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DIREKTIVA VIJECA 2006/88/EZ
od 24. listopada 2006.

o zahtjevima zdravlja Zivotinja koji se primjenjuju na Zivotinje akvakulture i njihove proizvode te o
sprefavanju i kontroli odredenih bolesti akvati¢nih Zivotinja

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 37.,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije,
uzimajuci u obzir misljenje Europskog parlamenta,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

buduéi da:

(1) Zivotinje i proizvodi akvakulture pripadaju u podrugje
primjene Priloga 1. Ugovoru kao zive Zivotinje, ribe,
mekusci i rakovi. RazmnozZavanje, uzgoj i stavljanje na
trziste Zivotinja i akvakulture i njihovih proizvoda pred-
stavlja vazan izvor dohotka za osobe koje rade u ovom
sektoru.

(2) U okviru unutarnjeg trziSta, utvrdena su posebna zdrav-
stvena pravila za Zivotinje za stavljanje na trziSte i uvoz
iz tre¢ih zemalja proizvoda koji su obuhvaeni Direk-
tivom Vijeca 91/67[EEZ od 28. sije¢nja 1991. o uvjetima
zdravlja Zivotinja kojima se ureduje stavljanje na trziste
zivotinja akvakulture i njihovih proizvoda (3).

(3)  Izbijanja bolesti Zivotinja akvakulture mogu uzrokovati
velike gubitke u doti¢noj industriji. Minimalne mjere
koje se moraju primjenjivati u slu¢aju izbijanja najznacaj-
nijih bolesti u riba i mekuSaca utvrdene su Direktivom
Vijeca 93/53/EEZ od 24. lipnja 1993. o uvodenju mini-
malnih mjera Zajednice za suzbijanje odredenih bolesti
riba () i Direktivom Vije¢a 95/70/EZ od 22. prosinca
1995. o uvodenju minimalnih mjera Zajednice za suzbi-
janje odredenih bolesti koje napadaju skoljkase ().

(4 PostojeCe  zakonodavstvo Zajednice sastavljeno je
uglavnom kako bi se uzeo u obzir uzgoj lososa,
pastrve i kamenica. Od donosenja tog zakonodavstva u

() SL C 88, 11.4.2006., str. 13.

(®) SL L 46, 19.2.1991,, str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 806/2003 (SL L 122, 16.5.2003., str. 1.).

() SL L 175, 19.7.1993., str. 23. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Aktom o pristupanju iz 2003.

() SL'L 332, 30.12.1995., str. 33. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Aktom o pristupanju iz 2003.

Zajednici se znacajno razvio sektor akvakulture. U akva-
kulturi se danas koriste i brojne druge riblje vrste,
posebno morske. Sve se viSe primjenjuju i novi nacini
uzgoja koji uklju¢uju i druge riblje vrste, naroc¢ito nakon
nedavnog prosirenja Zajednice. Nadalje, uzgoj rakova,
dagnji, prnjavica i puzlatki postaje sve vazniji.

Sve mjere kontrole bolesti imaju ekonomski uc¢inak na
akvakulturu. Neodgovarajudi nacin kontrole moze dovesti
do Sirenja patogena, §to moze izazvati velike gubitke i
ugroziti zdravlje riba, mekusaca i rakova koji se koriste u
akvakulturi Zajednice. S druge strane, pretjerano uredenje
propisima moglo bi bespotrebno ograniciti slobodnu
trgovinu.

Priopéenje Komisije Vije¢u i Europskom parlamentu od
19. rujna 2002. utvrduje strategiju odrzivog razvoja
europske akvakulture. U Prioplenju je opisan niz mjera
namijenjenih stvaranju dugoro¢ne zaposlenosti u sektoru
akvakulture, uklju¢ujuéi poticanje visokih standarda
zdravlja i dobrobiti Zivotinja, te mjere zastite okolisa
kako bi se osigurala zdrava industrija. Te se mjere
moraju uzeti u obzir.

Od donosenja Direktive 91/67/EEZ Zajednica je ratifici-
rala Sporazum Svjetske trgovinske organizacije (WTO) o
primjeni sanitarnih i fitosanitarnih mjera (Sporazum SES).
Sporazum SFS se odnosi na norme Svjetske organizacije
za zdravlje Zivotinja (OIE). Zahtjevi zdravlja Zivotinja za
stavljanje zivih Zivotinja akvakulture i njihovih proizvoda
na trziSte unutar Zajednice koji su odredeni u Direktivi
91/67[EEZ strozi su od tih normi. Ova Direktiva, stoga,
treba uzeti u obzir OIE-ov Kodeks o zdravlju Zivotinja
akvakulture i Priru¢nik o dijagnostickim testovima za
akvati¢ne Zivotinje.

Kako bi se osigurao racionalan razvoj sektora akvakulture
i povecala produktivnost, zdravstvena pravila za Zivotinje
akvakulture treba utvrditi na razini Zajednice. Ta su
pravila potrebna, izmedu ostalog, i da bi se pridonijelo
uspostavi unutarnjeg trziSta te sprijecilo Sirenje zaraznih
bolesti. Zakonodavstvo mora biti prilagodljivo kako bi se
uzeo u obzir trajni razvoj i raznolikost sektora akvakul-
ture kao i zdravlje akvati¢nih Zivotinja u Zajednici.
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(10)

(11)

(12)

Ova se Direktiva treba obuhvatiti Zivotinje akvakulture
kao i onaj okoli§ koji moze utjecati na zdravstveni
status tih Zivotinja. Opcenito, odredbe ove Direktiva
trebale bi se primjenjivati na slobodnozivuée akvati¢ne
zivotinje jedino ako bi stanje okolifa moglo narusavati
zdravstveni status Zivotinja akvakulture ili kada je to
potrebno za postizanje ciljeva drugog zakonodavstva
Zajednice, kao 3to je Direktiva Vijea 92[43[EEZ od
21. svibnja 1992. o ocuvanju prirodnih stanista i divlje
faune i flore (') ili za zastitu vrsta navedenih na popisu
koji je izradila Konvencija o medunarodnoj trgovini ugro-
zenim vrstama divlje faune i flore (CITES). Ova Direktiva
ne smije dovoditi u pitanje donosenje strozih pravila o
unoSenju stranih vrsta.

Nadlezna tijela imenovana za potrebe ove Direktive
moraju obavljati svoje zadale i obveze u skladu s
opéim nacelima koja su wutvrdena u Uredbi (EZ)
br. 854/2004 Europskog parlamenta i Vijela od
29. travnja 2004. o utvrdivanju posebnih pravila organi-
zacije sluzbenih kontrola proizvoda Zivotinjskog podri-
jetla namijenjenih prehrani ljudi () i Uredbi (EZ)
br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijela od
29. travnja 2004. o sluzbenoj kontroli koja se provodi
radi provjere pridrzavanja propisa o hrani i hrani za
zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (3).

Za razvoj akvakulture u Zajednici nuzno je kod
nadleznih tijela i subjekata u poslovanju akvakulture
povecati svijest i pripravnost u pogledu sprecavanja,
kontrole i iskorjenjivanja bolesti akvati¢nih Zivotinja.

Nadleznim tijelima drzava clanica trebaju biti dostupne
najsuvremenije tehnike i znanja u podrudju procjene
rizika i epidemiologije te ih trebaju primjenjivati. To je
od sve vece vaznosti jer se medunarodne obveze u vezi s
donosenjem sanitarnih mjera danas temelje na procjeni
rizika.

Uputno je na razini Zajednice uvesti sustav autorizacije
za poslovanja akvakulture. Takav bi sustav autorizacije
omoguéio nadleznim tijelima da uspostave potpuni
pregled sektora akvakulture, a $to bi pomoglo u spreca-
vanju, kontroli i iskorjenjivanju bolesti akvati¢nih Zivoti-
nja. Nadalje, sustav autorizacije omogucuje utvrdivanje
posebnih zahtjeva koje poslovanja akvakulture moraju
ispunjavati da bi mogli poslovati. Taj bi sustav autoriza-
cije, gdje je to mogude, trebao biti povezan s ili ukljucen
u sustav autorizacije koji su drzave ¢lanice mozda veé
uspostavile za ostale namjene, na primjer u okviru zako-
nodavstva o zastiti okolisa. Takav sustav autorizacije ne

() SL L 206, 22.7.1992., str. 7. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284, 31.10.2003., str. 1.).

() SL L 139, 30.4.2004., str. 206., ispravljena SL L 226, 25.6.2004.,
str. 83. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom Komisije (EZ)
br. 2076/2005 (SL L 338, 22.12.2005., str. 83.).

() SL L 165, 30.4.2004., str. 1., ispravljena SL L 191, 28.5.2004., str.
1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom Komisije (EZ)
br. 776/2006 (SL L 136, 24.5.2006., str. 3.).

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

bi, stoga, trebao predstavljati dodatni teret za sektor
akvakulture.

Drzave ¢lanice trebaju uskratiti izdavanje autorizacije ako
bi doti¢na djelatnost predstavljala neprihvatljiv rizik od
Sirenja bolesti na druge Zivotinje akvakulture ili slobod-
nozivuée akvaticne Zivotinje. Prije dono$enja odluke o
odbijanju autorizacije, treba razmotriti mjere za
smanjenje rizika ili moguénost alternativnog smjestaja
doti¢ne aktivnosti.

U Uredbi (EZ) br. 852/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca od 29. travnja 2004. o higijeni hrane (¥, uzgoj
zivotinja akvakulture za prehranu ljudi definira se kao
primarna proizvodnja. Obveze uvedene za pojedinacna
poslovanja akvakulture predvidena ovom Direktivom,
kao $to je vodenje evidencije, te unutarnji sustavi koji
poslovanjima  akvakulture omogucuju da dokazu
nadleznim tijelima da udovoljavaju potrebnim zahtjevima
ove Direktive trebaju, koliko god je to mogude, povezati
s obvezama utvrdenim u Uredbi (EZ) br. 852/2004.

Vecu pozornost treba posvetiti spre¢avanju pojave bolesti
nego njezinoj kontroli nakon sto se ve¢ pojavila. Stoga je
primjereno utvrditi minimalne mjere za spreCavanje
bolesti i smanjenje rizika koje e se primjenjivati na
cijeli proizvodni lanac akvakulture, od oplodnje i valjenja
do prerade Zzivotinja akvakulture za prehranu ljudi, uklju-
¢ujudi prijevoz.

Kako bi se poboljsalo opée zdravlje Zivotinja i pomoglo
sprecavanju i kontroli bolesti Zivotinja putem bolje slje-
divosti, treba evidentirati kretanje Zivotinja akvakulture.
Prema potrebi, ta se kretanja trebaju takoder biti
podlozna zdravstvenoj sviedodzbi Zivotinja.

Kako bi se imao pregled nad stanjem bolesti, omogucilo
brzo reagiranje u slucaju sumnje na bolest i zastitila
uzgajalista ili podrudja uzgoja mekusaca koja imaju
visoki standard zdravlja Zivotinja, na svim takvim uzga-
jalistima i podru¢jima uzgoja mekusaca treba primijeniti
nadziranje zdravstvenog statusa Zivotinja na temelju
rizika.

Nuzno je sprijeciti Sirenje glavnih bolesti akvati¢nih Zivo-
tinja na razini Zajednice. Treba, stoga, §to se tiCe stav-
ljanja na trziSte, utvrditi uskladene odredbe o zdravlju
zZivotinja, s posebnim odredbama koje se primjenjuju
na vrste koje su prijemljive na te bolesti. Stoga treba
odrediti popis tih bolesti i vrsta koje su na njih prijem-
ljive.

() SL L 139, 30.4.2004., str. 1., ispravljena u SL L 226, 25.6.2004.,

str. 3.
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(20)  Prevalencija takvih bolesti akvati¢nih Zivotinja nije odobrenim postupcima ili kriterijima koji se temelje na

(21)

(22)

(24)

(25)

(26)

jednaka u c¢itavoj Zajednici. Stoga je potrebno odrediti
upudivanje na pojam drzava clanica koje su proglasene
slobodnima od bolesti, a ako se radi o dijelovima odre-
denog drzavnog podrudja, pojam zona ili kompartmenta.
Treba utvrditi opce kriterije i postupke za odobravanje,
odrzavanje, suspenziju, ponovnu uspostavu i povlacenje
takvog statusa.

Ne dovodedi u pitanje Direktivu Vijeca 90/425/EEZ od
26. lipnja 1990. o veterinarskim i zootehnickim kontro-
lama koje se primjenjuju u trgovini odredenim Zivim
Zivotinjama i proizvodima unutar Zajednice s ciljem
uspostave unutarnjeg trziSta (1), a s ciljem odrzavanja i
poboljsanja opceg zdravstvenog stanja akvati¢nih Zivo-
tinja u Zajednici, drzave ¢lanice, zone ili kompartmente
koji su proglaseni slobodnim od jedne ili viSe bolesti
uvrStenih u popis trebalo bi zastiti od unosenja takve
bolesti.

Prema potrebi, drzave ¢lanice mogu poduzeti privremene
zastitne mjere u skladu s ¢lankom 10. Direktive
90/425[EEZ i clankom 18. Direktive Vijeca 91/496/EEZ
od 15. srpnja 1991. o utvrdivanju nacela o organizaciji
veterinarskih pregleda Zivotinja koje ulaze u Zajednicu iz
tre¢h zemalja te o izmjeni Direktiva 89/662[EEZ,
90/425/EEZ i 90/675/EEZ (2).

Kako bi se izbjeglo stvaranje nepotrebnih trgovinskih
ograni¢enja, trebalo bi dopustiti trgovinu Zivotinjama
akvakulture izmedu drzava clanica, zona ili kompart-
menta u kojima je prisutna jedna ili viSe tih bolesti,
pod uvjetom da su poduzete odgovarajue mjere
smanjenja rizika, uklju¢ujudi i tijekom prijevoza.

Pri klanju i preradi Zivotinja iz akvakulture na koje se
primjenjuju mjere kontrole bolesti moze do¢i do Sirenja
bolesti, izmedu ostalog i zbog otpadnih voda koje sadrze
patogene, a koje ispustaju objekti za preradu. Stoga je
potrebno da drzave ¢lanice imaju pristup objektima za
preradu koji su propisno ovlasteni za klanje i preradu na
nacin koji ne ugrozava zdravstveni status uzgajanih ili
slobodnozivu¢ih  akvaticnih  Zivotinja, ukljucujuéi u
pogledu ispustanja otpadnih voda.

Imenovanjem referentnih laboratorija Zajednice i nacio-
nalnih referentnih laboratorija trebalo bi se doprinijeti
visokoj kvaliteti i ujednacenosti dijagnostickih rezultata.
Taj se cilj moZe posti¢i primjenom potvrdenih dijagno-
stickih testova i organiziranjem usporednih testiranja te
osposobljavanjem laboratorijskog osoblja.

Laboratoriji koji su ukljuceni u ispitivanje sluzbenih
uzoraka trebali bi raditi u skladu s medunarodno

(") SL L 224, 18.8.1990., str. 29. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2002/33/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 315,
19.11.2002., str. 14.).

(3 SL L 268, 24.9.1991., str. 56. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Aktom o pristupanju iz 2003.

(28)

(29)

(30)

standardima uspje$nosti te bi trebali koristiti dijagno-
sticke metode koje su, koliko god je to moguée, potvr-
dene. Za niz aktivnosti vezanih za ta ispitivanja, Europski
odbor za normizaciju (CEN) i Medunarodna organizacija
za normizaciju (ISO) razvili su europske norme (norme
EN) odnosno medunarodne norme (norme ISO) koje su
potrebne za potrebe ove Direktive. Te se norme posebno
odnose na djelovanje i ocjenjivanje laboratorija te na
djelovanje i akreditaciju nadzornih tijela.

Kako bi se osiguralo rano otkrivanje svakog moguceg
izbijanja bolesti akvati¢nih Zivotinja, potrebno je obvezati
one koji dolaze u kontakt s akvatiénim Zivotinjama
prijemljivih vrsta da nadleznome tijelu prijave svaki
sumnjivi slucaj bolesti. U drzavama ¢lanicama trebalo
bi provoditi rutinske inspekcije kako bi se osiguralo da
subjekti u poslovanju akvakulture budu upoznati s opéim
pravilima o kontrole bolesti i bioloske sigurnosti koji su
utvrdeni u ovoj Direktivi i da ih primjenjuju.

Potrebno je sprijeciti Sirenje neegzoti¢nih ali ozbiljnih
bolesti Zzivotinja akvakulture ¢im se one pojave, i to
tako $to ¢e se pomno pratiti kretanje Zivih Zivotinja
akvakulture i njihovih proizvoda kao 1 koristenje
opreme koja bi mogla biti kontaminirana. Mjere koje
e primjenjivati nadlezna tijela treba odabrati ovisno o
epidemioloskoj situaciji u doti¢noj drzavi ¢lanici.

Kako bi se poboljsalo zdravstveni status Zivotinja u
Zajednici, prikladno je da drzave clanice podnesu
programe kontrole i iskorjenjivanja odredenih bolesti
koji se temelje na epidemioloskim podacima, u svrhu
njihovog priznanja na razini Zajednice.

