byt zavedena vhodnd opatteni pro regulaci predatort s piihlédnutim
k riziku $ifeni nakazy, které tito predatofi pfedstavuji, a k environmentdlnim omezenim daného zafizeni akvakultury;

¢) v kazdém zafizeni akvakultury ve skupiné musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni,
vybaveni a dopravnich prostredka.

CAST 3

Pozadavky na udéleni schvileni uzavienym zafizenim akvakultury uvedené v ¢ldnku 9

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpecnosti uzavienych zafizeni akvakultury uvedené v ¢l. 9 pism. b) jsou
nasledujici:

a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:
i) na kritickych mistech v daném uzavieném zafizeni akvakultury musi byt instalovana mista dezinfekce;

ii) pokud v ramci téhoz uzavieného zafizeni akvakultury existuji rtizné funkéni jednotky, musi byt oddéleny
hygienickymi bariérami;

i) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uchovavany v daném uzavieném zafizen{ akvakultury a musi
byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iv) ndvstévnici musi nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne provozovatel;
v) vybaveni nesmi byt sdileno s jinymi zafizenimi akvakultury;

vi) mrtvi Zivocichové musi byt odstrafiovani s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze ndpor infekci bude udrzovan na
miniméln{ Grovni, a neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

vii baveni v uzavieném zafizeni akvakultury se musi s vhodnou ¢etnosti ¢istit a dezinfikovat;
vy y
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vii) v pF{padech, kdy uzaviena zafizeni akvakultury obdrzi oplodnéné jikry od jinych zatizeni, musi byt tyto jikry
pfi pfijezdu vhodnym zptsobem dezinfikovany, pokud je to biologicky proveditelné a pokud to nenarusuje
cile vyzkumu, a veskeré obaly musi byt dezinfikovany nebo neskodné odstranény biologicky bezpe¢nym
zptisobem;

ix) pfed nakladkou nebo vykladkou zivocicht pochdzejicich z akvakultury v zafizeni musi byt ovéfeny zdznamy
dopravct o ¢isténi a dezinfekci;

b) provozovatelé uréi konkrétni osobu, kterd bude povétena provadénim planu biologické bezpe¢nosti v daném
uzavieném zafizeni akvakultury, a dal$f pracovniky, kteif budou dané osobé v souvislosti se zalezitostmi biologické
bezpecnosti podtizeni.

Pozadavky ohledné opatieni v oblasti dozoru a tlumeni ndkaz v uzavienych zatizenich akvakultury uvedené v ¢l. 9 pism.
¢) jsou ndsledujict:

a) musi byt provadén plan dozoru nad ndkazami, ktery musi zahrnovat nélezitd opatfeni k tlumeni ndkaz zivo¢icha
pochdzejicich z akvakultury a musi byt aktualizovdn v zdvislosti na poétu a druzich zivocicht pochézejicich
z akvakultury pfitomnych v uzavieném zatizeni akvakultury a na epizootologické situaci v uzavieném zafizeni
akvakultury a jeho okoli, pokud jde o ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy;

b) zivocichové pochdzejici z akvakultury, u nichz existuje podezfent, Ze by mohli byt infikovani patogennimi ptivodci
nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici nakazy, musi podstoupit klinické, laboratorni nebo postmortalni
vySetfent;

¢) ockovani zivocichii pochdzejicich z akvakultury proti ndkazdm a jejich 1é¢ba jsou provadény podle potieby.

Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni uzavienych zafizen{ akvakultury uvedené v ¢l. 9 pism. d) jsou nésledujici:

a) hranice uzavienych zafizen{ akvakultury musi byt jasné oznaceny a piistup vodnich Zivocichti a osob do prostor,
v nichz jsou Zivocichové chovani, musi byt kontrolovan;

b) v piipadé potieby musi byt k dispozici odpovidajici zafizeni vhodnd pro karanténu Zzivocichti pochdzejicich
z akvakultury dovezenych z jinych zafizenf;

¢) musi byt k dispozici odpovidajici prostiedky pro izolaci zZivocichti pochdzejicich z akvakultury;

d) nddrze a jiné prostory, kde jsou Zivocichové drzeni, musi byt na odpovidajici Grovni a vybudované takovym zptisobem,
aby:

i) se zabrdnilo styku s vodnimi Zivocichy zvenci a aby bylo mozné snadno provadét inspekce a poskytovat veskerou
nezbytnou lécbu;

ii) bylo mozné snadno distit a dezinfikovat podlahy, stény a veskery dalsi materidl a vybaven;

e) musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizeni pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
pochdzejici z akvakultury chované v uzavieném zafizeni akvakultury;

f) uzaviené zafizeni akvakultury musi zajistovat dobré hygienické standardy a umoznovat provadéni pfiméfenych
veterindrnich kontrol;

g) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekei zafizeni, vybaveni a dopravnich prostiedkd;

h) musi byt zavedena vhodnd opatieni pro regulaci predatorti s piihlédnutim k riziku $ifeni ndkazy, které tito predatofi
piedstavuji;

i) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro dezinfekei, které zajisti, aby byly veskeré odpadni vody vypousténé
z uzavieného zafizeni akvakultury oSetfeny na takové drovni, kterd zaruci, Ze budou pied vypusténim zcela
zneskodnéni vsichni infekéni ¢initelé odpovédni za ndkazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici ndkazy,
ktefi se v téchto vodach nachazeji.
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CAST 4

Pozadavky na udéleni schvaleni zafizenim pro potraviny z vodnich organismi schvilenym k tlumeni
ndkaz uvedené v clanku 11