Ako se radi o bolestima koje nisu podlozne mjerama
Zajednice, ali koje su od znacaja na lokalnoj razini,
sektor akvakulture treba, uz pomo¢ nadleznih tijela
drzava clanica, preuzeti veéu odgovornost u sprecavanju
unodenja tih bolesti ili u kontroli takvih bolesti, i to
putem samoreguliranja i razvoja ,kodeksa ponasanja”.
Medutim, moze se pokazati potrebnim da drzave
¢lanice provode i odredene nacionalne mjere. Te nacio-
nalne mjere moraju biti opravdane, nuzne i razmjerne
ciljevima koji se Zele ostvariti. Nadalje, one ne bi
smjele utjecati na trgovinu medu drzavama ¢lanicama,
osim ako je to potrebno da bi se sprijecilo unosenje
bolesti ili da bi se bolest kontrolirala, te ih treba odobriti
i redovito preispitivati na razini Zajednice. Do utvrdivanja
takvih mjera predvidenih ovom Direktivom, trebaju ostati
na snazi dodatna jamstva odobrena u Odluci Komisije
2004[453[EZ od 29. travnja 2004. o provedbi Direktive
Vijea 91/67[EEZ u pogledu mjera protiv odredenih
bolesti Zivotinja akvakulture (3).

() SLL 156, 30.4.2004., str. 5., ispravljena SL L 202, 7.6.2004., str. 4.

Odluka kako je zadnje izmijenjena Odlukom Komisije 2006/272/EZ
(SL L 99, 7.4.2006., str. 31.).
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(31)

(32)

(34)

Neprestano se dolazi do novih spoznaja u pogledu do
sada nepoznatih bolesti akvati¢nih Zivotinja. Stoga moze
biti potrebno da drzave clanice primjenjuju kontrolne
mjere u slucaju tih novih bolesti. Te mjere trebaju biti
brze i prilagodene svakom pojedinom slucaju, ali ne bi se
smjele ostati na snazi dulje nego $to je potrebno za
postizanje njihovog cilja. S obzirom da takve nove
bolesti mogu napasti i druge drzave clanice, sve drzave
¢lanice i Komisiju treba obavijestiti o prisutnosti nove
bolesti i o svim poduzetim kontrolnim mjerama.

Kako bi se ostvario osnovni cilj, a to je odrzavanje i, u
slu¢aju izbijanja bolesti, ponovno dobivanje statusa
slobodnog od bolesti u drzavama ¢lanicama, potrebno
je i primjereno utvrditi pravila o mjerama za povecanje
pripravnosti za slucaj bolesti. Izbijanja bolesti treba
kontrolirati $to je moguée brze, ako je potrebno i
putem hitnog cijepljenja, kako bi se ogranicili Stetni
udinci na proizvodnju i trgovinu Zivim Zivotinjama akva-
kulture i njihovim proizvodima.

Direktiva Europskog parlamenta i Vije¢a 2001/82/EZ od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice koji se odnosi
na veterinarsko-medicinske proizvode (') i Uredba (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijela od
31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za
odobravanje i nadzor nad lijekovima za ljudsku i veteri-
narsku upotrebu i o osnivanju Europske agencije za lije-
kove (?) zahtijevaju da uz manje iznimke svi veterinarsko-
medicinski proizvodi koji se stavljaju na trziSte unutar
Zajednice moraju imati autorizaciju za stavljanje na trzi-
Ste. Opéenito, sva cjepiva koja se koriste u Zajednici
trebaju imati autorizaciju za stavljanje na trziste. Medu-
tim, drzave ¢lanice mogu pod odredenim uvjetima, i u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004, dopustiti uporabu
proizvoda bez autorizaciju za stavljanje na trziste u
slu¢aju ozbiljne epidemije. Cjepiva protiv egzoti¢nih i
novih bolesti Zivotinja akvakulture mogu se uzeti u
obzir za takvo izuzece.

Ovom bi Direktivom trebalo utvrditi odredbe za osigu-
ranje potrebne razine pripravnosti za izvanredne situacije
vezane za jedno ili viSe izbijanja ozbiljnih egzoti¢nih ili
novih bolesti koje utje¢u na akvakulturu, narocito putem
izrade kriznih planova za borbu protiv tih bolesti. Ti se
krizni planovi trebaju redovito preispitivati i aZurirati.

Ako se na suzbijanje ozbiljne bolesti akvati¢nih Zivotinja
primjenjuju mjere iskorjenjivanja uskladene na razini
Zajednice, drzavama ¢lanicama trebalo bi dopustiti kori-
Stenje financijskih doprinosa Zajednice u skladu s

(") SL L 311, 28.11.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2004/28/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 58.).
() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Uredbom Vije¢a (EZ) br.1198/2006 od 27. srpnja
2006. o Europskom fondu za ribarstvo (}). Svaki
zahtjev za potporom Zajednice treba pomno ispitati
kako bi se provjerila sukladnost s odredbama o suzbi-
janju bolesti koje su utvrdene u ovoj Direktivi.

Zive zivotinje akvakulture i njihovi proizvodi koji se
uvoze iz tre¢ih zemalja ne smiju predstavljati opasnost
za zdravlje akvati¢nih Zivotinja u Zajednici. U tu svrhu,
ova bi Direktiva trebala odrediti mjere za sprecavanje
unosenja epizootskih bolesti.

Kako bi se zastitilo zdravstveno stanje akvati¢nih Zivo-
tinja u Zajednici treba, isto tako, osigurati da posiljke
zivih Zivotinja akvakulture koje su u provozu kroz Zajed-
nicu udovoljavaju odgovaraju¢im zahtjevima zdravlja
zivotinja koji se primjenjuju na doti¢nu vrstu.

Stavljanje na trziSte ukrasnih akvati¢nih Zivotinja uklju-
¢uje cijeli niz vrsta akvaticnih Zivotinja, Cesto tropskih
vrsta, isklju¢ivo u ukrasne svrhe. Te se ukrasne akvati¢ne
Zivotinje obi¢no drze u privatnim akvarijima ili ribnja-
cima, vrtnim centrima ili izlozbenim akvarijima, a ne u
izravnom dodiru s vodama Zajednice. Ukrasne akvati¢ne
zivotinje koje se drze u takvim uvjetima ne predstavljaju,
stoga, istu opasnost za druge sektore akvakulture Zajed-
nice ili slobodnozivuée populacije. Zbog toga je primje-
reno utvrditi posebne odredbe za stavljanje na trziste,
provoz i uvoz ukrasnih akvaticnih Zivotinja koje se
drze u takvim uvjetima.

Medutim, ako se ukrasne akvati¢ne Zivotinje drze izvan
zatvorenih sustava ili akvarija i ako su u izravnom dodiru
s prirodnim vodama Zajednice, mogle bi predstavljati
znadajan rizik za akvakulturu Zajednice ili slobodnozi-
vuce populacije. To je posebno sluc¢aj kod populacija
Sarana (Cyprinidae) jer su popularne ukrasne ribe, kao
§to je 3aran koi, prijemljive na neke bolesti koje pogadaju
i druge vrste Sarana koje se uzgajaju u Zajednici ili koje
zive u prirodi. U tim se slucajevima trebaju primjenjivati
ople odredbe ove Direktive.

U smislu pojednostavljenja, klju¢na je uspostava elektro-
nickih sredstava razmjene informacija, $to je od koristi za
sektor akvakulture i za nadlezna tijela. Radi ispunjavanja
te obveze, treba uvesti zajednicke kriterije.

Drzave ¢lanice trebale bi utvrditi pravila o kaznama koja
e se primjenjivati u slucaju krsenja odredaba ove Direk-
tive te bi trebale osigurati njihovu provedbu. Te kazne
moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuée.

() SL L 223, 15.8.2006., str. 1.
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(42) U skladu sa stavkom 34. Meduinstitucionalnog spora-
zuma o boljem zakonodavstvu (!), drzave clanice se
poticu da, za vlastite potrebe i u interesu Zajednice, izra-
duju i objavljuju vlastite tablice koje ¢e, koliko god je to
moguée, prikazivati korelaciju izmedu ove Direktive i
mjera njezinog preno$enja u nacionalno zakonodavstvo.

(43) S obzirom da ciljeve ove Direktive, a to je uskladivanje
pojmova, nacela i postupaka koji ¢ine zajednicku osnovu
za zakonodavstvo o zdravlju akvati¢nih Zivotinja u
Zajednici, ne mogu na zadovoljavaju¢i nacin ostvariti
same drzave ¢lanice nego se oni, zbog opsega i ucinaka,
mogu bolje ostvariti na razini Zajednice, Zajednica moze
donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti kako je
odredeno u ¢lanku 5. Ugovora. U skladu s nacelom
proporcionalnosti kako je odredeno u tom c¢lanku, ova
Direktiva ne prelazi okvire onog $to je potrebno za posti-
zanje tih ciljeva.

(44)  Mjere potrebne za provedbu ove Direktive treba donijeti
u skladu s Odlukom Vijea 1999/468/EZ od 28. lipnja
1999. o utvrdivanju postupaka za izvrSavanje proved-
benih ovlasti dodijeljenih Komisiji (?).

(45  Primjereno je azurirati zakonodavstvo Zajednice o
zdravlju Zivotinja koje se odnosi na Zivotinje akvakulture
i njihove proizvode. U skladu s tim, direktive 91/67[EEZ,
93/53/EEZ i 95/70/EZ treba staviti izvan snage i zamije-
niti ovom Direktivom,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

POGLAVLJE L
PREDMET, PODRUé]E PRIMJENE I DEFINICIJE
Clanak 1.

Predmet

1. Ovom se Direktivom utvrduju:

(a) zahtjevi zdravlja Zivotinja za stavljanje na trziSte, uvoz i
provoz Zivotinja i proizvoda akvakulture;

(b) minimalne preventivne mjere ¢iji je cilj povecati svijest i
pripravnost nadleznih tijela, subjekta u poslovanju akvakul-
ture i drugih koji su povezani s tom djelatno$éu, za bolesti
zivotinja akvakulture;

(c) minimalne mjere kontrole koje se moraju primijeniti u
slucaju sumnje ili izbijanja odredenih bolesti akvati¢nih
Zivotinja.

() SL C 321, 31.12.2003., str. 1. Ispravljena inaCica u SL C 4,
8.1.2004., str. 7.

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23. Odluka kako je zadnje izmijenjena
Odlukom 2006/512[EZ (SL L 200, 22.7.2006., str. 11.).

2. Drzave ¢lanice mogu donijeti stroze mjere u podrudju na
koje se odnosi poglavlje II. ¢lanak 13. i poglavlje V., pod
uvjetom da te mjere ne utjeCu na trgovinu s drugim drzavama
¢lanicama.

Clanak 2.

Podrudje primjene

1. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) ukrasne akvati¢ne Zivotinje koje se uzgajaju u nekomerci-
jalnim akvarijima;

(b) slobodnozivuée akvati¢ne Zzivotinje koje su sakupljene ili
izlovljene u svrhu izravnog unosenja u prehrambeni lanac;

(c) akvati¢ne Zivotinje koje su ulovljene s ciljem proizvodnje
ribljeg brasna, hrane za ribe, ribljeg ulja ili slicnih proizvoda.

2. Poglavlje IL, poglavlje IIl. odjeljci 1. do 4. i poglavlje VIL.
ne primjenjuju se na ukrasne akvati¢ne Zivotinje koje se drze u
prodavaonicama ku¢nih ljubimaca, vrtnim centrima, vrtnim
ribnjacima, komercijalnim akvarijima ili kod veletrgovaca, pod
uvjetom da:

(a) ne postoji nikakav izravan dodir s prirodnim vodama u
Zajednici;

ili

(b) postoji sustav obrade otpadnih voda kojim se rizik od
prenoenja bolesti u otvorene vode smanjuje na prihvatljivu
razinu.

3. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodeéi u pitanje
odredbe o ofuvanju vrsta ili unodenju stranih vrsta.

Clanak 3.

Definicije

1. Za potrebe ove Direktive, primjenjuju se sljede¢i pojmovi:

(@) ,akvakultura” znaci uzgoj ili kultivacija akvati¢nih organi-
zama koriStenjem tehnika ¢iji je cilj povecanje proizvodnje
tih organizama iznad moguénosti koje pruzaju prirodni
uvjeti okolisa, pri ¢emu organizmi ostaju vlasnistvo jedne
ili vise fizickih ili pravnih osoba u svim fazama uzgoja ili
kultivacije sve do i ukljucujuéi sakupljanje/izlov;
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(b) .zivotinja akvakulture” zna¢i svaka akvati¢na Zivotinja u () ,stavljanje na trziSte” je prodaja, ukljucujuci i nudenje na
svim fazama razvoja, ukljucujudi ikru i mlije¢/gamete, prodaju ili bilo koji drugi oblik prijenosa, bez obzira na to
koja se uzgaja u uzgajalistu ili u podru¢ju uzgoja mekusaca, je li besplatan ili nije, kao i svaki oblik premjestanja Zivo-
ukljucujudi sve akvati¢ne Zivotinje iz prirode koje su nami- tinja akvakulture;
jenjene uno$enju u uzgajaliste ili podrudje za uzgoj meku-
Saca; (m) ,proizvodno podrugje” znali bilo koje slatkovodno,
morsko, estuarijsko ili kopneno podrugje ili podrugje
(c) ,poslovanje akvakulture” znaci svaka djelatnost, bez obzira lagune u kojemu se nalaze prirodna staniSta mekusaca ili
ostvaruje li se dobit ili ne, javna ili privatna, kojom se mjesta koja se koriste za uzgoj mekusaca i iz kojih se
obavlja bilo koja aktivnost vezanu za uzgoj, drzanje ili mekusci sakupljaju;
kultivaciju Zivotinja akvakulture;
(n) lovista u kojima se u svrhu rekreativnog ribolova provodi
(d) ,subjekt u poslovanju akvakulture” znali svaka fizicka ili organizirano poribljave}.nje” znaci ril.)nje'lkvi.li druga instalgcijg
pravna osoba koja je odgovorna za provedbu odredbi ove u kojemu se populacija odr;ava 1.sk1]uc.1vo za r?kreatlvnl
Direktive u poslovanju akvakulture koje je pod njegovom ribolov, pri éemu se za poribljavanje koriste Zivotinje akva-
kontrolom; kulture;
() ,akvaticne Zivotinje” znadi: (0) ,podrugje za ponovno polaganje” znaci slatkovodno,
” ) ' morsko, estuarijsko podru¢je ili podrucje lagune cije su
. granice jasno oznacene plutatama, stupovima ili drugim
i. riba iz nadrazreda Agnatha i razreda Chondrtchthyes i uévrséenim oznakamay a koje se upotrebljava jsk]juéivo
Osteichthyes; za prirodno prociscavanje zivih mekusaca;
ii. mekusci koji pripadaju koljenu Mollusca; (p) .slobodnozivuca akvati¢na Zivotinja” znaci akvati¢na Zivo-
tinja koja nije Zivotinja akvakulture.
iii. rakovi koji pripadaju potkoljenu Crustaces;
2. Za potrebe ove Direktive, primjenjuju se i sljedece defini-
(f) ,autorizirani objekt za preradu” znadi svako poslovanje s e
hranom koje je odobreno u skladu s ¢lankom 4. Uredbe B o )
(EZ) br.853/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa od (a) tehnicke definicije utvrdene u Prilogu I;
29. travnja 2004. o utvrdivanju odredenih higijenskih
pravila za hranu Zivotinjskog podrijetla (1), a u kojemu se (b) prema potrebi, definicije utvrdene u:
preraduju Zivotinje akvakulture namijenjene za prehranu
1]1:1d1 1.k0)1 je autoriziran u skladu s ¢lancima 4. i 5. ove i. clancima 2. i 3. Uredbe (EZ) br. 1782002 Europskog
Direktive; parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju
opéih nalela i uvjeta propisa o hrani, osnivanju
(@ .subjekt koji posluje u autoriziranom objektu za preradu” Europske agencije za sigurnost hrane te o utvrdivanju
znadi svaka fizicka ili pravna osoba koja je odgovorna za postupaka o pitanjima sigurnosti hrane (2);
provedbu odredaba ove Direktive u autoriziranom objektu
za preradu pod njegovom kontrolom; ii. danku 2. Uredbe (EZ) br. 852/2004;
(h) ,uzgajaliste” znaci svaki prostor, ogradeno podrucje ili iii. ¢lanku 2. Uredbe (EZ) br. 853/2004;
instalacija kojim upravlja poslovanje akvakulture i u
kojer.nu. se uzgajaju zivotinje gkvakult.\.lre s ciljem nj.ihovgg. iv. clanku 2. Uredbe (EZ) br. 882/2004.
stavljanja na trziste, osim onih u kojima se sakupljene ili
izlovljene slobodnozivuce akvati¢ne Zivotinje koje su nami-
jenjene prehrani ljudi privremeno drze prije klanja, bez
hranjenja; POGLAVLJE IL
(i) ,uzgoj” znali uzgoj Zivotinja akvakulture u uzgajalistu ili POSLOVANJA AKVAKULTURE I AUTORIZIRANI OBJEKTI ZA
podrudju za uzgoj mekusaca; PRERADU
() .podrugje za uzgoj mekusaca” znali proizvodno podrucje
ili podrugje za ponovno polaganje na kojemu se svi poslovi Clanak 4.
u poslovanju akvakulture provode u zajednicki sustav
bioloske sigurnosti; Autorizacija poslovanja akvakulture i objekata za preradu
(k) ,ukrasna akvati¢na Zzivotinja” znaci akvaticna zivotinja koja 1. Drzave clanice osiguravaju da svako poslovanje akvakul-

se drzi, uzgaja ili stavlja na trziste isklju¢ivo u ukrasne
svrhe;

() SL L 139, 30.4.2004., str. 55.

ture bude propisno autorizirano od strane nadleznog tijela u

skla

du s ¢lankom 5.

() SL L 31, 1.2.2002., str. 1.
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Prema potrebi, takva autorizacija moze obuhvacati nekoliko
poslovanja akvakulture koja se bave proizvodnjom mekusaca
u podrudju za uzgoj mekusaca.

Medutim, otpremni centri, centri za proci§¢avanje ili slicne
djelatnosti unutar podrudja za uzgoj mekusaca moraju se poje-
dinacno autorizirati.