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpecnosti zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvdlenych k tlumeni
ndkaz uvedené v ¢l. 11 pism. a) jsou ndsledujici:

a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v zafizenich pro potraviny z vodnich organismu schvalenych
k tlumeni nakaz v souladu s ¢ldnkem 5, ktery musi v piipadé, Ze jsou v danych prostorach pordzeni nebo zpracovavéni
zivocichové nakazeni ndkazou uvedenou na seznamu nebo nové se objevujici ndkazou, zohlednit minimalné tyto
prvky:

i) je tieba zabranit ndv§tévam v zafizeni, ale pokud jsou takové navstévy nevyhnutelné, musi byt névstévnici
kontrolovani a provozovatel jim musi poskytnout ochranné odévy a obuv, které jsou po pouziti bezpecné
zlikvidovany nebo vycistény a vydezinfikovany;

ii) zaméstnanci zafizen{ pro potraviny z vodnich organisma schvdleného k tlumeni nakaz musi nosit pracovni
odév a obuv, které musi byt s odpovidajici cetnosti ¢istény a dezinfikovany;

iii) musi byt zaveden vhodny systém dezinfekce s cilem zajistit, aby byly odpadni vody ze zafizeni pro potraviny
z vodnich organismil schvileného k tlumeni ndkaz vhodnym zptisobem oSetfeny tak, aby byli pted jejich
vypusténim zcela zneskodnéni vSichni patogenni ptvodci, ktefi se v nich nachdzeji;

iv) musi byt zaveden vhodny systém zajistujici sbér a vhodné neskodné odstranéni vedlejsich produkti Zivocisného
ptvodu; tyto vedlejsi produkty se zpracovéavaji jako materidl kategorie 1 nebo materidl kategorie 2 v souladu

s ¢lankem 12 nebo ¢lankem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

v) pied piichodem jakékoli nové zdsilky vodnich zivocicha ke zpracovani musi byt provedeno vhodné &isténi
a dezinfekce;

vi) musi byt zavedena vhodna opatfent, kterd zajisti, aby byly vSechny dopravni prostfedky vcetné prislusnych

nadrzi, které jsou pouzivany pro ptepravu vodnich zZivocichti do zafizeni pro potraviny z vodnich organisma
schvileného k tlumeni ndkaz, pfed opusténim tohoto zafizeni vycistény a vydezinfikovany.

2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvalenych k tlumeni ndkaz uvedené
v ¢l 11 pism. b) jsou ndsledujici:

a) podlahy, stény a veskery dalsi materidl a vybaveni musi byt mozné snadno ¢istit a dezinfikovat;

b) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro dezinfekei, které zajisti, aby byly veskeré odpadni vody vypousténé ze
zafizeni pro potraviny z vodnich organismt schvaleného k tlumeni nédkaz osetfeny na takové tirovni, kterd zarudi,
ze budou pfed vypusténim zcela zneskodnéni vsichni infekéni ¢initelé odpovédni za ndkazy uvedené na seznamu

nebo nové se objevujici ndkazy, ktefi se v téchto vodach nachdzejf;

¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni, vybaveni a dopravnich prostfedki v souladu
s typem provadénych produkénich ¢innosti;

d) musi byt zavedena vhodnd opatfeni pro regulaci predatorti s pfihlédnutim k riziku $ifeni nakazy, které tito predatori
piedstavuji.

CAST 5
Pozadavky na udéleni schvileni stfediskiim pro ¢isténi uvedené v élanku 12
1. Pozadavky ohledné opatteni biologické bezpecnosti stiedisek pro ¢isténi uvedené v ¢l. 12 pism. a) jsou ndsledujici:
a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:
i) na kritickych mistech v daném stiedisku pro ¢isténi musi byt instalovdna mista dezinfekce;

ii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt urceny vyhradné pro pouziti ve stiedisku pro ¢isténi a musi
byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iii) zafizeni nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, musi byt zaveden vhodny protokol
pro ¢isténi a dezinfekci tohoto vybaveni;
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iv) ndvstévnici stfediska pro ¢isténi musi byt kontrolovani, pokud pfedstavuji riziko $ifeni ndkazy; tito navstévnici
musi bud:

— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané stredisko pro ¢isténi, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pii piichodu do stiediska pro ¢isténi vycistit
a vydezinfikovat a v piipadé odévi a obuvi, které nejsou jednordzové, pfi odchodu z ngj;

v) vybaveni ve stiedisku pro &isténi musi byt na konci kazdého cyklu ¢isténi pokud mozno vy¢isténo a vydezinfikovano;
vi) odpadni vody ze stiediska pro ¢isténi nesmi byt bez nélezitého o$etfeni vypoustény piimo do vodnich dtvard,

jestlize by mohl byt ohrozen nakazovy status vodnich Zivocichti, pokud jde o ndkazy uvedené na seznamu nebo
nové se objevujic ndkazy.

2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni stfedisek pro &isténi uvedené v ¢l. 12 pism. b) jsou nésledujici:

S

) stiedisko pro ¢isténi musi zajistovat dobré hygienické standardy;
b) zafizeni a vybaveni musi byt vyrobeno z materidld, které Ize vhodnym zptsobem <istit a dezinfikovat;
¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni, vybaveni a dopravnich prostiedki;

d) musi byt zavedena vhodnd opatfeni pro regulaci predatorti s pfihlédnutim k riziku $ifeni nakazy, které tito predatori
predstavuji;

e) musi byt zajisténo vhodné vybaveni pro dezinfekci, které zajisti, Ze veskeré odpadni vody vypousténé ze stiediska

pro ¢isténi budou v piipadé potieby osetieny tak, aby byli pfed jejich vypusténim zcela zneskodnéni vsichni pivodci
nakaz uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz, ktefi se v téchto vodach nachdzeji.