2. Drzave clanice osiguravaju da svaki objekt za preradu u
kojemu se kolju zivotinje akvakulture u svrhu kontrole bolesti u
skladu s poglavljem V. ¢lankom 33. bude propisno autoriziran
od strane nadleznog tijela u skladu s ¢lankom 5.

3. Drzave clanice osiguravaju da svako poslovanje akvakul-
ture i svaki autorizirani objekt za preradu ima jedinstveni broj
autorizacije.

4. Odstupajuéi od zahtjeva u vezi s autorizacijom iz stavka
1., drzave ¢lanice mogu propisati da nadlezno tijelo jedino regi-
strira sljedece:

(a) instalacije, osim poslovanja akvakulture, u kojima se drze
akvati¢ne Zivotinje koje nisu namijenjene stavljanju na trzi-
Ste;

(b) lovista u kojima se u svrhu rekreativnog ribolova provodi
organizirano poribljavanje;

(c) poslovanja akvakulture koja stavljaju na trziSte Zivotinje
akvakulture isklju¢ivo u svrhu prehrane ljudi u skladu s
¢lankom 1. stavkom 3. tockom (c) Uredbe (EZ)
br. 853/2004.

U navedenim se slucajevima odredbe ove Direktive primjenjuju
mutatis mutandis, uzimajudi u obzir prirodu, znacajke i polozaj
doti¢ne instalacije, lovista u kojemu se u svrhu rekreativnog
ribolova provodi organizirano poribljavanje ili doti¢nog poslo-
vanja kao i rizik od Sirenja bolesti akvati¢nih Zivotinja na druge
populacije akvati¢nih Zivotinja kao rezultat njihovih radnji.

5. U slucaju nesukladnosti s odredbama ove Direktive,
nadlezno tijelo postupa u skladu s ¢lankom 54. Uredbe (EZ)
br. 882/2004.

Clanak 5.

Uvjeti za autorizaciju

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezno tijelo autorizaciju,
kako je predvideno u ¢lanku 4. stavcima 1. i 2., moZe izdati
jedino ako subjekt u poslovanju akvakulture ili subjekt koji
posluje u autoriziranom objektu za preradu:

(a) ispunjava odgovarajule zahtjeve iz clanaka 8., 9. i 10;

(b) ima uspostavljen sustav koji omogucava da subjekt nadlez-
nomu tijelu dokaze ispunjavanje odgovarajucih zahtjeva;

(c) ostaje pod nadzorom nadleznog tijela koje izvrsava obveze
iz ¢lanka 54. stavka 1.

2. Autorizacija se ne smije izdati ako bi doti¢na aktivnost
mogla dovesti do neprihvatljivog rizika od Sirenja bolesti na
uzgajali§ta, podru¢ja za uzgoj mekusaca ili slobodnozivuca
stanista akvati¢nih Zivotinja u blizini uzgajalista ili podru¢ja za
uzgoj mekusaca.

Medutim, prije donosenja odluke o odbijanju autorizacije, treba
razmotriti mjere za smanjenje rizika, ukljucujudi i alternativnog
smjestaja doticne aktivnosti.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da subjekt u poslovanju akva-
kulture ili subjekt koji posluje u autoriziranom objektu za
preradu dostavi sve bitne podatke na temelju kojih nadlezno
tijelo moze ocijeniti jesu li ispunjeni uvjeti za autorizaciju, uklju-
¢ujudi podatke koji se zahtijevaju sukladno Prilogu IL

Clanak 6.

Registar

Drzave ¢lanice uspostavljaju, azuriraju i ¢ine dostupnim javnosti
registar poslovanja akvakulture i autoriziranih objekata za
preradu, koji sadrzi najmanje one podatke koji su odredeni u
Prilogu 1L

Clanak 7.

Sluzbene kontrole

1. U skladu s clankom 3. Uredbe (EZ) br.882/2004,
nadlezno tijelo obavlja sluzbene kontrole poslovanja akvakul-
ture i autoriziranih objekata za preradu.

2. Sluzbene kontrole predvidene u stavku 1. moraju se sasto-
jati najmanje od redovitih inspekcija, obilazaka, revizija i, prema
potrebi, uzorkovanja za svako poslovanje akvakulture, uzimajuéi
u obzir rizik poslovanje akvakulture i autorizirani objekt za
preradu predstavljaju u pogledu pojave i Sirenja bolesti. Prepo-
ruke za ucestalost takvih kontrola, koje ovise o zdravstvenom
statusu u doti¢noj zoni ili kompartmentu, propisane su u
Prilogu III. dijelu B.

3. Detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka mogu se doni-
jeti u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Clanak 8.

Obveze vodenja evidencija - sljedivost

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da poslovanja akvakulture vode
evidenciju o:

(a) svim premjeStanjima Zivotinja akvakulture i njihovih proiz-
voda na ili iz uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca;
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(b) uginuéima u svakoj epidemioloskoj jedinici prema vrsti
proizvodnje;

(c) rezultatima programa nadziranja zdravlja Zivotinja koji se
temelji na procjeni rizika predvidenoj u ¢lanku 10.

2. Drzave clanice osiguravaju da autorizirani objekti za
preradu vode evidenciju o svim premjestanjima Zivotinja akva-
kulture i njihovih proizvoda na ili iz navedenih objekata.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da u sluaju prijevoza Zivotinja
akvakulture prijevoznici vode evidenciju o:

(a) uginudima tijekom prijevoza, u mjeri u kojoj je to mogude s
obzirom na vrstu prijevoza i vrste koje se prevoze;

uzgajalistima, podrucjima za uzgoj mekuSaca i objektima za
b) uzgajalistima, podrugj goj mekus bjek
preradu u koje je ulazilo prijevozno sredstvo;

(c) svakoj zamjeni vode tijekom prijevoza, posebno o podrijetlu
svjeZze vode i mjestu ispustanja vode.

4. Ne dovodedi u pitanje posebne odredbe o sljedivosti,
drzave clanice osiguravaju da sva premjestanja Zivotinja koja
su evidentirali subjekti u poslovanju akvakulture, kako je pred-
videno u stavku 1. tockom (a), budu evidentirana tako da se
moze jamdéiti utvrdivanje mjesta podrijetla i odredita. Drzave
¢lanice mogu propisati da se ta premjestanja biljeze u nacio-
nalnom registru i da se podaci o njima ¢uvaju u racunalnom

obliku.

Clanak 9.

Dobra higijenska praksa

Drzave clanice osiguravaju da poslovanja akvakulture i autori-
zirani objekti za preradu provode dobru higijensku praksu
primjerenu aktivnosti koja se obavlja kako bi se sprijecilo
unosenje i Sirenje bolesti.

Clanak 10.

Program nadziranja zdravlja Zivotinja

1. Drzave clanice osiguravaju da se na svim uzgajali§tima i
podru¢jima za uzgoj mekuSaca provodi program nadziranja
zdravlja Zivotinja, koji se temelji na procjeni rizika, koji je
primjeren vrsti proizvodnje.

2. Programa nadziranja zdravlja Zivotinja iz stavka 1 koji se
temelji na procjeni rizika mora imati za cilj utvrditi:

(a) svako povecano uginuce na svim uzgajalistima i podru¢jima
za uzgoj mekusaca, ovisno o vrsti proizvodnje;

(b) bolesti koje su navedene u Prilogu IV. dijelu II. na uzgajali-
Stima i podru¢jima za uzgoj mekusaca u kojima se nalaze
vrste prijemljive na te bolesti.

3. Preporuke za ucestalost provedbe takvih programa nadzi-
ranja zdravlja Zivotinja, ovisno o zdravstvenom statusu u
doti¢noj zoni ili kompartmentu, propisane su u Prilogu IIL
dijelu B. Navedeni program nadziranja provodi se ne dovodedi
u pitanje uzorkovanje i nadziranje koji se obavljaju u skladu s
poglavljem V. ili ¢lankom 49. stavkom 3., ¢lankom 50. stavkom
4. i clankom 52.

4. Program nadziranja zdravlja Zivotinja iz stavka 1. koji se
temelji na procjeni rizika, uzima u obzir smjernice koje
priprema Komisija u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

5. U svjetlu rezultata sluzbenih kontrola provedenih u skladu
s ¢lankom 7. i rezultata kontrola Zajednice provedenih u skladu
s clankom 58. te svih drugih relevantnih informacija, Komisija
dostavlja Vijeéu sveukupno izvjesée o provedbi nadziranja
zdravlja Zivotinja koje se temelji na procijeni rizika u drzavama
¢lanicama. Izvjesu se, prema potrebi, moze priloZiti odgovara-
juéi prijedlog, u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2., u
kojemu se utvrduju detaljna pravila za provedbu ovog ¢lanka.

POGLAVLJE IIL

ZAHTJEVI ZDRAVLJA ZIVOTINJA ZA STAVLJANJE NA
TRZISTE ZIVOTINJA AKVAKULTURE I NJIHOVIH PROIZVODA

ODJELJAK 1.

Opée odredbe

Clanak 11.

Podrudje primjene

1. Osim ako je drukcije odredeno, ovo se poglavlje primje-
njuje jedino na bolesti i na njih prijemljive vrste koje su nave-
dene u Prilogu IV. dijelu II.

2. Drzave clanice mogu odobriti, pod strogim nadzorom
nadleznog tijela, stavljanje na trZite u znanstvene svrhe Zivo-
tinja akvakulture i njihovih proizvoda koji ne udovoljavaju uvje-
tima iz ovog poglavlja.

Nadlezno tijelo osigurava da takvo stavljanje na trzidte ne ugro-
7ava zdravstveni status akvati¢nih Zivotinja na odredistu ili
mjestima provoza s obzirom na bolesti koje su navedene u
Prilogu IV. dijelu II.
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Svako takvo premjeStanje medu drzavama clanicama moze se
poduzeti jedino ako se o tome prethodno obavijeste nadlezna
tijela doti¢nih drzava clanica.

Clanak 12.

Op¢i zahtjevi za stavljanje na trZziSte Zivotinja akvakulture

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da stavljanje na trZiste Zivotinja
akvakulture i njihovih proizvoda ne ugrozava zdravstveni status
akvati¢nih Zzivotinja na odredi$tu, s obzirom na bolesti koje su
navedene u Prilogu IV. dijelu II.

2. U ovom su poglavlju utvrdena detaljna pravila za stav-
ljanje na trziSte Zivotinja akvakulture, posebno za njihovo
premjeStanje medu drzavama clanicama, zonama i kompart-
mentima s razli¢itim zdravstvenim statusima, kako je navedeno
u poglavlju IIL dijelu A.

Clanak 13.
Zahtjevi za sprecavanje bolesti u odnosu na prijevoz

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se:

(a) tijekom  prijevoza Zivotinja akvakulture primjenjuju
potrebne mjere sprecavanja bolesti kako se ne bi promije-
nilo zdravstveni status tih Zivotinja tijekom prijevoza i kako
bi se smanjio rizik od Sirenja bolesti;

(b) zivotinje akvakulture prevoze pod uvjetima koji ne mijenjaju
njihovo zdravstveni status niti ugrozavaju zdravstveni status
odredista i, prema potrebi, mjesta provoza.

Ovaj se stavak primjenjuje i na bolesti i na njih prijemljive vrste
koje nisu navedene u Prilogu IV. dijelu IL

2. Drzave c¢lanice osiguravaju da se svako mijenjanje vode
tijekom prijevoza obavlja na takvim mjestima i pod takvim
uvjetima koji ne ugrozavaju zdravstveni status:

(a) zivotinja akvakulture koje se prevoze;

(b) akvati¢nih Zivotinja na mjestu mijenjanja vode;

(c) akvati¢nih Zivotinja na mjestu odredista.

Clanak 14.

Certificiranje zdravlja Zivotinja

1. Drzave clanice osiguravaju da je za stavljanje na trziSte
zivotinja akvakulture potrebno certificiranje zdravlja Zivotinja
ako se Zivotinje unose u drzavu ¢lanicu, zonu ili kompartment
koji je proglasen slobodan od bolesti u skladu s ¢clancima 49. i
50. ili koji podlijezu programu nadziranja ili iskorjenjivanja u
skladu s clankom 44. stavcima 1. ili 2. za:

(a) uzgoj i poribljavanje;

ili

(b) daljnje prerade prije uporabe za prehranu ljudi, osim ako su:

i. u odnosu na ribe, zaklane ili eviscerirane prije otpreme;

ii. u odnosu na mekusce i rakove, otpremljeni kao nepre-
radeni ili preradeni proizvodi.

2. Drzave clanice takoder osiguravaju da je za stavljanje na
trziste zivotinja akvakulture potrebno certificiranje zdravlja Zivo-
tinja ako se dopusta da Zivotinje napuste podrudje na koje se
primjenjuju odredbe o mjerama kontrole predvidene u poglavlju
V. odjeljcima 3., 4., 5.1 6.

Ovaj se stavak primjenjuje i na bolesti i na njih prijemljive vrste
koje nisu navedene u Prilogu IV. dijelu IL

3. O sljede¢im premjestanjima mora se slati obavijest putem
racunalnog sustava predvidenog u ¢lanku 20. stavku 1. Direk-
tive 90/425/EEZ:

(@) o premjestanjima Zivotinja akvakulture izmedu drzava
¢lanica ako se certificiranje zdravlja Zivotinja zahtijeva u
skladu sa stavcima 1. ili 2. ovog ¢lanka;

(b) o svim drugim premjeStanjima zivih Zivotinja akvakulture
izmedu drzava clanica koja se obavljaju u svrhu uzgoja ili
poribljavanja ako se prema ovoj Direktivi ne zahtijeva certi-
ficiranje zdravlja Zivotinja.

4. Drzave clanice mogu donijeti odluku o koristenju racu-
nalnog sustava predvidenog u stavku 3. kako bi slijedile premje-
Stanja koja se u cijelosti odvijaju na njihovom drzavnom podru-
Gu.
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ODJELJAK 2.

Zivotinje akvakulture namijenjene za uzgoj i poribljavanje

Clanak 15.

Opé¢i zahtjevi za stavljanje na trZziste Zivotinja akvakulture
za uzgoj i poribljavanje

1. Ne dovodeéi u pitanje odredbe utvrdene u poglavlju V.,
drzave clanice osiguravaju da Zivotinje akvakulture koje se stav-
ljaju na trziSte za uzgoj:

(a) moraju biti klinicki zdrave;

(b) ne dolaze iz uzgajalista ili podrucja za uzgoj mekusaca u
kojemu postoji neobjasnjivo poveéano uginuée Zivotinja.

Ovaj se stavak primjenjuje i kad je rije¢ o bolestima i na njih
prijemljivim vrstama koje nisu navedene u Prilogu IV. dijelu IL

2. Odstupajuéi od stavka 1. tocke (b), drzave ¢lanice mogu
na temelju procjene rizika dopustiti takvo stavljanje na trziste,
pod uvjetom da doti¢ne Zivotinje potjecu iz dijela uzgajalista ili
dijela podrugja za uzgoj mekusaca koji je neovisan o epidemio-
loskoj jedinici s povecanim uginuéem.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da se Zivotinje akvakulture koje
su namijenjene za uniStavanje ili klanje u skladu s mjerama za
kontrolu bolesti predvidenim u poglavlju V. ne stavljaju na
trziste u svrhu uzgoja ili poribljavanja.

4. Zivotinje akvakulture mogu se pustiti u prirodu jedino u
svrhu poribljavanja ili u lovista u kojima se u svrhu rekreativnog
ribolova provodi organizirano poribljavanje ako te Zivotinje:

(a) ispunjavaju zahtjeve iz stavka 1.

(b) potjecu iz uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca ciji je
zdravstveni status u smislu Priloga III. dijela A najmanje
istovrijedan zdravstvenom statusu voda u koje se te Zivo-
tinje pustaju.

Medutim, drzave ¢lanice mogu odluciti da Zivotinje akvakulture
moraju potjecati iz zone ili kompartmenta koji je proglasen
slobodnim od bolesti u skladu s ¢lancima 49. ili 50. Drzave
¢lanice mogu takoder odluciti da se ovaj stavak primjenjuje i na
programe koji se sastavljaju i primjenjuju u skladu s ¢lankom
43.

Clanak 16.

UnoSenje Zivotinja akvakulture vrsta prijemljivih na
odredenu bolest u podrudja koja su slobodna od te bolesti

1. Da bi se mogle unijeti za uzgoj ili poribljavanje u drzavu
¢lanicu, zonu ili kompartment koji je proglasen slobodnim od
odredene bolesti u skladu s ¢lankom 49. ili 50., Zivotinje akva-
kulture vrsta prijemljivih na doti¢nu bolest moraju potjecati iz
drzave ¢lanice, zone ili kompartmenta koji je takoder proglasen
slobodnim od te bolesti.

2. Ako se moze znanstveno dokazati da vrste koje su prijem-
liive na odredenu bolest ne prenose tu bolest u odredenim
stadijima svog razvoja, stavak 1. se ne primjenjuje na odredene
razvojne stadije.

Popis vrsta i razvojnih stadija na koje se moze primjenjivati prvi
podstavak usvaja se i, prema potrebi, mijenja kako bi se uzela u
obzir najnovija znanstvena i tehnoloska saznanja u skladu s
postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Clanak 17.

UnoSenje zivih Zivotinja akvakulture vektorskih vrsta u
podrudja slobodna od bolesti

1. Ako znanstveni podaci ili prakti¢no iskustvo dokazuju da
su vrste koje nisu navedene u Prilogu IV. dijelu II. mozda
odgovorne za prijenos odredene bolesti vektorskim vrstama,
drzave c¢lanice moraju osigurati da, ako se unose u svrhu
uzgoja ili poribljavanja u drzavu ¢lanicu, zonu ili kompartment
koji je proglasen slobodnim od te bolesti u skladu s ¢lankom
49. ili 50., te vektorske vrste:

(a) potjecu iz druge drzave clanice, zone ili kompartmenta koji
je proglasen slobodnim od te odredene bolesti;

ili

(b) se drze u karantenskom prostoru u vodama slobodnim od
doti¢nog patogena, kroz odgovarajuée vremensko razdoblje,
ako je na temelju znanstvenih podataka ili prakti¢nog isku-
stva to dovoljno za smanjenje rizika od prijenosa odredenih
bolesti do razine prihvatljive za spreCavanje prijenosa
doti¢ne bolesti.

2. Popis vektorskih vrsta i razvojnih stadija tih vrsta na koje
se primjenjuje ovaj ¢lanak i, prema potrebi, uvjeti u kojima te
vrste mogu prenositi bolest, usvaja se i, prema potrebi, mijenja
kako bi se uzela u obzir najnovija znanstvena i tehnoloska
saznanja u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.
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3. U ocekivanju moguceg uvritavanja neke vrste u popis iz
stava 2., Komisija moze u skladu s postupkom iz ¢lanka 62.
stavka 3. donijeti odluku kojom drzavama clanicama dopusta
primjenu odredaba iz stavka 1.

ODJELJAK 3.

Zivotinje akvakulture i njihovi proizvodi namijenjeni prehrani
ljudi

Clanak 18.

Zivotinje akvakulture i njihovi proizvodi koji se stavljaju
na trziSte u svrhu daljnje prerade prije uporabe za
prehranu ljudi

1. Drzave c¢lanice osiguravaju da se Zivotinje akvakulture
vrsta koje su prijemljive na jednu ili viSe neegzoti¢nih bolesti
navedenih u popisu u Prilogu IV. dijelu IL. i njihovi proizvodi,
mogu staviti na trziSte u svrhu daljnje prerade u drzavi ¢lanici,
zoni ili kompartmentu koji je proglasen slobodnim od tih
bolesti u skladu s ¢clankom 49. ili 50. jedino ako ispunjavaju
jedan od sljedecih uvjeta:

(a) potjecu iz druge drzave Clanice, zone ili kompartmenta koji
je proglasen slobodnim od doti¢ne bolesti;

(b) preradeni su u autoriziranom objektu za preradu u uvjetima
koji sprecavaju Sirenje bolesti;

(¢) u odnosu na ribe, zaklane su i eviscerirane prije otpreme;
ili

(d) u odnosu na mekusce i rakove, otpremljeni su kao nepre-
radeni ili preradeni proizvodi.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se Zive Zivotinje akvakulture
koje pripadaju vrstama prijemljivim na jednu ili viSe neegzo-
ticnih bolesti navedenih u popisu u Prilogu IV. dijelu II, a
koje se stavljaju na trziSte u svrhu daljnje prerade u drzavi
¢lanici, zoni ili kompartmentu koji je proglasen slobodnim o
tih bolesti u skladu s ¢lankom 49. ili 50., mogu privremeno
skladistiti na mjestu prerade jedino ako:

(a) potjecu iz druge drzave ¢lanice, zone ili kompartmenta koji
je proglasen slobodnom od doti¢ne bolesti;

ili

(b) ako se privremeno drze u otpremnim centrima, centrima za
pro¢i§¢avanje ili slicnim objektima koji su opremljeni
sustavom za obradu otpadnih voda kojim se inaktiviraju
doti¢ni patogeni ili u kojima se otpadne vode obraduju na
neki drugi nacin kojim se opasnost od prijenosa bolesti u
prirodne vode smanjuje na prihvatljivu razinu.

Clanak 19.

Zivotinje akvakulture i njihovi proizvodi koji se stavljaju
na trZite za prehranu ljudi bez daljnje prerade

1. Ovaj se odjeljak ne primjenjuje ako se Zivotinje akvakul-
ture koje pripadaju vrstama prijemljivim na jednu ili vise bolesti
navedenih u popisu u Prilogu IV. dijelu II. ili njihovi proizvodi
stavljaju na trziste za prehranu ljudi bez daljnje prerade, pod
uvjetom da se nalaze u pakiranjima za prodaju na malo koja su
u skladu s odredbama o pakiranju i oznacivanju koje su pred-
videne u Uredbi (EZ) br. 853/2004.

2. Ako se zivi mekusci i rakovi koji pripadaju vrstama
prijemljivim na jednu ili viSe bolesti navedenih u popisu u
Prilogu IV. djjelu II. privremeno polazu u vode Zajednice ili
se unose u otpremne centre, centre za procis¢avanje ili sli¢ne
objekte, oni moraju biti u skladu s ¢lankom 18. stavkom 2.

ODJELJAK 4.

Slobodnozivuce akvaticne Zivotinje

Clanak 20.

Pustanje slobodnozZivuéih akvati¢nih Zivotinja u drzavama
¢lanicama, zonama ili kompartmentima koji su proglaseni
slobodnima od bolesti

1. Slobodnozivuée akvati¢ne Zivotinje koje pripadaju vrstama
prijemljivim na jednu ili viSe bolesti navedenih u popisu u
Prilogu IV. dijelu II, a koje su ulovljene u drzavi ¢lanici, zoni
ili kompartmentu koji nije proglasen slobodnim od bolesti u
skladu s clankom 49. ili 50., prije puStanja u uzgajaliste ili
podrudje za uzgoj mekuSaca smjesteno u drzavi clanici, zoni
ili kompartmentu koje je proglasen slobodnim od bolesti u
skladu s ¢lankom 49. ili 50., moraju biti drZane u karanteni
pod nadzorom nadleznog tijela u odgovarajuéim prostorima sve
dok se rizik od prijenosa bolesti ne smanji na prihvatljivu
razinu.

2. Drzave clanice mogu dopustiti tradicionalnu ekstenzivnu
akvakulturu u lagunama bez primjene razdoblja karantene pred-
videnog u stavku 1., pod uvjetom da se izvrsi procjena rizika i
da se smatra da taj rizik nije veci od onoga koji se o¢ekuje zbog
primjene stavka 1.

ODJELJAK 5.

Ukrasne akvaticne Zivotinje

Clanak 21.
Stavljanje na trziste ukrasnih akvati¢nih Zivotinja
1. Drzave ¢lanice osiguravaju da stavljanje na trziste ukrasnih

akvati¢nih Zivotinja ne ugrozava zdravstveni status akvati¢nih
Zivotinja s obzirom na bolesti navedene u Prilogu IV. dijelu IL
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2. Ovaj se clanak primjenjuje i u vezi s bolestima koje nisu
navedene u Prilogu IV. dijelu II.

POGLAVLJE 1V.

UNOSENJE U ZAJEDNICU ZIVOTINJA AKVAKULTURE I
NJIHOVIH PROIZVODA IZ TRECIH ZEMALJA

Clanak 22.

Opéi zahtjevi za unoSenje Zivotinja akvakulture i njihovih
proizvoda iz tre¢ih zemalja

Drzave ¢lanice osiguravaju da se Zivotinje akvakulture i njihovi
proizvodi unose u Zajednicu jedino iz tre¢ih zemalja ili dijelova
trecih zemalja koji se nalaze na popisu koji je sastavljen i koji se
azurira u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Clanak 23.

Popis tre¢ih zemalja i dijelova tre¢ih zemalja iz kojih je
dozvoljeno unoSenje Zivotinja akvakulture i njihovih
proizvoda

1. Treéa zemlja ili dio tree zemlje uvrstava se u popis pred-
viden u ¢lanku 22. jedino ako se ocjenjivanjem doti¢ne zemlje
ili doti¢nog dijela treCe zemlje obavljenog od strane Zajednice
pokaze da nadlezno tijelo pruza odgovarajuca jamstva u odnosu
na ispunjavanje odgovarajucih zahtjeva zdravlja Zivotinja utvr-
denih zakonodavstvom Zajednice.

2. Komisija moze odluiti je li za ocjenjivanje trece zemlje ili
dijela tree zemlje koje je predvideno u stavku 1. potrebno
obaviti inspekcijski pregled kako je navedeno u ¢lanku 58.
stavku 2.

3. Pri sastavljanju ili aZuriranju popisa predvidenog u
lanku 22., posebno se vodi racina o:

(a) zakonodavstvu trece zemlje;

(b) organizaciji nadleznog tijela i njegovih inspekcijskih sluzbi u
trecoj zemlji, ovlasti tih sluzbi, nadzor kojemu podlijezu te
sredstva kojima raspolazu, ukljucujuéi ljudske resurse, za
u¢inkovitu primjenu zakonodavstva;

(¢) vazedim zahtjevima zdravlja Zivotinja za akvati¢ne Zivotinje
koji se primjenjuju na proizvodnju, preradu, rukovanje, skla-
didtenje i otpremanje Zzivih Zivotinja akvakulture koje su
namijenjene Zajednici;

(d) jamstvima koja nadlezno tijelo tre¢e zemlje moze dati u
pogledu sukladnosti ili istovrijednosti s zahtjevima zdravlja
zivotinja za akvati¢ne Zivotinje;

(e) svim iskustvima u stavljanju na trziSte zivih Zivotinja akva-
kulture iz tree zemlje i rezultati provedenih kontrola pri
uvozy;

(f) rezultatima ocjenjivanja koje je obavila Zajednica, posebno
rezultatima ocjenjivanja koja su provela nadlezna tijela u
doti¢noj trecoj zemlji ili, ako Komisija to zahtijeva, izvjesce
nadleznih tijela trece zemlje o provedenim inspekcijskim
pregledima;

() zdravstvenom statusu akvati¢nih Zivotinja u trecoj zemlji,
kako onih iz uzgoja tako i slobodnozivuéih, s posebnim
naglaskom na neegzotine bolesti Zivotinja i sve vidove
opleg zdravstvenog stanja akvati¢nih Zivotinja u zemlji
koji bi mogli ugrozavati zdravlje akvati¢nih Zivotinja u
Zajednici;

(h) redovitosti, brzini i to¢nosti s kojom treca zemlja dostavlja
podatke o prisutnosti infektivnih ili zaraznih bolesti akva-
tiénih Zivotinjama na svom drzavnom podrudju, a posebno
onih bolesti koje se moraju obvezno prijavljivati, koje su
navedene na popisu Svjetske organizacije za zdravlje Zivo-
tinja (OIE);

(i) propisima o sprecavanju i kontroli bolesti akvati¢nih Zivo-
tinja koji su na snazi u treoj zemlji te njihova provedba,
ukljucujuéi propise o uvozu iz drugih zemalja.

4. Komisija brine o tomu da se svi popisi sastavljaju ili
azuriraju u skladu s ¢lankom 22. te da budu na raspolaganju
javnosti.

5. Popisi sastavljeni u skladu s ¢lankom 22. mogu se kombi-
nirati s drugim popisima sastavljenim u svrhu zastite zdravlja
Zivotinja i javnog zdravlja.

Clanak 24.

Dokumentacija

1. Pri unoSenju u Zajednicu sve posilike Zivotinja akvakulture
i njihovih proizvoda mora pratiti dokumentacija koja sadrzi
certifikat o zdravlju Zivotinja.

2. Certifikat o zdravlju Zivotinja potvrduje da posiljka ispu-

njava:

(a) zahtjeve koji su za takvu vrstu robe utvrdeni u skladu s
ovom Direktivom;

(b) sve posebne uvjete za uvoz koji su utvrdeni u skladu s
clankom 25. tockom (a).

3. Dokumentacija moze sadrzavati i podatke koji se zahtije-
vaju na temelju ostalih odredaba zakonodavstva Zajednice o
zdravlju ljudi i Zivotinja.
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Clanak 25.

Detaljna pravila

Prema potrebi, detaljna pravila za primjenu ovog poglavlja
mogu se utvrditi u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka
2. Ta se pravila mogu posebno odnositi na:

(a) posebne uvjete za uvoz za svaku tre¢u zemlju, dijelove
trecih zemalja ili skupine tre¢ih zemalja;

(b) kriterije za razvrstavanje tre¢ih zemalja i dijelova trecih
zemalja s obzirom na bolesti akvati¢nih Zivotinja;

(c) uporabu dokumenata u elektronickom obliku;

(d) modele certifikata o zdravlju Zivotinja i ostalih dokumenata;

(e) postupke i certificiranje za provoz.

POGLAVLJE V.

PRIJAVA BOLESTI 1 MINIMALNE MJERE ZA KONTROLU
BOLESTI AKVATICNIH ZIVOTINJA

ODJELJAK 1.

Prijava bolesti

Clanak 26.

Prijava na nacionalnoj razini

1. Drzave clanice osiguravaju da:

(a) ako postoji bilo koji razlog za sumnju na postojanje bolesti
navedene u Priloga IV. dijelu IL, ili ako je potvrdena prisut-
nost takve bolesti u akvati¢nih Zivotinja, takva se sumnja
ifili potvrda mora odmah prijaviti nadleZznome tijelu;

(b) ako se pojavi povecano uginuce Zivotinja akvakulture, takvo
se uginuée mora odmah prijaviti nadleznome tijelu ili
privatnom veterinaru u svrhu daljnjih istrazivanja.

2. Drzave clanice osiguravaju da obveza prijavljivanja doga-
daja iz stavka 1. vrijedi za:

(a) vlasnika i sve osobe koje brinu o akvati¢nim Zivotinjama;
(b) sve osobe koje prate Zivotinje akvakulture tijekom prijevoza;

(c) veterinare i druge stru¢njake koji su ukljuceni u sluzbe za
pracenje zdravlja akvati¢nih Zivotinja;

(d) sluzbene veterinare i voditelje veterinarskih ili drugih sluz-
benih ili privatnih laboratorija;

(e) sve druge osobe ¢ija je profesionalna aktivnost povezana s
akvati¢nim Zivotinjama prijemljivih vrsta ili njihovim proiz-
vodima.

Clanak 27.

Obavjestavanje drugih drzava ¢lanica, Komisije i drzava
¢lanica EFTE

Drzave ¢lanice obavjeséuju u roku od 24 sata ostale drzave
¢lanice, Komisiju i drzave ¢lanice EFTE u slucaju potvrde:

(a) egzoti¢ne bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II;

(b) neegzoticne bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II. ako su
doti¢na drzava c¢lanica, zona ili kompartment proglaseni
slobodnim od te bolesti.

ODJELJAK 2.

Sumnja na bolest s popisa - epizootsko istraZivanje

Clanak 28.

Pocetne mjere kontrole bolesti

Drzave ¢lanice osiguravaju da se u slucaju sumnje na egzoti¢nu
bolest navedenu u Prilogu IV. dijelu ILili u slucaju sumnje na
neegzoti¢nu bolest navedenu u Prilogu IV. dijelu II. u drzavama
¢lanicama, zonama ili kompartmentima ¢iji zdravstveni status
spada u L ili II. kategoriju kako je navedeno u Prilogu IIL. dijelu
A, u vezi s tom boles¢u provodi sljedece:

(a) uzimanje odgovaraju¢ih uzoraka koji se pretrazuju u labo-
ratoriju odredenom u skladu s ¢lankom 57.;

(b) do dobivanja rezultata pretrazivanja predvidenog u tocki (a):

i. uzgajaliste ili podrugje za uzgoj mekusaca u kojemu se
sumnja na prisutnost bolesti mora se staviti pod sluz-
beno nadziranje i moraju se provesti odgovarajuce mjere
kontrole kako bi se sprijecilo Sirenje bolesti na druge
akvati¢ne Zivotinje;

ii. niti jedna Zivotinja akvakulture ne smije napustiti niti ui
u zahvacdeno uzgajaliste ili podrudje za uzgoj mekusaca u
kojemu se sumnja na prisutnost bolesti, osim ako to
odobri nadlezno tijelo;

iii. mora se pokrenuti epizootsko istrazivanje predvideno u
¢lanku 29.
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Clanak 29.

Epizootsko istraZivanje

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se provede epizootsko istra-
zivanje pokrenuto u skladu s ¢lankom 28. stavkom (b) to¢kom
iii. ako ispitivanje predvideno u clanku 28. tocki (a) pokaze
prisutnost:

(a) egzoti¢ne bolesti navedene u dijelu II. Priloga IV. u bilo
kojoj drzavi ¢lanici;

ili

(b) neegzoti¢ne bolesti navedene u Prilogu IV. dijelu II. u drza-
vama clanicama, zonama ili kompartmentima c¢iji zdrav-
stveni status u pogledu doti¢ne bolesti spada u L ili IIL
kategoriju kako je navedeno u Prilogu IIL. dijelu A.

2. Cilj epizootsko istrazivanja iz stavka 1. je:

(a) utvrditi moguce porijeklo i nacine kontaminacije;

(b) istraziti jesu li Zivotinje akvakulture napustile uzgajaliste ili
podrucje za uzgoj mekusaca tijekom odredenog razdoblja
prije prijavljivanja sumnje kako je predvideno u ¢lanku 26.
stavku 1;

(c) istraziti jesu li zarazena druga uzgajaliSta.

3. Ako epizootsko istrazivanje predvideno u stavku 1.
pokaze da je bolest mogla biti unesena u jedno ili vise uzgajali-
§ta, podrudja za uzgoj mekusaca ili u otvorene vode, doti¢na
drzava ¢lanica mora osigurati da se na tim uzgajalistima, podru-
¢jima za uzgoj mekusaca ili otvorenim vodama primjene mjere
predvidene u ¢lanku 28.

Ako se radi o vedim podru¢jima vodenog sliva ili obalnim
zonama, nadlezno tijelo moZe odluciti ograniciti primjenu
¢lanka 28. na manje podrucje u blizini uzgajalista ili podrugja
za uzgoj mekuSaca za koje se sumnja da je zaraZeno, ako
smatra da je takvo manje podru¢je dovoljno veliko da jamci
da se bolest nece Siriti.