CAST 6

Pozadavky na udéleni schvileni expedi¢nim stfediskiim uvedené v ¢lanku 13

1. Pozadavky ohledné opatteni biologické bezpecnosti expedi¢nich stiedisek uvedené v ¢l. 13 pism. a) jsou nésledujici:

a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:

—_

) na kritickych mistech v daném expedi¢nim stfedisku musi byt instalovina mista dezinfekce;

ii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uréeny vyhradné pro pouziti v expedi¢nim stfedisku a musi
byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iif) zaFizeni nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, musi byt zaveden vhodny protokol
pro ¢isténi a dezinfekei tohoto vybaveni;

iv) névstévnici expedi¢niho stiediska musi byt kontrolovani, pokud piedstavuji riziko $iteni ndkazy; tito navstévnici
musi bud:

— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané zafizeni, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si piinesou s sebou, pfi prichodu do zafizeni vycistit a vydezinfikovat
a v ptipadé odévl a obuvi, které nejsou jednordzové, pii odchodu z néj;

v) vybaveni v expediénim stfedisku musi byt na konci kazdého postupu odeslini pokud
mozno vyc¢isténo a vydezinfikovano;

vi) odpadni vody z expedi¢niho stfediska nesmi byt bez ndlezitého oetfeni vypoustény piimo do vodnich ttvard,

jestlize by mohl byt ohroZen ndkazovy status vodnich Zivocichtl, pokud jde o ndkazy uvedené na seznamu nebo
nové se objevujici ndkazy.

2. Pozadavky ohledné zafizen a vybaveni expedi¢nich stfedisek uvedené v ¢l. 13 pism. b) jsou nésledujict:
a) expedi¢ni stfedisko musi zajistovat dobré hygienické standardy;

b) zafizeni a vybaveni musi byt vyrobeno z materidlti, které lze vhodnym zptisobem Cistit a dezinfikovat;
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¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni, vybaveni a dopravnich prostiedkd;

d) musi byt zavedena vhodnd opatfeni pro regulaci predatorti s pfihlédnutim k riziku $ifeni nakazy, které tito predatori
predstavuji;

e) musi byt zaji§téno vhodné vybaveni pro dezinfekei, které zajisti, Ze veskeré odpadni vody vypousténé z expedi¢niho

stiediska budou v piipadé potieby oseteny tak, aby byli pfed jejich vypusténim zcela zneskodnéni vsichni pavodci
nakaz uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz, ktefi se v téchto vodach nachdzeji.

CAST7
Pozadavky na udéleni schvéleni sidkovacim oblastem uvedené v clanku 14
1. Pozadavky ohledné opatteni biologické bezpecnosti sidkovacich oblasti uvedené v ¢l. 14 pism. a) jsou nasledujici:
a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:
i) na kritickych mistech v dané sddkovaci oblasti musi byt instalovana mista dezinfekce;

ii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt urceny vyhradné pro pouziti v sddkovaci oblasti a musi byt
pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iii) zafizeni akvakultury nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, musi byt zaveden vhodny
protokol pro ¢isténi a dezinfekei tohoto vybaveni;

iv) navstévnici sddkovaci oblasti musi byt kontrolovani, pokud pfedstavuji riziko $ifeni ndkazy; tito navstévnici
musi bud:

— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dana sadkovaci oblast, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pfi piichodu do sddkovaci oblasti vy¢istit
a vydezinfikovat a v pfipadé odévii a obuvi, které nejsou jednordzové, pfi odchodu z ni;

v) vybaveni v sidkovaci oblasti musi byt na konci kazdého cyklu ¢isténi pokud mozno vyc¢isténo a vydezinfikovano.

2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni sidkovacich oblasti uvedené v ¢l. 14 pism. b) jsou ndsledujici:
a) sadkovaci oblast musi pokud mozno zajistovat dobré hygienické standardy;
b) zafizeni a vybaveni musi byt pokud mozno vyrobeno z materidld, které 1ze vhodnym zptisobem ¢istit a dezinfikovat;

¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro piipadné ¢isténi a dezinfekci zafizeni a rovnéz pro ¢isténi a dezinfekci
vybaveni a dopravnich prostiedkd;

d) musi byt zavedena vhodnd opatfeni pro regulaci predatorti s pfihlédnutim k riziku $ifeni nakazy, které tito predatori
pfedstavuji, a k environmentdlnim omezenim dané sddkovaci oblasti.

CAST8
PoZzadavky na udéleni schviéleni karanténnim zafizenim uvedené v ¢linku 15

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpec¢nosti karanténnich zafizeni pro vodni zivocichy uvedené v ¢l. 15 pism. a)
jsou nésledujici:

a) karanténni zafizeni musi byt umisténo v bezpecné vzdalenosti od jinych karanténnich zafizeni, zafizeni akvakultury
nebo skupin zafizeni akvakultury, pficemz tuto vzdalenost urci piislusny orgdn na zdkladé posouzent rizik, pfi némz
se musi pfihlizet k epizootologii pfislusnych ndkaz uvedenych na seznamu a nové se objevujicich ndkaz;
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b) provozovatel provadi plan biologické bezpecnosti, ktery je stanoven v ¢lanku 5 a ktery musi zohlednit minimdlné
tyto prvky:

—

i) na kritickych mistech urcenych v planu biologické bezpe¢nosti musi byt instalovana mista dezinfekce;

ii) pokud se karanténni jednotky nachazeji ve stejném karanténnim zaf{zeni, musi byt pfijata opatfeni s cilem
zajistit, aby tyto jednotky byly i nadale vzdjemné epizootologicky oddéleny;

iii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uchovavany v daném karanténnim zafizeni a musi byt
pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iv) karanténni jednotky v rdmci karanténniho zafizeni nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to
nevyhnutelné, musi byt zaveden vhodny protokol pro ¢isténi a dezinfekci tohoto vybaveni; vybaveni nesmi
byt sdileno s jinymi zaf{zenimi;

v) do karanténniho zafizeni sméji vstupovat pouze opravnéné osoby;