4. Prema potrebi, o sumnjivom slucaju bolesti obavjestava se
nadlezno tijelo susjednih drzava ¢lanica ili tre¢ih zemalja.

U tom slucaju, nadlezna tijela doti¢nih drzava clanica poduzi-
maju odgovarajuce radnje kako bi na svom drzavnom podrudju
primijenile mjere koje predvida ovaj ¢lanak.

Clanak 30.

Ukidanje ogranicenja

Nadlezno tijelo ukida ograni¢enja predvidena u ¢lanku 28. tocki
(b) ako se pretrazivanjem predvidenim u tocki (a) tog ¢lanka ne
utvrdi prisutnost bolesti.

ODJELJAK 3.

Minimalne kontrolne mjere u slucaju potvrde egzoticnih
bolesti kod Zivotinja akvakulture

Clanak 31.
Uvodne odredbe

Ovaj se odjeljak primjenjuje u slucaju potvrde egzoti¢ne bolesti
navedene u Prilogu IV. dijelu II. kod Zivotinja akvakulture.

Clanak 32.

Opée mjere

Drzave ¢lanice osiguravaju:

(a) da uzgajaliste ili podrucje za uzgoj mekusaca bude sluzbeno
proglaseno zarazenim;

(b) da se oko uzgajalista ili podrucja za uzgoj mekusaca koje je
proglaseno zarazenim uspostavi podruje u kojem se
provode mjere za suzbijanje bolesti primjereno doti¢noj
bolesti, koje ¢e ukljucivati zarazeno i ugrozeno podrudje;

(c) da se ne obavlja poribljavanje te da se Zivotinje akvakulture
ne premjestaju u, unutar ili iz podruéja u kojem se provode
mjere za suzbijanje bolesti bez odobrenja nadleznog tijela;

(d) provedbu svih dodatnih mjera koje su potrebne da se spri-
jeci daljnje Sirenje bolesti.

Clanak 33.

Izlov i daljnja prerada

1.  Zivotinje akvakulture koje su postigle komercijalnu veli-
¢inu i ne pokazuju klinicke znakove bolesti mogu se pod
nadzorom nadleznog tijela izlovljavati za prehranu ljudi ili za
daljnju preradu.

2. Izlov, unosenje u otpremne centre ili centre za procisca-
vanje, daljnja prerada i svaka druga aktivnost povezana s
pripremom Zivotinja akvakulture za ulazak u prehrambeni
lanac mora se obavljati u uvjetima koji sprecavaju Sirenje pato-
gena odgovornog za nastanak bolesti.
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3. Otpremni centri, centri za proci¢avanje ili slicne djelat-
nosti moraju biti opremljeni sustavom za obradu otpadnih voda
kojim se inaktivira patogen odgovoran za nastanak ili se
otpadne vode moraju obradivati na neki drugi nacin kojim se
rizik od prenosenja bolesti u prirodne vode smanjuje na prihva-
tljivu razinu.

4. Daljnja se prerada obavlja u autoriziranim objektima za
preradu.

Clanak 34.

Uklanjanje i uniStavanje

1. Drzave clanice osiguravaju da se uginula riba i rakovi kao
i ziva riba i rakovi koji pokazuju klinicke znakove bolesti
uklone i uniSte pod nadzorom nadleznog tijela u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1774/2002 Europskog parlamenta i Vijeca
od 3. listopada 2002. o utvrdivanju zdravstvenih pravila koja
se odnose na nusproizvode Zivotinjskog podrijetla koji nisu
namijenjeni prehrani ljudi (') i to $to je moguée prije, u
skladu s kriznim planom koji je predviden u c¢lanku 47. ove
Direktive.

2. Zivotinje akvakulture koje jo§ nisu postigle komercijalnu
veli¢inu 1 ne pokazuju klinicke znakove bolesti moraju se, u
odgovarajuéem vremenskom razdoblju uzimaju¢i u obzir vrstu
proizvodnje i rizik koji te Zivotinje predstavljaju za daljnje
Sirenje bolesti, ukloniti i unistiti pod nadzorom nadleznog
tijela u skladu s Uredbom (EZ) br.1774/2002 i kriznim
planom predvidenim u ¢lanku 47. ove Direktive.

Clanak 35.
Odmor

Ako je mogude, na zarazenim uzgajaliStima ili podru¢jima za
uzgoj mekusaca u odgovarajuéem se razdoblju provodi odmor
nakon njihovog praznjenja i, prema potrebi, ¢i§¢enja i dezinfek-
cije.

Za uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca u kojima se uzga-
jaju Zivotinje akvakulture koje nisu prijemljive na doti¢nu
bolest, odluke o odmoru donose se na temelju procjene rizika.

Clanak 36.

Zastita akvati¢nih Zivotinja

Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi se sprijecilo
Sirenje bolesti na druge akvati¢ne Zivotinje.

() SL L 273, 10.10.2002., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom Komisije (EZ) br. 208/2006 (SL L 36, 8.2.2006., str. 25.).

Clanak 37.
Ukidanje mjera

Mjere predvidene u ovom odjeliku ostaju na snazi sve dok se:

(a) ne provedu mjere iskorjenjivanja bolesti predvidene u ovom
odjeljku;

(b) u podru¢ju u kojem se provode mjere za suzbijanje bolesti
ne provede uzorkovanje i nadziranje primjereni odnosnoj
bolesti i tipovima poslovanja akvakulture s negativnim
rezultatima.

ODJELJAK 4.

Minimalne kontrolne mjere u slucaju potvrde neegzoticnih
bolesti kod Zivotinja akvakulture

Clanak 38.
Opée odredbe

1. U slucaju potvrde neegzoti¢ne bolesti navedene u Prilogu
IV. dijelu II. u drzavi ¢lanici, zoni ili kompartmentu koji je
proglasen slobodnim od te bolesti, doti¢na drzava ¢lanica mora:

(a) primijeniti mjere predvidene u odjeljku 3. kako bi ponovno
stekla status zemlje slobodne od bolesti;

ili

(b) izraditi program iskorjenjivanja bolesti u skladu s ¢lankom
44. stavkom 2.

2. Ako drzava clanica odlu¢i primijeniti mjere predvidene u
odjeljku 3., ona mozZe, odstupajuéi od ¢lanka 34. stavka 2.,
dopustiti da se klinicki zdrave Zivotinje uzgajaju do trZisne
veli¢ine prije klanja za prehranu ljudi ili da se premjeste u
drugu zarazenu zonu ili kompartment. U tom se slucaju
moraju poduzeti mjere kako bi se smanjilo i, koliko god je to
mogucde, sprijecilo daljnje Sirenje bolesti.

3. Ako doti¢na drzava ¢lanica ne Zeli ponovo dobiti status
drzave slobodne od bolesti, primjenjuje se ¢lanak 39.

Clanak 39.

Mjere za suzbijanje bolesti

U slucaju potvrde neegzoticne bolesti navedene u Prilogu IV
dijelu I u drzavi dlanici, zoni ili kompartmentu koji nisu
proglaseni slobodnim od te bolesti, doti¢na drzava c¢lanica
poduzima mjere za suzbijanje bolesti.
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Te mjere obuhvacaju najmanje sljedece:

(a) proglasavanje uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca
zarazZenim;

=

uspostavljanje podrucja u kojem se provode mjere za suzbi-
janje bolesti koje je primjereno za doti¢nu bolest, ukljucu-
juéi zarazeno i ugrozeno podrudje, oko uzgajalista ili
podrudja za uzgoj mekusaca koje je proglaseno zaraZenim;

(c) ograniCavanje premjeStanja Zivotinja akvakulture iz podrucja
u kojem se provode mjere za suzbijanje bolesti, tako da se
te Zivotinje smiju jedino:

i. unositi u uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca u
skladu s ¢lankom 12. stavkom 2

ili

ii. izloviti i klati za prehranu ljudi u skladu s ¢lankom 33.
stavkom 1;

=

uklanjanje i uniStavanje uginulih riba i rakova, pod
nadzorom nadleznog tijela u skladu s Uredbom (EZ)
br. 17742002, u odgovarajuem roku uzimajuci u obzir
vrstu proizvodnje i rizik koji te Zivotinje predstavljaju u
pogledu daljnjeg Sirenja bolesti.

ODJELJAK 5.

Minimalne kontrolne mjere u slucaju potvrde bolesti nave-
denih u Prilogu IV. dijelu II. u slobodnoZivuéih akvaticnih
Zivotinja

Clanak 40.

Kontrola bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II. u
slobodnozivuéih akvati¢nih Zivotinja

1. Ako su slobodnozivuée akvati¢ne Zivotinje zarazene ili se
sumnja da su zaraZene egzoti¢nim bolestima navedenim u
Prilogu IV. dijelu II., doti¢na drzava clanica prati situaciju i
poduzima mjere kako bi smanjila i, koliko je god to mogude,
sprijecila daljnje Sirenje bolesti.

2. Ako su slobodnozivule akvati¢ne Zivotinje zaraZene ili se
sumnja da su zaraZene neegzoti¢nim bolestima navedenim u
Prilogu IV. dijelu ILu drzavi ¢lanici, zoni ili kompartmentu
koji su proglaseni slobodnim od doti¢ne bolesti, drzava
Clanica isto tako prati situaciju i poduzima mjere kako bi
smanjila i, koliko je god to mogude, sprijecila daljnje Sirenje
bolesti.

3. Drzave clanice obavjes¢uju Komisiju i ostale drzave ¢lanice
u okviru Odbora iz ¢lanka 62. stavka 1. o mjerama koje su
donijele u skladu sa stavcima 1. 1 2.

ODJELJAK 6.

Kontrolne mjere u slucaju novih bolesti
Clanak 41.

Nove bolesti

1. Drzave ¢lanice poduzimaju odgovarajuée mjere kako bi
suzbile novu bolest i sprijecile njezino Sirenje, ako bi ta nova
bolest mogla ugroziti zdravstveno stanje akvati¢nih Zivotinja.

2. U slucaju pojave nove bolesti, doticna drzava clanica
odmah o tome obavjes¢uje ostale drzave clanice, Komisiju i
drzave ¢lanice EFTE, ako su rezultati istrazivanja od epidemiolo-
Skog znacaja za drugu drzavu ¢lanicu.

3. Predmet se iznosi pred Odbor iz ¢lanka 62. stavka 1. u
roku od Cetiri tjedna od obavje$éivanja ostalih drzava ¢lanica,
Komisije i drzava ¢lanica EFTE kako se zahtijeva u stavku 2.
Mjere koje poduzima doti¢na drzava clanica u skladu sa
stavkom 1. ovog ¢lanka mogu se prosiriti, izmijeniti ili staviti
izvan snage u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

4. Prema potrebi, popis odreden u Prilogu IV. djjelu II. izmje-
njuje se u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2. kako bi se
u njega uvrstila nova bolest ili nova vrsta domadin koja je
prijemljiva na bolest koja je ve¢ navedena u tom Prilogu.

ODJELJAK 7.

Alternativne mjere i nacionalne odredbe

Clanak 42.

Postupak za donosSenje ad hoc epidemioloskih mjera za
bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu IL

U skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2. moze se donijeti
odluka kojom se u ograni¢enom razdoblju dopusta provedba ad
hoc mjera pod uvjetima koji su primjereni epidemioloskoj situa-
ciji ako se:

(@) smatra da mjere predvidene u ovom poglavlju nisu
prikladne za epidemiolosku situaciju;

ili

(b) pokaze da se bolest $iri unato¢ mjerama poduzetim u skladu
s ovim poglavljem.



03/Sv. 16

Sluzbeni list Europske unije 379

Clanak 43.

Odredbe za ogranicavanje ucinaka bolesti koje nisu
navedene u Prilogu IV. dijelu IL

1. Ako bolest koja nije navedena u Prilogu IV. dijelu IL
predstavlja znacajan rizik za zdravstveno stanje Zivotinja akva-
kulture ili slobodnozivuéih Zivotinja u drzavi ¢lanici, doti¢na
drzava clanica moze poduzeti mjere kako bi sprijecila unosenje
te bolesti ili kako bi je stavila pod kontrolu.

Drzave ¢lanice osiguravaju da te mjere ne izlaze iz okvira onoga
§to je primjereno i potrebno za spreCavanje unoSenja ili
kontrolu bolesti.

2. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o svakoj mjeri iz
stavka 1. koja mozZe utjecati na trgovinu medu drzavama clani-
cama. Te se mjere podlijezu odobrenju u skladu s postupkom iz
¢lanka 62. stavka 2.

3. Odobrenje iz stavka 2. dodjeljuje se jedino ako je uspo-
stava trgovinskih ograni¢enja unutar Zajednice potrebna da bi
se sprijecilo unosenje bolesti ili da bi se ona kontrolirala, pri
¢emu se uzimaju u obzir odredbe utvrdene u poglavljima IL, IIL,
IV.iV.

POGLAVLJE VI

PROGRAMI KONTROLE BOLESTI I CIJEPLJENJE

ODJELJAK 1.

Programi nadziranja i iskorjenjivanja bolesti

Clanak 44.

Izrada i odobravanje programa nadziranja i iskorjenjivanja
bolesti

1. Ako drzava ¢lanica za koju nije poznato da je zaraZena,
ali koja nije proglasena slobodnom (kategorija III. kako je nave-
deno u Prilogu III. dijelu A) od jedne ili viSe neegzoti¢nih bolesti
navedenih u Prilogu IV. dijelu II,, izradi program nadziranja
bolesti u svrhu dobivanja statusa zemlje slobodne od jedne ili
viSe takvih bolesti, ona taj program dostavlja na odobrenje u
skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Ti se programi mogu takoder mijenjati ili ukinuti u skladu s
navedenim postupkom.

Posebni zahtjevi u pogledu nadziranja, uzorkovanja i dijagno-
stike jesu oni koji su predvideni u ¢clanku 49. stavku 3.

Medutim, ako se program koji je predviden u ovom stavku
obuhvaca pojedina¢ne kompartmente ili zone koji ¢ine manje
od 75 % drzavnog podrudja drzave clanice i ako se ta zona ili
kompartment sastoji od podru¢ja vodenog sliva koje se ne dijeli

s drugom drzavom ¢lanicom ili tre¢om zemljom, na odobrenje,
izmjene ili prestanak takvog programa primjenjuje se postupak
iz ¢lanka 50. stavka 2.

2. Ako drzava ¢lanica koja ima status zarazene (kategorija V.
kako je navedeno u Prilogu IIL. dijelu A) jednom ili viSe neeg-
zoti¢nih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu IL izradi program
iskorjenjivanja jedne ili vie takvih bolesti, ona taj program
dostavlja na odobrenje u skladu s postupkom iz ¢lanka 62.
stavka 2.

Ti se programi mogu takoder mijenjati ili ukinuti u skladu s
navedenim postupkom.

3. Pregled programa odobrenih kako je predvideno stavcima
1. i 2. ovog ¢lanka postaje dostupan na razini Zajednice u
skladu s postupkom iz ¢lanka 51.

4. Od datuma odobrenja programa navedenih u ovom
¢lanku, na podru¢ja obuhvadena tim programima primjenjuju
se zahtjevi i mjere predvideni u poglavlju IIl. odjeljcima 2., 3., 4.
i 5.clanku 14., poglavlju V. odjeliku 2. i ¢lanku 38. stavku 1. u
odnosu na podrudja koja su proglasena slobodnima od bolesti.

Clanak 45.

SadrZaj programa
Programi se ne odobravaju ako ne sadrZe najmanje sljedece:

(a) opis epidemioloskog stanja bolesti prije datuma pocetka
programa;

(b) analizu procijenjenih troskova i ocekivane koristi od
programa;

(c) pretpostavljeno trajanje programa i cilj koji se treba postici
do datuma okoncanja programa;

(d) opis i razgrani¢enje zemljopisnog i upravnog podrudja u
kojemu ¢e se program primjenjivati.

Clanak 46.
Razdoblje primjene programa
1. Programi se i dalje primjenjuju sve dok:

(a) se ne ispune zahtjevi utvrdeni u Prilogu V. i dok se drzava
¢lanica, zona ili kompartment ne proglase slobodnim od
bolesti;

ili

(b) nadlezno tijelo doti¢ne drzave ¢lanice ili Komisija ne ukinu
program zbog toga $to viSe ne ispunjava svoju svrhu.
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2. Ako se program ukine kako je predvideno u stavku 1.
tocki (b), dotina drzava clanica mora od datuma ukidanja
programa primjenjivati mjere za suzbijanje bolesti iz ¢lanka 39.

ODJELJAK 2.

Krizni plan za slucaj pojave novih i egzoticnih bolesti

Clanak 47.

Krizni plan za slucaj pojave novih i egzoti¢nih bolesti

1. Svaka drzava clanica sastavlja krizni plan u kojem navode
nacionalne mjere koje su potrebne za odrzavanje visoke razine
svijesti i pripravnosti te za osiguranje zatite okolisa.

2. Krizni plan mora:

(a) pruzati nadleZnom tijelu ovlasti i sredstva za pristup svim
objektima, opremi, osoblju i ostalim odgovaraju¢im materi-
jalima koji su potrebni za brzo i ucinkovito iskorjenjivanje
bolesti;

Cx

osigurati koordinaciju i uskladenost sa susjednim drzavama
¢lanicama i poticati suradnju sa susjednim tre¢im zemljama;

(c) prema potrebi, pruzati detaljne podatke o zahtjevima za
cjepivom i uvjetima cijepljenja neophodnim u slucaju
hitnog cijepljenja.

3. Pri sastavljanju kriznih planova drzave clanice moraju
postovati kriterije i zahtjeve koji su utvrdeni u Prilogu VIL

4. Drzave clanice dostavljaju krizne planove na odobrenje u
skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Svakih pet godina svaka drzava ¢lanica aZurira svoj krizni plan i
dostavlja azuriranu verziju na odobrenje u skladu s navedenim
postupkom.

5. Krizni se plan provodi u slu¢aju izbijanja novih bolesti i
egzoti¢nih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II.

ODJELJAK 3.

Cijepljenje

Clanak 48.
Cijepljenje

1. Drzave clanice osiguravaju da cijepljenje protiv egzoti¢nih
bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II. bude zabranjeno, osim
ako se takvo cijepljenje ne odobri u skladu s ¢lancima 41., 42.
ili 47.

2. Drzave clanice osiguravaju da cijepljenje protiv neegzo-
tiénih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II. bude zabranjeno
u svim dijelovima njihovog drzavnog podrucja koji su progla-
Seni slobodnima od doti¢nih bolesti u skladu s ¢lankom 49. ili
50. ili koja su obuhvaéena programom nadziranja koji je
odobren u skladu s ¢lankom 44. stavkom 1.

Drzave ¢lanice mogu dopustiti takvo cijepljenje u dijelovima
svog drzavnog podrudja koji nisu proglaseni slobodnim od
doti¢nih bolesti ili u kojima se cijepljenje provodi kao dio
programa iskorjenjivanja bolesti koji je odobren u skladu s
¢lankom 44. stavkom 2.

3. Drzave clanice osiguravaju da cjepiva koja se koriste budu
odobrena u skladu s Direktivom 2001/82/EZ i Uredbom (EZ)
br. 726/2004.

4. Stavci 1.1 2. ne primjenjuju se na znanstvena istraZivanja
koja se provode s ciljem razvoja i ispitivanja cjepiva u kontro-
liranim uvjetima.

Drzave ¢lanice osiguravaju da se tijekom provodenja tih istrazi-
vanja poduzimaju odgovarajue mjere za zastitu ostalih akva-
tiénih Zivotinja od svakog Stetnog djelovanja cijepljenja koje se
provodi u okviru navedenih istraZivanja.

POGLAVLJE VIL

STATUS PODRUC]A SLOBODNOG OD BOLESTI

Clanak 49.

Drzava ¢lanica slobodna od bolesti

1. Drzava clanica se proglasava slobodnom od jedne ili vise
neegzoti¢nih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II. u skladu s
postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2. ako udovoljava zahtjevima iz
stavka 2. ovog clanka i:

(a) ako na njezinom drzavnom podru¢ju nije prisutna niti jedna
vrsta koja je prijemljiva na doti¢nu bolest;

ili

(b) ako je poznato da patogen ne moze prezivjeti u drzavi
¢lanici i u njezinim vodenim resursima;

ili

(c) drzava c¢lanica ispunjava uvjete utvrdene u Prilogu V.
dijelu L

2. Ako susjedne drzave ¢lanice ili podru¢ja vodenog sliva
koja se dijele sa susjednim drzavama ¢lanicama nisu proglagena
slobodnim od bolesti, drzava ¢lanica uspostavlja odgovarajuce
zone ogranienja na svom podru¢ju. Granice zona ograniCenja
moraju biti odredene tako da se drzava clanica koja je slobodna
od bolesti zastiti od pasivnog unosenja bolesti.
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3. Posebni zahtjevi u vezi nadziranja, zona ogranicenja, uzor-
kovanja i dijagnostickih metoda koje ¢e drzave ¢lanice koristiti
za progladenje statusa zemlje slobodne od bolesti u skladu s
ovim ¢lankom donose se u skladu s postupkom iz ¢lanka 62.
stavka 2.

Clanak 50.

Zona ili kompartment slobodan od bolesti

1. Drzave clanice mogu unutar svog drzavnog podrudja
proglasiti odredenu zonu ili kompartment slobodnim od jedne
ili viSe neegzoti¢nih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu II,
ako:

(@) u toj zoni ili kompartmentu i, prema potrebi, u njegovim
vodenim resursima, nije prisutna niti jedna vrsta koja je
prijemljiva na doti¢nu bolest;

ili

(b) je poznato da patogen ne moze prezivjeti u toj zoni ili
kompartmentu i, prema potrebi, u njegovim vodenim resur-
sima;

ili

(c) zona ili kompartment ispunjava uvjete utvrdene u Prilogu V.
dijelu 1L

2. Drzava clanica dostavlja Stalnom odboru za prehrambeni
lanac i zdravlje Zivotinja izjavu o proglasenju iz stavka 1. u
skladu sa sljede¢im postupkom:

(a) izjavu o proglasenju podupiru dokazi u obliku koji se utvr-
duje u skladu s postupkom iz c¢lanka 62. stavka 2. i ona
mora biti dostupna Komisiji i drzavama ¢lanicama elektro-
nickim putem u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 59

(b) Komisija stavlja obavijest o izjavi kao informativnu toc¢ku na
dnevni red sljedece sjednice Odbora iz ¢lanka 62. stavka 1.
Proglasenje stupa na snagu 60 dana od datuma sjednice;

(¢) u tom roku Komisija ili drzave ¢lanice mogu od drzave
¢lanice koja daje izjavu o proglasenju traziti pojasnjenje ili
dodatne informacije o popratnim dokazima;

(d) ako najmanje jedna drzava clanica ili Komisija dostave
pismene primjedbe u roku iz tocke (b) u kojima navode
znadajnu i objektivnu zabrinutost u vezi s popratnim doka-
zima, Komisija i doti¢ne drzave ¢lanice zajednicki ispituju
dostavljene dokaze kako bi rijesili to pitanje. U tom se
slucaju rok iz tocke (b) moze produziti za 30 dana. Nave-
dene se primjedbe dostavljaju drzavi clanici koja daje izjavu
o proglasenju i Komisiji;

(e) ako arbitraza iz tocke (d) ne uspije, Komisija moze donijeti
odluku da se obavi inspekcijski pregled na licu mjesta u
skladu s ¢lankom 58. kako bi se provjerila sukladnost
dostavljene izjave o proglasenju s kriterijima koji su odre-
deni u stavku 1., osim ako drzava ¢lanica koja je dostavila
izjavu o proglasenju ne povuce svoju izjavy;

(f) kada je na temelju rezultata pregleda to potrebno, u skladu s
postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2. donosi se odluka o
privremenom ukidanju doti¢nog proglasenja kojim se zoni
ili kompartmentu daje status zone ili kompartmenta
slobodnog od bolesti.

3. Ako jedna ili viSe zona ili kompartmenta iz stavka 1.
obuhvadaju viSe od 75 % drzavnog podrugja drzave clanice, ili
ako se zona ili kompartment sastoje od podru¢ja vodenog sliva
koje se dijeli s drugom drzavom ¢lanicom ili treCom zemljom,
postupak iz stavka 2. zamjenjuje se postupkom iz ¢lanka 62.
stavka 2.

4. Posebni zahtjevi u vezi nadziranja, uzorkovanja i dijagno-
stickih metoda koje ¢e drzave c¢lanice koristiti za dobivanje
statusa podrudja slobodnog od bolesti u skladu s ovim
Clankom utvrduju se u skladu s postupkom iz ¢lanka 62.
stavka 2.

Clanak 51.

Popisi drzava clanica, zona ili kompartmenta koji su
slobodni od bolesti

1.  Svaka drzava ¢lanica uspostavlja i odrzava azurirani popis
zona ili kompartmenta koji su proglaseni slobodnim od bolesti
u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. Navedeni se popisi stavljaju
na raspolaganje javnosti.

2. Komisija sastavlja i azurira popis drzava clanica, zona ili
kompartmenta koji su proglaseni slobodnim od bolesti u skladu
s Clankom 49. ili ¢lankom 50. stavkom 3. te ga stavlja na
raspolaganje javnosti.

Clanak 52.

Odrzavanje statusa slobodno od bolesti

Drzava clanica koja je proglasena slobodnom od jedne ili vise
neegzoti¢nih bolesti navedenih u Prilogu IV. dijelu IL. u skladu s
¢lankom 49. moze prekinuti ciljano nadziranje i zadrzati status
podrucja slobodnog od bolesti pod uvjetom da postoje uvjeti
koji pogoduju klinickoj manifestaciji doticne bolesti i da se
provode odgovarajule odredbe ove Direktive.
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Medutim, zone ili kompartmeni slobodni od bolesti u drzavama
¢lanicama koje nisu proglasene slobodnima od bolesti, te u svim
slu¢ajevima kada uvjeti ne pogoduju klinickoj manifestaciji
doti¢ne bolesti, treba nastaviti s ciljanim nadziranjem u skladu
s metodama predvidenim u clanku 49. stavku 3. ili, prema
potrebi, ¢lanku 50. stavku 4., ali na razini koja je razmjerna
stupnju rizika.

Clanak 53.

Suspenzija i ponovno odobrenje statusa podrudja
slobodnog od bolesti

1. Ako drzava clanica ima razloga vjerovati da se ne ispu-
njavaju uvjeti za odrZavanje njenog statusa drzave ¢lanice, zone
ili kompartmenta slobodnog od bolesti, ta drzava ¢lanica mora
odmah obustaviti trgovinu prijemljivim vrstama i vektorskim
vrstama s drugim drzavama ¢lanicama, zonama ili kompartmen-
tima koji s obzirom na doti¢nu bolest imaju visi zdravstveni
status kao §to je utvrdeno u Prilogu III. dijelu A te moraju
primijeniti odredbe odjeljaka 2. i 4. poglavlja V.

2. Ako epizootsko istrazivanje predvideno u clanku 29.
stavku 1. potvrdi da nije doslo do krSenja uvjeta na koje se
sumnjalo, doti¢na drzava c¢lanica, zona ili kompartment
ponovo dobivaju status podrudja slobodnog od bolesti.

3. Ako epizootsko istrazivanje potvrdi da postoji znacajna
vjerojatnost da je doslo do infekcije, doti¢noj drzavi ¢lanici,
zoni ili kompartmentu ukida se status podrudja slobodnog od
bolesti, u skladu s postupkom prema kojemu je taj status bio
proglasen. Prije nego se status podru¢ja slobodnog od bolesti
ponovo uspostavi, mora se udovoljiti zahtjevima utvrdenima u
Prilogu V.

POGLAVLJE VIIL

NADLEZNA TIJELA T LABORATORIJI

Clanak 54.

Opce obveze

1. Svaka drzava clanica imenuje svoja nadlezna tijela za
potrebe ove Direktive i 0 tome obavjes¢uje Komisiju.

Nadlezna tijela djeluju i izvr§avaju svoje obveze u skladu s
Uredbom (EZ) br. 882/2004.

2. Svaka drzava dlanica osigurava da se izmedu nadleznih
tijela koja je imenovala za potrebe ove Direktive i svih drugih
njenih tijela koja su uklju¢ena u uredenje akvakulture, akvati¢nih
Zivotinja te hrane i hrane za Zivotinje podrijetlom iz akvakulture
uspostavi ucinkovita i stalna suradnja koja se temelji na
slobodnoj razmjeni informacija koje su bitne za provedbu ove
Direktive.

U mjeri u kojoj je to potrebno, razmjena informacija se odvija i
izmedu nadleznih tijela razli¢itih drzava ¢lanica.

3. Svaka drzava ¢lanica osigurava da nadlezna tijela imaju
pristup odgovarajuéim laboratorijskim uslugama i najsuvreme-
nijim znanjima i iskustvima u podrudju analize rizika i epide-
miologije te da izmedu nadleznih tijela i laboratorija postoji
slobodna razmjena svih informacija bitnih za provedbu ove
Direktive.

Clanak 55.

Referentni laboratoriji Zajednice

1. Referentni laboratoriji Zajednice za bolesti akvati¢nih
zivotinja koje su obuhvalene ovom Direktivom imenuju se u
skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2. za razdoblje koje se
odreduje u skladu s navedenim postupkom.

2. Referentni laboratoriji Zajednice za bolesti akvati¢nih
zivotinja postuju poslove i zadace koji su utvrdeni u Prilogu
VL. dijjelu 1.

3. Komisija preispituje imenovanje referentnih laboratorija
Zajednice na temelju njihovog postivanja poslova i zadaca iz
stavka 2. najkasnije do kraja razdoblja iz stavka 1.

Clanak 56.

Nacionalni referentni laboratoriji

1. Drzave clanice moraju osigurati da se za svaki referentni
laboratorij Zajednice iz ¢lanka 55. imenuje nacionalni referentni
laboratorij.

Drzave c¢lanice mogu imenovati laboratorij koji se nalazi u
drugoj drzavi ¢lanici ili drzavi ¢lanici EFTE, a jedan laboratorij
moze biti nacionalni referentni laboratorij za viSe drzava
¢lanica.

2. Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju, odgovarajuéi refe-
rentni laboratorij Zajednice i ostale drzave ¢lanice o nazivu i
adresi svakog imenovanog nacionalnog referentnog laboratorija,
ukljucujudéi svaku promjenu tih podataka.

3. Nacionalni referentni laboratorij uspostavlja vezu s rele-
vantnim referentnim laboratorijem Zajednice predvidenim u
clanku 55.

4. Kako bi se osiguralo ucinkovito pruzanje dijagnostickih
usluga na cijelom drzavnom podru¢ju drzave ¢lanice u skladu
sa zahtjevima ove Direktive, nacionalni referentni laboratorij
suraduje sa svakim laboratorijem koji je imenovan u skladu s
¢lankom 57. i koji se nalazi na drzavnom podrudju iste drzave
¢lanice.
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5. Drzave ¢lanice moraju osigurati da svaki nacionalni refe-
rentni laboratorij na njihovom drzavnom podru¢ju bude na
odgovarajudi nacin opremljen i da raspolaze s odgovarajuéim
brojem osposobljenog osoblja za obavljanje laboratorijskih istra-
zivanja koja se zahtijevaju u skladu s ovom Direktivom te za
postovanje poslova i zadataka koji su utvrdeni u Prilogu VL
dijelu 1.

Clanak 57.

Dijagnosticke usluge i metode
Drzave ¢lanice osiguravaju da:

(a) se laboratorijska pretrazivanja u svrhu ove Direktive obav-
ljaju u laboratorijima koje je u tu svrhu imenovalo nadlezno
tijelo;

(b) se laboratorijska pretrazivanja u slucaju sumnje i u svrhu
potvrdivanja prisutnosti bolesti koje su navedene u Prilogu
IV. dijelu II. provode primjenom dijagnostickih metoda koje
se odreduju u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2;

(c) laboratoriji koji su imenovani za pruzanje dijagnostickih
usluga u skladu s ovim c¢lankom postuju poslove i
zadatke koji su utvrdeni u Prilogu VI. dijelu IIL

POGLAVLJE IX.

PREGLED]I, ELEKTRONICKO
PODATAKA 1 SANKCIJE

INSPEKCIJSKI VODENJE

Clanak 58.

Inspekcijski pregledi i revizije Zajednice

1. Stru¢njaci Komisije mogu, u suradnji s nadleznim tijelima
drzave clanice, obavljati inspekcijske preglede na licu mjesta,
ukljucujudi revizije, u mjeri u kojoj je to potrebno za jedin-
stvenu primjenu ove Direktive.

Drzave ¢lanice na ¢ijem se drzavnom podrucju obavljaju nave-
deni inspekcijski pregledi i revizije pruzaju doti¢nim stru¢nja-
cima svu pomo¢ koja im je potrebna za obavljanje njihovih
duznosti.

Komisija obavjestava nadlezno tijelo o rezultatima svih takvih
inspekcijskih pregleda i revizija.

2. Stru¢njaci Komisije mogu takoder, u suradnji s nadleznim
tijelima tree zemlje, obavljati inspekcijske preglede na licu
mjesta, ukljucujudi i revizije, u treCoj zemlji, kako bi provjerili
sukladnost ili istovrijednost s propisima Zajednice o zdravlju
akvaticnih Zzivotinja.

3. Ako se tijekom inspekcijskog pregleda Komisija utvrdi
postojanje ozbiljne opasnosti za zdravlje Zivotinja, doti¢na

drzava clanica odmah poduzima sve potrebne mjere za zastitu
zdravlja Zivotinja.

Ako se te mjere ne poduzmu, ili ako se smatra da one nisu
dovoljne, mjere potrebne za zastitu zdravlja Zivotinja donose se
u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 3. i o tome se
obavje$tava doti¢na drzava clanica.

Clanak 59.

Elektronicko vodenje podataka

1.  Drzave clanice osiguravaju da najkasnije do 1. kolovoza
2008. budu zavreni svi postupci i formalnosti u vezi s omogu-
¢avanjem elektronicke razmjene podataka predvidenih u ¢lanku
6., clanku 50. stavku 2., ¢lanku 51. stavku. i ¢lanku 56. stavku
2.

2. Komisija mora, u skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka
2., donijeti detaljna pravila za provedbu stavka 1. kako bi se
olaksala interoperabilnost informacijskih sustava i primjena
postupaka elektronickim putem medu drzavama ¢lanicama.

Clanak 60.
Kazne
Drzave ¢lanice utvrduju pravila o kaznama koje se primjenjuju
u slucaju krSenja nacionalnih propisa donesenih na temelju ove
Direktive i poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
njihovu provedbu. Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,
proporcionalne i odvracajuée. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komi-
siju o tim odredbama najkasnije do datuma utvrdenog u ¢lanku

65. stavku 1. te je odmah obavjes¢uju o svim naknadnim izmje-
nama koje utje¢u na te odredbe.

POGLAVLJE X.

IZMJENE, DETALJNA PRAVILA I POSTUPAK ODBORA
Clanak 61.
Izmjene i detaljna pravila

1. Clanak 50. stavak 2. moZe se mijenjati u skladu s
postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

2. Prilozi ovoj Direktivi mogu se mijenjati u skladu s
postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

3. Mjere potrebne za provedbu ove Direktive donose se u
skladu s postupkom iz ¢lanka 62. stavka 2.

Clanak 62.