vi) osoby vstupujici do karanténniho zafizeni musi nosit ochranné odévy a obuv, které jsou jim poskytnuty a které
musi byt po pouziti bezpecné zlikvidovany nebo vy¢istény a vydezinfikovany;

vii) mrtvi Zivocichové musi byt ze viech karanténnich jednotek odstranovéni s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze
napor infekci bude udrzovan na minimalni Grovni, a neskodné odstranéni jako material kategorie 1 nebo
kategorie 2 v souladu s ¢ldnkem 12 nebo ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

viii) veskeré vybaveni karanténniho zafizeni musi byt na konci kazdého obdobi karantény vy¢isténo a vydezinfikovano;

ix) pozadované obdobi karantény musi byt zahdjeno poté, co je do karanténniho zafizeni pfijat posledni vodni
zivocich z dané kohorty, kterd ma byt podrobena karanténg;

x) kazda karanténni jednotka musi byt na konci obdobi karantény vy¢isténa a dezinfikovdna a poté musi byt
ponechdna prazdnd po dobu nejméné sedmi dnil, nez do ni budou pfijati novi vodni zivocichové;

xi) musi byt piijata pfedbéZnd opatieni, aby se zabrdnilo kiizové kontaminaci mezi ptichozimi a odchozimi
zdsilkami vodnich Zivocicht;

xii) Zivocichové propusténi z karanténniho zafizeni musi spliiovat pozadavky ohledné pfemistovéni Zivocicht
pochazejicich z akvakultury mezi ¢lenskymi stdty;

¢) provadénim planu biologické bezpe¢nosti v daném karanténnim zafizeni musi byt povéfena konkrétni osoba, které
budou v ptipadé potieby v souvislosti se zdleZitostmi biologické bezpecnosti podiizeni dalsi zaméstnanci.

2. Pozadavky ohledné opatteni v oblasti dozoru a tlumeni ndkaz tykajici se karanténnich zafizeni pro Zivo&ichy pochazejici
z akvakultury, uvedené v ¢l. 15 pism. b), jsou ndsledujici:

a) v karanténnim zafizeni musi byt po celé obdobi karantény zachovany environmentalni podminky podporujici vznik
klinickych projevt piislusné nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici nakazy;

b) vsichni Zivocichové pochdzejici z akvakultury, ktet{ béhem obdobi karantény uhynou nebo budou vykazovat piiznaky
ndkazy, musi byt klinicky vy3etfeni veterindrnim lékafem a musi byt provedeno vySetfeni vzorkt v laboratori, kterd
byla k tomuto tcelu uréena piislusnym orgdnem;

¢) ryby, mékkysi a korysi druhti uvedenych na seznamu musi byt v karanténé podle podminek stanovenych v pismeni
a) po dobu nejméné 90 dnu;

d) wve lhtté 15 dnt ode dne uplynuti obdobi karantény musi byt odebriny vzorky z takového poétu zivocicht
pochézejicich z akvakultury, ktery zajisti zji§tén{ ptislusného patogenniho ptivodce se spolehlivosti 95 %, pokud je
cilova prevalence 2 %. Tito Zivocichové pochdzejici z akvakultury mohou byt odebrani z kohorty, kterd podstupuje
karanténu, piipadné ze skupiny kohabitujicich ovéfovacich Zivocichti pochdzejicich z akvakultury, ktefi jsou vnimavi
k pfislusné ndkaze uvedené na seznamu nebo k nové se objevujici ndkaze a ktefi jsou pouzivani jako diagnosticka
pomticka béhem obdobi karantény.

3. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni karanténnich zafizeni pro Zivocichy pochdzejici z akvakultury, uvedené v ¢l. 15
pism. ¢), jsou ndsledujict:

a) zdroj vody pro karanténni zafizeni musi byt prosty ptivodct dané nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici
nakazy;
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b) odpadni vody z karanténniho zaf{zeni musi byt vhodnym zpiisobem osetieny tak, aby bylo zajisténo, Ze pred jejich
vypusténim budou zneskodnéni infekéni ¢initelé odpovédni za ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici
nakazy;

¢) systém c¢isténi odpadnich vod musi byt vybaven bezpecnostnim zaloznim mechanismem, aby bylo zajisténo jeho
nepfetrzité fungovani a tplnd kontrola p¥islusnych infek¢nich ¢initeld;

d) karanténni zafizeni musi byt jasné oznacena a pfistup zvifat a osob musi byt kontrolovén;

e) zaméstnanci piislusni k provadéni veterindrnich kontrol musi mit k dispozici dostate¢né vybavené prostory, v piipadé
potieby vetné Saten a sprch;

f) v pfipadé potieby musi byt k dispozici odpovidajici prostiedky pro izolaci Zivocicht pochdzejicich z akvakultury;

g) podlahy, stény a veskery ostatni materidl a vybaveni musi byt konstruovany tak, aby je bylo mozné vhodnym
zpusobem (istit a dezinfikovat;

h) musi byt zaveden vhodny systém pro zajisténi sbéru a vhodného neskodného odstranéni vedlejsich produktt
zivo¢isného puvodu v souladu s ¢lankem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

i)  musi byt zavedena vhodnd opatfeni pro regulaci predatorti s pfihlédnutim k riziku $ifeni nakazy, které tito predatofi
piedstavuji;

j)  ¢ast karanténniho zafizeni ur¢end pro Zivocichy pochdzejici z akvakultury musi byt na vhodné trovni a musi byt
vybudovana tak, aby se zabranilo styku s vodou a s Zivocichy zven¢i a aby bylo mozné snadno provadét inspekce
a veskeré nezbytné chovatelské postupy.

CAST 9

Pozadavky na udéleni schviéleni zafizenim akvakultury drZicim Zivocichy pochdzejici z akvakultury,
ktefi patii ke druhtim vektort, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za vektory,
uvedené v ¢lanku 16

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpecnosti zafizeni akvakultury drzicich Zivocichy pochdzejici z akvakultury,
ktefi patii k druhtim uvedenym na seznamu a jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za
vektory, uvedené v €l. 16 pism. a), jsou ndsledujici:

a) provozovatelé provadéji plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit minimdlné tyto
prvky:

—-

) na kritickych mistech v daném zafizen{ akvakultury musi byt instalovdna mista dezinfekce;

ii) pokud se ve stejném zafizeni akvakultury nachdzeji razné izola¢ni jednotky, musi byt piijata vhodnd opatieni
s cilem zajistit, aby byly i nadéle vzdjemné epizootologicky oddéleny;

i) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uréeny vyhradné pro pouziti v daném zafizeni akvakultury
a musi byt pravidelné ¢istény a dezinfikovany;

iv) izola¢ni jednotky v rdmci zatizen{ akvakultury nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné,
musi byt zaveden vhodny protokol pro ¢isténi a dezinfekci tohoto vybaveni; vybaveni nesmi byt sdileno s jinymi
zaffzenimi;

v) do zafizeni akvakultury sméji vstupovat pouze opravnéné osoby;

vi) osoby vstupujici do zafizeni akvakultury musi nosit ochranné odévy a obuv, které jsou jim poskytnuty, a které
musi byt po pouziti bezpe¢né zlikvidovany nebo vy¢istény a vydezinfikovény;

vii) mrtvi Zivocichové musi byt ze vech produkénich jednotek odstraniovani s takovou Eetnosti, kterd zajisti, Ze
ndpor infekei bude udrzovdn na minimalni drovni, a neskodné odstranéni v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni
(ES) ¢. 1069/2009;

viii) veskeré vybaveni v zafizeni akvakultury nebo v pfislusné izola¢ni jednotce, pokud se zafizeni akvakultury
sklada z vice takovych jednotek, musi byt na konci kazdého obdobi izolace vy¢isténo a vydezinfikovano;

ix) obdobi izolace uvedené v bod¢ 2 zapocne az poté, co je do zafizeni akvakultury pfijat posledni Zivocich z dané
kohorty; pokud se v zafizeni akvakultury nachdzi vice izola¢nich jednotek, zapocne obdobi izolace az poté,
co je do izola¢ni jednotky pfijat posledni Zivocich z dané kohorty;
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x) kazdd izola¢ni jednotka v zafizeni akvakultury musi byt na konci obdobi izolace ponechéna prazdnd a musi
byt vycisténa a vydezinfikovana;

xi) musi byt pfijata predbéznd opatfeni, aby se zabrdnilo kiiZové kontaminaci mezi ptichozimi a odchozimi
zasilkami vodnich Zivocicht;

xii)  zZivocichové propusténi ze zatizeni akvakultury, ve kterém podstoupili obdobi izolace, musi spliovat pozadavky
ohledné pfemistovani vodnich zivocichti mezi ¢lenskymi staty;

b) provozovatelé zajisti povéfeni konkrétni osoby provadénim planu biologické bezpecnosti v daném zafizeni akvakultury;
této osobé budou v piipadé potteby v souvislosti se zdleZitostmi biologické bezpecnosti podiizeni dalsi zaméstnanci.

2. Pozadavky ohledné opatieni v oblasti dozoru a tlumeni ndkaz v zafizenich drzicich Zivocichy pochdzejici z akvakultury,
ktefi patii k druhtim uvedenym na seznamu a jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovéni za
vektory, uvedené v ¢l. 16 pism. b), jsou nésledujict:

a) ryby, mékkysi a korysi druht uvedenych na seznamu musi byt drzeni v izolaci po dobu nejméné 90 dnd;

b) vsichni Zivocichové pochdzejici z akvakultury, ktefi béhem obdobi izolace trvajictho 90 dnd uhynou nebo budou
vykazovat piiznaky ndkazy, musi byt klinicky vy3etfeni veterindrnim lékafem, a musi byt provedeno vySeteni vzorkd
v laboratofi, ktery byla k tomuto tcelu urcena pfislusnym organem.

3. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni zafizeni akvakultury drzicich Zivocichy pochazejici z akvakultury, ktefi patii
k druhtim uvedenym na seznamu a jsou vektory, v izolaci tak dlouho, dokud nepfestanou byt povazovani za vektory,
uvedené v ¢l. 16 pism. ¢), jsou nasledujici:

a) musi byt k dispozici odpovidajici prostiedky pro drzeni Zivocichti pochazejicich z akvakultury v izolaci;

b) zdroj vody pro zafizeni akvakultury musi byt prosty druhtt uvedenych na seznamu a ptvodcti danych nakaz
uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz;

¢) pokud to bude nutné proto, aby nedoslo k ohrozeni nakazového statusu vodnich recipientt, musi byt odpadni
vody ze zafizeni akvakultury vhodnym zptsobem osetieny tak, aby bylo zajisténo, Ze pred jejich vypusténim budou
zneskodnéni infekéni ¢initelé odpovédni za ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy;

d) pfistup zivocicht do zafizeni akvakultury je kontrolovén;

¢) podlahy, stény a veskery ostatni materidl a vybaveni jsou konstruovany tak, aby je bylo mozné vhodnym zptisobem
Cistit a dezinfikovat;

f) je zaveden vhodny systém pro zajisténi sbéru a vhodného neskodného odstranéni vedlejsich produktt zivo¢isného
pavodu v souladu s ¢lankem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

g) jsou zavedena vhodna opatieni pro regulaci predatorti s ptihlédnutim k riziku $ifeni ndkazy, které tito predatori
predstavuji.