Odborski postupak

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja (dalje u tekstu ,Odbor”).
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2. Kod upudivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i
7. Odluke 1999/468[EZ.

Razdoblje predvideno u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke
1999/468/EZ iznosi tri mjeseca.

3. Kod upuéivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i
7. Odluke 1999/468[EZ.

Razdoblje predvideno u ¢lanku 5. stavkom 6. Odluke
1999/468/EZ iznosi 15 dana.

4. Odbor donosi svoj poslovnik.

POGLAVLJE XI.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 63.

Stavljanje izvan snage

1. Direktive 91/67/EEZ, 93/53/EEZ i 95/70[EZ stavljaju se
izvan snage od 1. kolovoza 2008.

2. Upulivanja na direktive stavljene izvan snage tumace se
kao upucivanja na ovu Direktivu i tumace se u skladu s kore-
lacijskom tablicom iz Priloga VIIL

3. Medutim, Odluka Komisije 2004/453/EZ nastavlja se
primjenjivati za potrebe ove Direktive do donosenja potrebnih
odredbi u skladu s ¢lankom 43. ove Direktive, a koje se donose
u roku od najviSe 3 godine nakon stupanja na snagu ove
Direktive

Clanak 64.
Prijelazne odredbe
Prijelazne odredbe mogu se donijeti u skladu s postupkom iz

Clanka 62. stavka 2. za razdoblje od Cetiri godine od
14. prosinca 2006.

Clanak 65.

Prenosenje

1. Drzave clanice, najkasnije do 1. svibnja 2008., donose i
objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s
ovom Direktivom prije 14. prosinca 2008. One o tome
odmah obavjesc¢uju Komisiju.

One primjenjuju te odredbe od 1. kolovoza 2008.

Kada drzave clanice donose ove mjere, prilikom njihove sluz-
bene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih
navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koji donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 66.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 67.

Adresati

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 24. listopada 2006.

Za Vijece
Predsjednik
J. KORKEAOJA
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PRILOG 1.

DEFINICIJE

Osim definicija iz ¢lanka 3., primjenjuju se i sljedece tehnicke definicije:

(@)

Jkompartment” znaci jedno ili vie uzgajalista koja djeluju u okviru zajednickog sustava bioloske sigurnosti i u kojima
se nalazi populacija akvati¢nih Zivotinja s posebnim zdravstvenim statusom s obzirom na odredenu bolest;

,zajednicki sustav bioloske sigurnosti” znac¢i da se u svrhu nadzora zdravlja akvaticnih Zivotinja, sprecavanja i
kontrole bolesti primjenjuju iste mjere;

»podru¢je u kojem se provode mjere za suzbijanje bolesti” znaci podru¢je oko zaraZenog uzgajalista ili podrugja za
uzgoj mekusaca na kojemu se primjenjuju mjere kontrole bolesti kako bi se sprijecilo njeno Sirenje;

Lbolest” znaci klinicka ili inaparentna infekcija akvati¢nih Zivotinja povezana s prisutnos¢u jednog ili vise etioloskih
uzro¢nika bolesti;

,zone ili kompartmenti slobodni od bolesti” znaci zone ili kompartmenti koji su proglaseni slobodnim od bolesti u
skladu s clankom 49. ili 50;

,nova bolest” znaci novootkrivena ugrozavajuca bolest, s utvrdenim ili jo§ uvijek neutvrdenim uzrokom, koja se
moze $iriti unutar ili izmedu populacija, primjerice trgovinom akvati¢nim Zivotinjama ifili proizvodima Zivotinja
akvakulture. Ona oznacava i bolest koja se ve¢ nalazi na popisu, ali koja je utvrdena u novoj vrsti domacinu koja jos
nije uvrStena u Prilog IV. dio II. kao prijemljiva vrsta;

Lepidemioloska jedinica” znaci skupina akvati¢nih Zivotinja koje su priblizno jednako izlozene riziku od uzro¢nika
bolesti unutar odredenog podrucja. Rizik moze postojati zbog toga 3to Zivotinje Zive u istom akvaticnom okolisu ili
zbog nacina gospodarenja koji omogucava brzo Sirenje uzrocnika bolesti iz jedne skupine Zivotinja u drugu;

»odmor” znadi postupak koji se poduzima u svrhu suzbijanja bolesti pri kojemu se iz uzgajalista uklanjaju Zivotinje
akvakulture prijemljive na bolest koja se suzbija ili za koje je poznato da mogu prenositi uzro¢nika te bolesti, te, ako
je izvodivo, i voda u kojoj su Zivotinje Zivjele;

,daljnja prerada” znaci prerada Zivotinja akvakulture prije njihove uporabe za prehranu ljudi bilo kojom vrstom mjera
i tehnika kojima se utjeCe na anatomsku cjelovitost tih Zivotinja, kao §to su iskrvarenje, uklanjanje utrobe/evisceracija,
uklanjanje glave, filetiranje i rezanje na komade, pri ¢emu nastaje otpad ili nusproizvodi i pri ¢emu bi moglo dodi do
rizika od Sirenja bolesti;

Jpovecano uginuce” znadi neobjasnjivo uginuce koje je znatno veée od onog koji se za doti¢no uzgajaliste ili podrugje
za uzgoj mekuSaca smatra normalnim u uobicajenim okolnostima. Uzgajiva¢ i nadlezno tijelo zajednicki odlucuju o
tome $to se smatra povecanim uginucem;

Jinfekcija” znaci prisutnost uzro¢nika bolesti koji je u fazi razmnozavanja ili razvoja ili u latentnoj fazi, u ili na
domadinu;

,zarazena zona ili kompartment” znaci zona ili kompartment u kojemu se pojavila infekcija;

,karantena” znadi drzanje skupine akvati¢nih Zivotinja u izolaciji tako da ne dolaze u izravni ili neizravni kontakt s
drugim akvati¢nim Zivotinjama, s ciljem da se odredeno vrijeme promatraju i da se, prema potrebi, podvrgnu
testiranju i lije¢enju, a ukljucuje i odgovarajuu obradu otpadnih voda;

Lprijemljiva vrsta” znadi svaka vrsta kod koje se pokazala infekcija uzro¢nikom bolesti do koje je doslo prirodnim
putem ili pokusnom infekcijom pri kojoj su se oponasali prirodni putovi;
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(0)

)

,vektor” znadi vrsta koja nije prijemljiva na bolest, ali koja moze Siriti infekciju prenoseéi patogene s jednog
domacdina na drugog;

,zona” znadi jasno odredeno zemljopisno podrucje s homogenim hidrologkim sustavom koje obuhvaca dio podrugja
vodenog sliva od izvora do prirodne ili umjetne prepreke koja sprecava uzvodnu migraciju akvati¢nih Zivotinja iz
donjih dijelova podrucja vodenog sliva, ili cijelo podru¢je vodenog sliva od izvora do usca, ili vise podru¢ja vodenih
slivova, uklju¢ujuéi njihova usca, koja su medusobno epidemioloski povezana preko usca.
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PRILOG II.

Podaci koje mora sadrzavati sluZbeni registar poslovanja akvakulture i autoriziranih objekata za preradu

DIO L
Autorizirana poslovanja akvakulture

Registar koji vodi nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 6. mora sadrzavati sljedeée minimalne podatke o svakom
poslovanju akvakulture:

(a) naziv i adrese poslovanja akvakulture te podatke za kontakt (telefon, telefaks, elektronicka posta);

(b) registracijski broj i pojedinosti o autorizaciji (tj. datumi posebnih autorizacija, identifikacijske oznake ili brojevi,
posebni uvjeti proizvodnje kao i drugi podaci bitni za autorizaciju/autorizacije);

(c) zemljopisni polozaj uzgajalista definiran odgovarajuéim sustavom koordinata svih mjesta uzgoja (po mogué-
nosti, koordinata GIS-a);

(d) namjenu, vrstu (tj. vrsta uzgoja ili objekata kao $to su kopneni objekti, morski kavezi, ribnjaci na kopnu) te
najveci opseg proizvodnje, ako je to propisano;

(e) ako se radi o uzgajali§tima na kopnu, otpremnim centrima i centrima za proci¢avanje, pojedinosti o nacinu
opskrbe uzgajalista vodom i o odvodu otpadnih voda);

(f) vrste Zivotinja akvakulture koje se uzgajaju u uzgajalistu (ako je rije¢ o uzgajalistima u kojima se uzgaja vise
vrsta ili ukrasne vrste, mora se obvezno navesti za koje je od tih vrsta poznato da su prijemljive na bolesti
navedene u Prilogu IV. dijelu II. ili da su vektori tih bolesti);

(g) azurirani podaci o zdravstvenom statusu (tj. je li uzgajaliSte (koje se nalazi u drzavi ¢lanici, zoni ili kompart-
mentu) slobodno od bolesti, je li uzgajaliste obuhvaéeno programom u svrhu postizanja takvog statusa, je li
uzgajaliste proglaseno zaraZenim bolescu iz Priloga IV.).

Ako je autorizacija izdana podru¢ju za uzgoj mekusaca u skladu s drugim podstavkom clanka 4. stavka 1., podaci
koji se zahtijevaju sukladno tocki 1. podtocki (a) ovog dijela biljeze se za sva poslovanja akvakulture koja djeluju
unutar doti¢nog podrudja za uzgoj mekusaca. Podaci koji se zahtijevaju sukladno tocki 1. podtockama (b) do (g)
ovog dijela biljeZe se na razini podru¢ja za uzgoj mekusaca.

DIO IL

Autorizirani objekti za preradu

Registar koji vodi nadlezno tijelo u skladu s ¢lankom 6. mora sadrzavati sljedeée minimalne podatke o svakom auto-
riziranom objektu za preradu:

(@)

(b)

naziv i adrese autoriziranog objekta za preradu te podatke za kontakt (telefon, telefaks, elektronicka posta);

registracijski broj i pojedinosti o autorizaciji (tj. datumi posebnih autorizacija, identifikacijske oznake ili brojevi,
posebni uvjeti proizvodnje kao i drugi podaci bitni za autorizaciju/autorizacije);

zemljopisni poloZaj objekta za preradu definiran odgovarajuéim sustavom koordinata (po moguénosti, koordinata
GIS-a);

podatke o sustavima obrade otpadnih voda odobrenog objekta za preradu;

vrste Zivotinja akvakulture koje se preraduju u autoriziranom objektu za preradu.



PRILOG IIL

DIO A

Zdravstveni status zona ili kompartmenta akvakulture koji treba uzeti u obzir u primjeni ¢lanka 12.

Zivotinje akvakulture namijenjene uzgoju ili poribljavanju

Kategorija

Zdravstveni status

Dopusteno unositi Zivotinje iz

Zdravstveno certificiranje

Pri unosenju

Pri otpremanju

Dopusteno otpremati Zivotinje u

I Slobodan od bolesti Jedino kategorije 1 DA NE pri otpremanju u | Sve kategorije
(lanak 49. ili 50, kategoriju Il ili V
DA pri otpremanju u
kategoriju I, II ili IV
II Program nadziranja Jedino kategorije 1 DA NE Kategoriju Il i V
(clanak 44. stavak 1.)
11 Nije odreden Kategorija I, I ili III NE NE Kategoriju Il i V
(nije poznato da je zaraZen, ali nije
obuhvaéen programom u svrhu
postizanja statusa podrudja slobodnog
od bolesti)
A% Program iskorjenjivanja bolesti Jedino kategorije 1 DA DA Jedino kategoriju V
(¢lanak 44. stavak 2.)
v Zarazen Svih kategorija NE DA Jedino kategoriju V

(¢lanak 39.)
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Dio B

Preporuceno nadziranje i inspekcijski pregledi u uzgajali§tima i podrudjima za uzgoj mekusaca

Zdravstveni status kako je naveden u

Preporucena ucestalost
inspekcijskih pregleda od

Preporucena ucestalost
inspekcijskih pregleda od

Posebni zahtjevi za inspekcijske

preglede, uzorkovanje i nadziranje

Prisutne vrste dii Razina rizika Nadziranje S - strane kvalificirane sluzbe . S Napomene
jjelu A strane nadleznoga tijela dravlie akvaticnih potrebni za odrzavanje
(¢lanak 7.) za zcravije akvaticni zdravstvenog statusa
zivotinja (¢lanak 10.)
Nema vrsta koje | Kategorija 1 Nizak Pasivni 1 svake 4 godine 1 svake 4 godine Posebni zahtjevi za Preporucena ucestalost inspekcijskih
su prijemljive na Proclagen slobodnim od bolesti u odrzavanje statusa podru¢ja | pregleda primjenjuje se ne dovodedi
bolesti s popisa 8 y slobodnog od bolesti u u pitanje posebne zahtjeve koji su
o skladu s ¢lankom 49. stavkom 1. > . A
iz Priloga IV. . Q0 s x skladu s clankom 52. navedeni za svaki pojedini
tockom (a) ili (b) ili clankom 50. dravstveni stat
stavkom 1. tockom (a) ili (b) zdravstvent status.
Medutim, ti se inspekcijski pregledi i
Vrste koje su Kategorija I Visok Aktivni, ciljani | 1 na godinu 1 na godinu uzorkovanje trebaju, po moguénosti,
prijemljive na Proglasen slobodnim od bolesti u - ili pasivni : . kombinirati s inspekcijskim
j; dlnu il viéz h skla%u s Clankom 49. stavkom 1. Srednji 1 svake 2 godine ! svake 2 godine pregledima koji se zahtijevaju
olesti navedeni . s x &anci i
u Prilogu IV tockon Lli clankom 50. stavkom | Nizak 1 svake 4 godine 1 svake 2 godine sukladno dancima 7. 1 10.
) L. tockom (c) Cilj inspekcijskih pregleda od strane
nadleznoga tijela je provjeriti
Kategorija 1I Visok Ciljani 1 na godinu 1 na godinu Posebni zahtjevi u skladu s sukladnoft s Lvorjn girelitivom u
. . . clankom 44. stavkom 1. <
leJle p.rogllhagen I:s)loll]a od’mm od Srednji 1 svake 2 godine 1 svake 2 godine skladu s ¢lankom 7.
olesti, ali je obuhvacen Cilj inspekcijskih pregleda od strane
programom nadmran]av Nizak 1 svake 4 godine 1 svake 2 godine kvalificirane sluzbe za zdravlje
odobrenll{m u skladu s clankom akvati¢nih Zivotinja je provjeriti
44. stavkom 1. zdravstveni status Zivotinja,
Kategorija III Visok Aktivni 1 na godinu 3 na godinu savjetovatl sub]e.kta iy poslovar}]u
akvakulture o pitanjima vezanim za
Nije poznato da je zarazen, niti je Srednji 1 na godinu 2 na godinu zdravlje akvati¢nih Zivotinja i, prema
obuhvaéen programom potrebi, poduzeti potrebne
nadziranja za postizanje statusa | Nizak 1 svake 2 godine 1 na godinu veterinarske mjere.
podrucja slobodnog od bolesti.
Kategorija IV Visok Ciljani 1 na godinu 1 na godinu Posebni zahtjevi u skladu s
Poznato da je zarazen, ali je clankom 44. stavkom 2.
» da ) . Srednji 1 svake 2 godine 1 svake 2 godine
obuhvaden programom
iskorjenjivanja bolesti odobrenim | Nizak 1 svake 4 godine 1 svake 2 godine
u skladu s clankom 44.
stavkom 2.
Kategorija V Visok Pasivni 1 svake 4 godine 1 na godinu Posebni zahtjevi u skladu s
) y o poglavljem V.
PO,ZI,latO 43 Je zarazen. POd,hJeze Srednji 1 svake 4 godine 1 svake 2 godine
minimalnim kontrolnim mjerama
koje su predvidene Poglavljem V. | Nizak 1 svake 4 godine 1 svake 4 godine
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Stupnjevi opasnosti

Visokorizi¢no uzgajaliSte ili podrucje za uzgoj mekusaca je ono uzgajaliste ili podrucje za uzgoj mekusaca:

@)

(®)

©

kod kojeg postoji visoka razina rizika od Sirenja bolesti na druga uzgajalita ili na slobodnozivuée populacije ili od
zaraze bolestima s drugih uzgajalita ili slobodnozivu¢ih populacija;

koje radi u uvjetima uzgoja koji bi s obzirom na prisutne vrste mogli povecati opasnost od izbijanja bolesti (velika
biomasa, niska kvaliteta vode);

koje prodaje Zive akvati¢ne Zivotinje za daljnji uzgoj ili poribljavanje.

Srednjerizi¢no uzgajaliste ili podru¢je za uzgoj mekusaca je ono uzgajaliste ili podrucje za uzgoj mekusaca:

@)

(b)

©

kod kojeg postoji srednja razina rizika od Sirenja bolesti na druga uzgajalista ili na slobodnozivuce populacije ili od
zaraze bolestima s drugih uzgajalista ili slobodnozivucih populacija;

koje radi u uvjetima uzgoja koji s obzirom na prisutne vrste neCe nuzno povecati opasnost od izbijanja bolesti
(srednja biomasa i srednja kvaliteta vode);

koje prodaje zive akvati¢ne Zivotinje uglavnom za prehranu ljudi.

Niskorizicno uzgajaliste ili podru¢je za uzgoj mekusaca je ono uzgajaliste ili podrucje za uzgoj mekusaca:

kod kojeg postoji niska razina rizika od Sirenja bolesti na druga uzgajalista ili na slobodnozivuce populacije ili od
zaraze bolestima s drugih uzgajalita ili slobodnozivu¢ih populacija;

koje radi u uvjetima uzgoja koji s obzirom na prisutne vrste nece povecati opasnost od izbijanja bolesti (niska
biomasa, dobra kvaliteta vode);

koje prodaje Zive akvati¢ne Zivotinje jedino za prehranu ljudi.