CAST 10

Pozadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, kterd jsou uzavienymi zafizenimi chovajicimi
zivocichy pochézejici z akvakultury pro okrasné iicely, uvedené v clanku 17

1. Pozadavky ohledné opatieni biologické bezpecnosti zafizeni akvakultury, kterd jsou uzavienymi zaf{zenimi chovajicimi
zivocichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné acely, ktefl vzhledem ke svym vzorctim pfemistovani piedstavuji
vyznamné riziko ndkazy, podle ¢linku 17 jsou ndsledujict:

a) provozovatel provadi plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢ldnkem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:
i) na kritickych mistech v daném zafizeni musi byt instalovina mista dezinfekce;

ii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uréeny vyhradné pro pouziti v daném zafizeni akvakultury
a musi byt pravidelné ¢istény a dezinfikovény;
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b)

i) ndvstévnici zafizeni akvakultury musi byt kontrolovéni, pokud predstavuji riziko ndkazy. Tito ndvstévnici musi

bud:
— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané zafizeni akvakultury, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pfi ptichodu do zatizeni akvakultury vy¢istit
a vydezinfikovat a v ptipadé odévl a obuvi, které nejsou jednordzové, pii odchodu z néj;

iv) mrtvi zivoc¢ichové musi byt ze vSech produkénich jednotek odstraiiovani s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze
ndpor infekci bude udrzovan na minimdlni trovni, a neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 13 nafizen{ (ES)
¢. 1069/2009;

provadénim pldnu biologické bezpecnosti v daném zafizeni akvakultury musi byt povéfena konkrétni osoba, které
budou v ptipadé potieby v souvislosti se zéleZitostmi biologické bezpecnosti podiizeni dalsi zaméstnanci.

2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni zafizeni akvakultury, kterd jsou uzavienymi zafizenimi chovajicimi Zivocichy
pochizejici z akvakultury pro okrasné tcely, ktef{ vzhledem ke svym vzorciim pfemistovani predstavuji vyznamné riziko
nakazy, podle ¢l. 17 pism. c) jsou ndsledujici:

a)

musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizen{ pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
chované v daném zafizeni;

zatizeni akvakultury musi zajistovat dobré hygienické standardy a umoznovat provadéni veterinarnich kontrol;
zafizeni a vybaveni musi byt vyrobeno z materidld, které lze snadno &istit a dezinfikovat;
musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekei zafizeni, vybaveni a dopravnich prostiedk;

musi byt zavedena vhodnd opatieni pro regulaci preddtort s pfihlédnutim k riziku Siteni ndkazy, které tito predatofi
piedstavuji;

musi byt zaveden vhodny systém pro zajisténi sbéru a vhodného neskodného odstranéni vedlejsich produktii
zivod&isného ptvodu v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

CAST 11

Pozadavky na udéleni schvileni zafizenim akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi
zivoCichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné icely, uvedené v ¢lanku 18

1. Pozadavky ohledné opatteni biologické bezpecnosti zafizeni akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi
zivocichy pochdzejici z akvakultury pro okrasné acely, uvedené v ¢l. 18 pism. b) jsou ndsledujici:

a)

provozovatel provadi plan biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:
i) na kritickych mistech v daném zafizeni akvakultury musi byt instalovdna mista dezinfekce;

ii) pokud v rdmci téhoZ zafizen{ akvakultury existuji funkéni jednotky, musi byt oddéleny vhodnymi hygienickymi
bariérami;

iii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uchovaviny v daném zatizeni akvakultury a musi byt
pravidelné ¢istény a dezinfikovény;

iv) zaf{zeni akvakultury nesméji vybaveni vzdjemné sdilet, ale pokud je to nevyhnutelné, musi byt zaveden vhodny
protokol pro ¢isténi a dezinfekei tohoto vybaveni;

v) navstévnici zafizeni akvakultury musi byt kontrolovani, pokud ptedstavuji riziko nakazy. Tito nav§tévnici musi
bud:

— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané zafizeni akvakultury, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pii pfichodu do zafizeni akvakultury vy¢istit
a vydezinfikovat a v piipadé odévi a obuvi, které nejsou jednordzové, pfi odchodu z ngj;
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vi) mrtvi zivocichové musi byt ze vSech produkénich jednotek odstratiovéni s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze
népor infekci bude udrzovan na minimélni drovni, a neskodné odstranéni v souladu s ¢lankem 13 nafizeni
(ES) & 1069/2009;

vii) vybaveni v zafizeni akvakultury musi byt na konci kazdého produkéniho cyklu pokud
mozno vy¢isténo a vydezinfikovano;

viii) pied naklddkou nebo vykladkou Zivocichil v zafizeni akvakultury musi byt ovéfeny zdznamy dopravct o &isténi
a dezinfekci;

b) provozovatelé zajisti povéfeni konkrétni osoby provadénim planu biologické bezpecnosti v daném zafizeni akvakultury;
této osobé budou v piipadé potieby v souvislosti se zdlezZitostmi biologické bezpecnosti podiizeni dal$i zaméstnanci.

2. Pozadavky ohledné¢ zafizeni a vybaveni zafizeni akvakultury, kterd jsou otevienymi zafizenimi chovajicimi Zivoc¢ichy
pochazejici z akvakultury pro okrasné tcely, uvedené v ¢l. 18 pism. ¢) jsou nasledujici:

a) musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizeni pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
chované v daném zafizeni akvakultury;

b) zafizeni musi zajistovat dobré hygienické standardy a umoznovat provadéni pifimétenych veterinarnich kontrol;
¢) zafizeni a vybaveni musi byt pokud mozno vyrobeno z materidld, které lze vhodnym zptisobem istit a dezinfikovat;

d) musi byt zavedena vhodnd opatieni pro regulaci preddtort s piihlédnutim k riziku, které tito predatofi pfedstavuji,
a k environmentalnim omezenim daného zafizeni akvakultury;

¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni, vybaveni a dopravnich prostiedka;

f)  je zaveden vhodny systém pro zajisténi sbéru a vhodného neskodného odstranéni vedlejsich produkti Zivocisného
ptvodu v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

CAST 12

PoZadavky na udéleni schvileni plavidliim nebo jinym mobilnim prostorim, kde jsou Zivocichové
pochdzejici z akvakultury docasné drZeni za ti¢elem 1é¢by nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho
se k chovatelské praxi, uvedené v €linku 19

1. Pozadavky ohledné opatfeni biologické bezpecnosti plavidel nebo jinych mobilnich prostor, kde jsou zivocichové
pochazejici z akvakultury docasné drzeni za ticelem 1é¢by nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské
praxi, uvedené v ¢l. 19 pism. a), jsou ndsledujici:

a) provozovatel provadi pldn biologické bezpecnosti v souladu s ¢lankem 5, ktery musi zohlednit tyto prvky:

i) plavidlo nebo mobilni prostory a veskeré vybaveni pouzivané béhem procesu 1écby musi byt po ukonceni 1écby
a pred prevozem do jiného zafizeni akvakultury vycistény a vydezinfikovany;

ii) pracovni odévy a obuv pro zaméstnance musi byt uchovaviny v daném zafizeni akvakultury a musi byt pravidelné
¢istény a dezinfikovany;

iii) zafizen{ akvakultury nesméji vybaveni sdilet s jinymi zaf{zenimi akvakultury, ale pokud je to nevyhnutelné, musi
byt zaveden vhodny protokol pro ¢isténi a dezinfekci tohoto vybaveni a musi byt uchovavany dikazy o jeho
provadéni;

iv) ndvstévnici zafizeni akvakultury musi byt kontrolovani, pokud pfedstavuji riziko nakazy; tito ndv§tévnici musi
bud:

— nosit ochranny odév a obuv, které jim poskytne dané zafizeni akvakultury, nebo

— veskeré ochranné odévy a obuv, které si pfinesou s sebou, pii pfichodu do zafizeni akvakultury vycistit
a vydezinfikovat a v piipadé odévi a obuvi, které nejsou jednordzové, pfi odchodu z ngj;
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v) pficina jakéhokoli Ghynu, k némuz dojde v prabéhu 1écby, musi byt zaznamendna, a mrtvi Zivo¢ichové musi
byt ze zafizeni akvakultury odstraiiovani s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze ndpor infekci bude udrzovan na
minimdln{ drovni, a kterd bude proveditelnd vzhledem k harmonogramu 1é¢by dotéenych Zivocicha pochdzejicich
z akvakultury;

vi) mrtvi Zivoc¢ichové jsou odstrafiovéni s takovou Cetnosti, kterd zajisti, Ze ndpor infekci bude udrzovan na minimdlni
trovni, a neSkodné odstranéni v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009;

b) provozovatelé zajisti povéreni konkrétni osoby provadénim plénu biologické bezpecnosti v daném zafizeni a pfipadné
i urceni dalsich zaméstnancd, ktef{ budou dané osobé podfizeni v souvislosti se zdlezitostmi biologické bezpecnosti.

2. Pozadavky ohledné zafizeni a vybaveni plavidel nebo jinych mobilnich prostor, kde jsou Zivocichové pochazejici
z akvakultury docasné drZeni za ucelem 1é¢by nebo provedeni jiného postupu vztahujiciho se k chovatelské praxi,
uvedené v ¢l. 19 pism. b) jsou nésledujici:

a) musi byt k dispozici vhodné vybaveni a zafizeni pro zachovani vhodnych chovatelskych podminek pro Zivocichy
pochézejici z akvakultury chované v daném zafizen;

b) zafizeni a vybaveni musi byt pokud mozno vyrobeno z materiald, které Ize snadno ¢istit a dezinfikovat;
¢) musi byt k dispozici vhodné vybaveni pro ¢isténi a dezinfekci zafizeni a vybavent;

d) pokud jsou pouziviny automatizované systémy ¢isténi a dezinfekce, musi byt pfed prvnim pouzitim ovéfena jejich
Gcinnost a nasledné pak musi byt ovéfovana s vhodnou Cetnosti;

e) je zaveden vhodny systém pro zajisténi sbéru a vhodného neskodného odstranéni vedlejsich produkti Zivocisného
ptvodu v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.
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PRILOHA II

DOZOR ZALOZENY NA MIRE RIZIKA, KTERY MA BYT PROVADEN V NEKTERYCH SCHVALENYCH
ZARIZENICH

CAST1

Dozor zaloZeny na mife rizika v zafizenich akvakultury a jejich skupindch uvedenych v ¢lancich 7, 8,
17a18

Dozor zalozeny na mife rizika se v zafizenich akvakultury a jejich skupindch uvedenych v ¢lancich 7, 8, 17 a 18 provadi takto:

a)  zafizeni akvakultury chovajici Zivocichy pochdzejici z akvakultury nalezejici k druhtim uvedenym na seznamu s vyjimkou
druht uvedenych v této ¢asti v pism. b) bodé¢ ii) provadéji dozor zalozeny na mife rizika podle jeho hodnoceni jako
Lvysoké®, ,sttedni“ nebo ,nizké“, které vyplyne z posouzeni rizik provedeného v souladu s piilohou VI &sti [ nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2020/689;

b) zafizeni akvakultury chovajici Zivocichy pochazejici z akvakultury, které jsou uvedeny v bodech i) a ii), provadéji dozor
zaloZeny na mife rizika v piipadé, ze jejich riziko bylo vyhodnoceno jako ,vysoké“ v rdmci posouzeni rizik provedeného
v souladu s piilohou VI &sti I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689:

i) druhy, které nejsou uvedeny na seznamu;

ii) druhy uvedené na seznamu, které figuruji ve ¢tvrtém sloupci tabulky stanovené v pfiloze provddéciho nafizeni
(EU) 2018/1882; aby viak bylo mozno tyto druhy uvedené na seznamu klasifikovat jako druhy vektort, musi byt
v kontaktu s druhy uvedenymi na seznamu, které figuruji ve tfetim sloupci uvedené tabulky, a k tomuto kontaktu
nedoslo.

CAST 2

Obsah dozoru zaloZeného na mife rizika v zafizenich akvakultury nebo jejich skupinich providéného
v souladu s ¢linkem 26 nafizeni (EU) 2016429

1. Kontroly zdznamd, klinické prohlidky a laboratorni vySetfeni ve schvalenych zafizenich akvakultury uvedenych v ¢lancich
7,17 a 18 se provadgji takto:

a) je nutno piezkoumat piisluiné zdznamy vedené v souladu s povinnostmi vést zdznamy podle ¢lanku 186 nafizeni
(EU) 2016/429 a s clanky 23, 32 a 33 tohoto nafizeni, aby bylo mozné posoudit, zda v daném zafizeni akvakultury
existuji ndznaky svédcici o zvySeném thynu nebo vyskytu nakazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici
nakazy, které musi zohlednit veterindrni lékaf pfi své ndvstéve;

b) je nutno prozkoumat viechny ¢asti zatizeni akvakultury, pficemz je tieba vénovat zvldstni pozornost produkénim
jednotkdm, v nichz je v zdznamech uvedenych v pismeni a) zaznamendn zvyseny thyn;

¢) pokud z pfezkoumdni zdznami ani z klinické prohlidky ve vSech produkénich jednotkdch nevyplynou zddné
ndznaky vyskytu ndkazy uvedené na seznamu nebo nové se objevujici ndkazy, nebude pozadovan odbér vzorkt
pro laboratorni vysetfent;

d) pokud jsou identifikovani neddvno uhynuli nebo umirajici Zivo¢ichové pochézejici z akvakultury, je nutno klinicky
vysetiit reprezentativni vybér téchto zivocicht pochdzejicich z akvakultury, a to jak externé, tak interné, aby bylo
mozné urcit, zda se u nich vyskytuji patologické zmény; toto vySetfeni se musi zaméfit zejména na zjistovani nakaz
uvedenych na seznamu nebo nové se objevujicich ndkaz;

e) pokud vysledek klinického vysetfeni uvedeného v pismeni d) vede k podezieni na vyskyt takové ndkazy uvedené
na seznamu nebo nové se objevujici ndkazy v zafizeni akvakultury v ¢lenském stdté, jeho oblasti nebo jednotce,
v nichZ je provadén eradikacni program nebo které byly prohldseny za prosté dané konkrétni ndkazy, odebere se
vzorek zivocichti pochdzejicich z akvakultury z daného zafizeni akvakultury a podrobi se laboratornimu vysetfeni
v souladu s piislusnou kapitolou p#ilohy VI ¢asti II nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689;

f)  pokud vysledek klinického vysetfeni uvedeného v pismeni d) vede k podezieni na vyskyt ndkazy uvedené na seznamu
v zafizeni akvakultury, v némz se provadi program dozoru nad danou ndkazou kategorie C, odebere se vzorek
zivocichtl pochdzejicich z akvakultury z tohoto zafizeni akvakultury a podrobi se laboratornimu vySetteni v souladu
s pislusnou kapitolou prilohy VI &sti III nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/689;
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g) pokud vysledek klinického vySetieni uvedeného v pismeni d) vede k podezieni na nové se objevujici ndkazu, odebere
se vzorek Zivocichti pochazejicich z akvakultury z daného zafizeni akvakultury a podrobi se laboratornimu vysetieni
s cilem identifikovat danou nové se objevujici nakazu.

2. Kontroly zdznamt a klinickd a laboratorni vySetfeni ve schvalenych skupindch zafizeni akvakultury uvedenych v ¢lanku 8
se provadgji takto:

a) musi byt pfezkoumdny piisluiné zdznamy, které vede kazdé zatizeni akvakultury ve skupiné zafizeni akvakultury
nebo které jsou vedeny jeho jménem v souladu s ¢ldnkem 186 nafizeni (EU) 2016/429 a s clankem 24 tohoto
nafizeni, s cilem posoudit, zda existuji ndznaky zvyseného thynu nebo vyskytu ndkazy uvedené na seznamu nebo
nové se objevujici nakazy, které je tieba zohlednit pii rozhodovani o tom, které zafizeni akvakultury ve skupiné je
tfeba navstivit pro acely dozoru zalozeného na mife rizika;

b) pokud kontrola zdznama podle pismene a) svéd¢i o zvyseném thynu nebo o vyskytu ndkazy uvedené na seznamu
nebo nové se objevujici ndkazy v konkrétnim zatizeni akvakultury v rdmci dané skupiny, je nutno toto zafizeni
navstivit pro tcely dozoru zaloZeného na mife rizika; béhem této navstévy je tfeba dodrzet kroky uvedené v bodé¢
1 pism. b) az g);

¢) pokud kontrola zdznamii podle pismene a) nesvéd¢i o zvySeném thynu nebo o vyskytu ndkazy uvedené na seznamu
nebo nové se objevujici ndkazy v zddném zafizeni akvakultury v rdmci dané skupiny, uskutecni se navstéva nebo
ndvstévy v ramci dozoru zalozeného na mife rizika bud:

i) po posouzeni rizika v daném zafizeni akvakultury nebo v zafizenich akvakultury v rdmci skupiny, kterd predstavuji
nejvyssi riziko zavleceni nakazy, nebo

ii) v zafizeni, v némz byl zaznamendn nejvyssi pocet pfemistovani Zivocichii pochdzejicich z akvakultury k dalsimu
chovu od uskuteénéni posledni névstévy v ramci dozoru zalozeného na mife rizika.

V obou piipadech je tieba béhem navstévy v ramci dozoru zalozeného na mife rizika dodrzet kroky uvedené v bodé
1 pism. c) az g).
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