Vrste nadziranja zdravstvenog statusa

Pasivno nadziranje ukljucuje obvezno hitno prijavljivanje svake pojave ili sumnje na pojavu odredene bolesti ili svakog
povecanog uginuca. U tim se slucajevima mora provesti istrazivanje u skladu s poglavljem V. odjeljkom 2.

Aktivno nadziranje ukljucuje:

(d)

rutinske inspekcijske preglede koje obavlja nadlezno tijelo ili druge kvalificirane sluzbe za zdravlje Zivotinja u ime
nadleznih tijela;

pregled populacije Zivotinja akvakulture u uzgajalistu ili podru¢ju za uzgoj mekusaca kako bi se provjerilo posto-
janje klinickih znakova bolesti;

uzimanje uzoraka u svrhu dijagnostike u slucaju sumnje na bolest s popisa ili u slucaju povecanog uginuca uocenog
tijekom inspekcijskog pregleda;

obvezno hitno prijavljivanje svake pojave ili sumnje na pojavu odredene bolesti ili svakog povecanog uginuda.

Ciljano nadziranje ukljucuje:

rutinske inspekcijske preglede koje obavlja nadlezno tijelo ili druge kvalificirane sluzbe za zdravlje Zivotinja u ime
nadleznih tijela;

uzimanje propisanih uzoraka Zivotinja akvakulture i njihovo ispitivanje na jedan ili vise specificnih patogena
pomocu utvrdenih metoda;

obvezno hitno prijavljivanje svake pojave ili sumnje na pojavu odredene bolesti ili svakog povecanog uginua.
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PRILOG IV.

Popis bolesti

DIO L

Kriteriji za uvrStenje bolesti na popis

Egzoticne bolesti moraju ispunjavati sljedece kriterije utvrdene u tocki 1. te u tocki 2. ili 3:

1. Bolest je egzoti¢na u Zajednici tj. nije ustaljena u akvakulturi Zajednice i nema spoznaja o prisutnosti patogena
u vodama Zajednice.

2. Ako se unese u Zajednicu, moze imati znacajne gospodarske ucinke uzrokujuéi proizvodne gubitke u akva-
kulturi Zajednice ili ograniavajuéi moguénost trgovine Zivotinjama akvakulture ili njihovim proizvodima.

3. Ako se unese u Zajednicu, moze $tetno djelovati na okolis, na populacije slobodnozivuéih akvati¢nih Zivotinja
koje pripadaju vrstama koje predstavljaju bogatstvo koje vrijedi zastiti pravom Zajednice i medunarodnim
odredbama.

Neegzoti¢ne bolesti moraju ispunjavati sljedece kriterije utvrdene u tockama 1., 4., 5., 6. i 7. te u tocki 2. ili 3:

1. Vise drzava clanica ili regije viSe drzava clanica slobodne su od specificne bolesti.

2. Ako se unese u drzavu clanicu koja je slobodna od bolesti, moZe imati znacajne gospodarske ucinke uzro-
kujudi proizvodne gubitke i godisnje troskove vezane za bolest i njezino suzbijanje koji prelaze 5 % vrijednosti
proizvodnje prijemljivih vrsta Zivotinja akvakulture u regiji, ili ogranicavajuéi moguénosti za medunarodnu
trgovinu zivotinjama akvakulture i njihovim proizvodima.

3. Pokazalo se da bolest, ako se unese u drzavu clanicu koja je slobodna od te bolesti, u slucaju izbijanja moze
stetno djelovati na okoli§, na populacije slobodnozivucih akvaticnih Zivotinja koje pripadaju vrstama koje
predstavljaju bogatstvo koje vrijedi zastiti pravom Zajednice i medunarodnim odredbama.

4. Bolest je tesko suzbijati i sprijeciti njezino Sirenje na razini uzgajalista ili podru¢ja za uzgoj mekusaca bez
strogih mjera kontrole i trgovinskih ogranicenja.

5. Bolest se moze kontrolirati na razini drzave ¢lanice, a iskustvo je pokazalo da se mogu uspostaviti i odrzavati
zone ili kompartmenti slobodni od te bolesti te da je to odrzavanje isplativo.

6.  Postoji opasnost da se tijekom stavljanja na trziste Zivotinja akvakulture bolest udomi u podru¢ju koje ranije
nije bilo zaraZeno.

7. Postoje pouzdani i jednostavni testovi za zaraZene akvati¢ne Zivotinje. Testovi moraju biti specifi¢ni i osjetljivi,
a metoda testiranja mora biti uskladena na razini Zajednice.
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DIO IL

Popis bolesti

EGZOTICNE BOLESTI

BOLEST

PRIJEMLJIVE VRSTE

RIBE

Epizootska hematopoetska nekroza

Kalifornijska pastrva (Oncorhynchus mykiss) i grge¢ (Perca
fluviatilis)

Epizootski ulcerativni sindrom

Rodovi: Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius
i Trichogaster.

MEKUSCI

Infekcija s Bonamia exitiosa

Australska kamenica (Ostrea angasi) i Cileanska kamenica
(O. chilensis)

Infekcija s Perkinsus marinus

Japanska kamenica (Crassostrea gigas) i americka kamenica
(C. virginica)

Infekcija s Microcytos mackini

Japanska kamenica (Crassostrea gigas), americka kamenica
(C. virginica), tthooceanska kamenica (Ostrea conchaphila) i
europska kamenica (O. edulis)

RAKOVI

Taurski sindrom rakova

Kozice (Penaeus setiferus, P. stylirostris i P. vannamei)

Bolest Zute glave rakova

Kozice (Penaeus aztecus, P. duorarum, P. japonicus, P. mono-
don, P. setiferus, P. stylirostris i P. vannamei)

NEEGZOTICNE BOLESTI

BOLEST

PRIJEMLJIVE VRSTE

RIBE

Proljetna viremija $arana (SVC)

Tolstolobik (Aristichthys nobilis), zlatni karas (Carassius aura-
tus), obi¢ni karas (C. carassius), bijeli amur (Ctenopharyn-
godon idellus), obi¢ni Saran i $aran ,koi" (Cyprinus carpio),
srebrni  tolstolobik  (Hypophthalmichthys molitrix), som
(Silurus glanis) i linjak (Tinca tinca)

Virusna hemoragijska septikemija

(VHS)

Haringe (Clupea spp.), bjelice (Coregonus sp.), $tuka (Esox
lucius), bakalar (Gadus aeglefinus), pacificki bakalar (G.
macrocephalus), atlantski bakalar (G. morhua), pacificki
lososi (Oncorhynchus spp.), kalifornijska pastrva (O. mykiss),
rocling Onos mustelus, morska pastrva (Salmo trutta), veliki
romb (Scophthalmus maximus), papalina (Sprattu ssprattus) i
lipljan (Thymallus thymallus)

Zarazna hematopoetska nekroza
(IHN)

Keta losos (Oncorhynchus keta), srebrni losos (O. kisutch),
japanski losos (O. masou), kalifornijska pastrva (O. mykiss),
buljooki losos (O. nerka), crveni losos (O. rhodurus) veliki
losos (O. tshawytscha), i atlantski losos (Salmo salar)

Koi herpes viroza (KHV)

Obicni Saran i Saran ,koi” (Cyprinus carpio).
P

Zarazna anemija lososa (ISA)

Kalifornijska pastrva (Oncorhynchus mykiss), atlantski losos
(Salmo salar), morska pastrva (S. trutta).

MEKUSCI

Infekcija s Marteilia refringens

Australska kamenica (Ostrea angasi), Cileanska kamenica
(O. chilensis), europska kamenica (O. edulis), argentinska
kamenica (O. puelchana), obi¢na dagnja (Mytilus edulis) i
mediteranska dagnja (M. galloprovincialis)

Infekcija s Bonamia ostreae

Australska kamenica (Ostrea angasi), Cileanska kamenica
(O. chilensis), tihooceanska kamenica (O. conchaphila),
azijska kamenica (O. denselammellosa), europska kamenica
(O. edulis) i argentinska kamenica (O. puelchana).

RAKOVI

Bolest bijelih pjega rakova

Svi rakovi iz reda Decapoda.
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1.

PRILOG V.

Zahtjevi za proglasenje drzave clanice, zone ili kompartmenta slobodnim od bolesti

DIO L

Drzava ¢lanica slobodna od bolesti

Na temelju povijesnih podataka

1.1. Drzava ¢lanica u kojoj su prisutne prijemljive vrste, ali u kojoj nije uocena pojava bolesti u razdoblju od
najmanje 10 godina prije datuma podnoSenja zahtjeva za priznavanjem statusa drzave slobodne od bolesti
moze se, unato¢ uvjetima koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, smatrati slobodnom od bolesti ako:

1.2.

1.3.

(@)

su se u razdoblju od najmanje 10 godina prije datuma podnosenja zahtjeva za priznavanjem statusa
drzave slobodne od bolesti neprekidno provodile osnovne mjere bioloske sigurnosti;

koliko je poznato, infekcija nije utvrdena u slobodnozivuéim populacijama;

se pri trgovini i uvozu ucinkovito primjenjuju uvjeti za spreavanje unosenja bolesti u doti¢nu drzavu
¢lanicu.

Drzava ¢lanica koja Zeli dobiti status drzave slobodne od bolesti mora dostaviti zahtjev u skladu s ¢lankom 49.
prije 1. studenoga 2008. Nakon tog datuma status drzave slobodne od bolesti moze se dodjjeliti jedino u
skladu s dijelom I. tockom 2.

Osnovne mjere bioloske sigurnosti iz tocke 1.1. podtocke (a) sastoje se najmanje od sljedecega:

(@)

(b)

bolest, ukljucujudi i sumnju na bolest, obvezno se prijavljuje nadleznome tijelu;

na cijelom podrucju drzave clanice primjenjuje se sustav ranog otkrivanja bolesti koji nadleznome tijelu
omogucuje ucinkovito istraZivanje i izvjeStavanje o bolesti i koji posebno osigurava:

i. brzo prepoznavanje klinickih znakova na temelju kojih se moze posumnjati na bolest, pojavu nove
bolesti ili neobjasnjivo uginuée u uzgajalistima ili podru¢jima za uzgoj mekuSaca i u prirodi;

ii. brzo obavjei¢ivanje nadleznog tijela o dogadaju s ciljem da se u najkraéem mogucem roku zapocne
dijagnosticko istrazivanje.

Sustav ranog otkrivanja bolesti iz toc¢ke 1.2. podtocke (b) ukljuCuje najmanje sljedece:

(@)

educiranost osoblja koje je zaposleno u poslovanju akvakulture ili koje sudjeluje u preradi Zivotinja
akvakulture za prepoznavanje svih znakova koji upucuju na prisutnost bolesti, a veterinari ili stru¢njaci
za zdravlje akvati¢nih Zivotinja educiraju se o otkrivanju neobi¢nih pojava bolesti i izvjeStavanju o njima;

veterinare ili stru¢njake za zdravlje akvaticnih Zivotinja educirane za prepoznavanje sumnjivih pojava
bolesti i izvjeStavanje o njima;

pristupa nadleznog tijela laboratorijima koji su opremljeni i osposobljeni za dijagnosticiranje i razlikovanje
bolesti s popisa i novih bolesti.
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Na temelju ciljanog nadziranja

Drzava ¢lanica u kojoj se zadnji poznati Klinicki slucaj bolesti dogodio u razdoblju od 10 godina prije podnosenja
zahtjeva za priznavanje statusa drzave slobodne od bolesti ili u kojoj stanje infekcije prije ciljanog nadziranja nije
bilo poznato, primjerice zbog nepostojanja uvjeta koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, moze se smatrati
slobodnom od odredene bolesti ako:

(a) doti¢na drzava clanica zadovoljava osnovne uvjete kontrole bolesti koji su utvrdene u tocki 1.2.;

(b) ciljano nadziranje u skladu s metodama usvojenim na temelju ¢lanka 49. stavka 3. provodi se najmanje dvije
godine te na uzgajalitu ili podru¢jima za uzgoj mekusaca na kojima se uzgajaju prijemljive vrste nije otkriven
uzrocnik bolesti.

Ako u drzavi clanici postoje dijelovi s ograni¢enim brojem uzgajalista ili podrucja za uzgoj mekusaca zbog cega
ciljano nadziranje u tim dijelovima ne pruza dovoljno epidemioloskih podataka, ali u kojima postoje slobodnozivuce
populacije prijemljivih vrsta, te se slobodnozivuée populacije moraju obuhvatiti ciljanim nadziranjem.

DIO II

Zone ili kompartmenti slobodni od bolesti

Zone
1.1. Zona moze obuhvacati:
(a) cijelo podru¢je vodenog sliva od izvora do usca;
ili

(b) dio podrugja vodenog sliva od izvora do prirodne ili umjetne prepreke koja sprecava uzvodnu migraciju
akvati¢nih Zivotinja iz donjih dijelova podru¢ja vodenog sliva;

ili

(c) vise podrucja vodnih slivova, ukljucujudi njihova uséa, koja su medusobno epidemioloski povezana preko
usca.

Geografske granice zone moraju biti jasno oznacene na zemljovidu.

1.2. Ako se zona proteze kroz viSe drzava clanica, ona se moze proglasiti slobodnom od bolesti jedino ako se na
sve dijelove te zone primjenjuju uvjeti navedeni u tockama 1.3., 1.4. i 1.5. U tom slucaju, svaka doti¢na drzava
¢lanica podnosi zahtjev za onaj dio zone koji se nalazi na njenom drzavnom podrucju.

1.3. Zona u kojoj su prisutne prijemljive vrste, ali u kojoj nisu uocene pojave bolesti u razdoblju od najmanje 10
godina prije podnosenja zahtjeva za priznavanjem statusa zone slobodne od bolesti, mozZe se, unato¢ posto-
janju uvjeta koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, smatrati slobodnom od bolesti ako ispunjava, mutatis
mutandis, zahtjeve utvrdene u dijelu 1. tocki 1.

Drzava clanica koja Zeli steci status podrugja slobodnog od bolesti dostavlja obavijest o svojoj namjeri u skladu
s ¢lankom 50. stavkom 2. prije 1. studenoga 2008. Nakon tog datuma, status podru¢ja slobodnog od bolesti
moze se dodijeliti jedino u skladu s dijelom I. tockom 2.

1.4. Zona u kojoj se zadnji poznati Klinicki slucaj bolesti dogodio u razdoblju od 10 godina prije podnosenja
zahtjeva za priznavanje statusa podrucja slobodnog od bolesti ili u kojoj stanje infekcije prije ciljanog nadzi-
ranja nije bilo poznato, primjerice zbog nepostojanja uvjeta koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, moze
se smatrati slobodnom od bolesti ako ispunjava, mutatis mutandis, zahtjeve utvrdene u dijelu L tocki 2.

1.5. Prema potrebi, uspostavlja se zona ogranicenja u kojoj se provodi monitoring program. Granice zone ogra-
nicenja moraju biti odredene tako da se zona koja je slobodna od bolesti zastiti od pasivnog unosenja bolesti.
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Kompartmenti koji se sastoje od jednog ili vise uzgajalista ili podrucja za uzgoj mekusaca, Ciji zdravstveni status s
obzirom na odredenu bolest ovisi o zdravstvenom statusu okolnih prirodnih voda s obzirom na doti¢nu bolest.

2.1. Kompartment moZze obuhvacati jedno ili vise uzgajaliSta, skupinu uzgajalita ili podru¢je za uzgoj mekusaca,
koji se mogu smatrati jednom epidemioloskom jedinicom zbog geografskog polozaja i udaljenosti od drugih
skupina uzgajalita ili podrucja za uzgoj mekusaca, pod uvjetom da su sva uzgajalista u doticnom kompart-
mentu obuhvadena zajednickim sustavom bioloske sigurnosti. Geografske granice kompartmenta moraju biti
jasno oznacene na zemljovidu.

2.2. Kompartment u kojemu su prisutne prijemljive vrste, ali u kojem nisu uocene pojave bolesti u razdoblju od
najmanje 10 godina prije podnoSenja zahtjeva za priznavanjem statusa kompartmenta slobodnog od bolesti,
moZe se, unato¢ postojanju uvjeta koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, smatrati slobodnim od bolesti
ako ispunjava, mutatis mutandis, zahtjeve utvrdene u dijelu L tocki 1. ovog Priloga.

Drzava clanica koja Zeli stedi status kako je predvideno ovom odredbom dostavlja obavijest o svojoj namjeri u
skladu s ¢lankom 50. stavkom 2. prije 1. studenoga 2008. Nakon tog datuma, status podru¢ja slobodnog od
bolesti moze se dodijeliti jedino u skladu s dijelom I. tockom 2.

2.3. Kompartment u kojemu se zadnji poznati klinicki slucaj bolesti dogodio u razdoblju od 10 godina prije
podnosenja zahtjeva za priznavanje statusa kompartmenta slobodnog od bolesti ili ako stanje infekcije u
doticnom kompartmentu ili u vodama koje okruzuju taj kompartment nije bilo poznato prije ciljanog nadzi-
ranja, primjerice zbog nepostojanja uvjeta koji pogoduju klinickoj manifestaciji bolesti, moze se smatrati
slobodnim od bolesti ako ispunjava, mutatis mutandis, zahtjeve utvrdene u dijelu L. tocki 2.

2.4. Svako uzgajaliste ili podru¢je za uzgoj mekusaca koje se nalazi u kompartmentu podlijeze dodatnim mjerama
koje propise nadlezno tijelo, ako se one smatraju potrebnima da bi se sprijecilo unosSenje bolesti. Te mjere
mogu obuhvacati uspostavljanje zone ogranicenja oko kompartmenta u kojem se provodi monitoring program
te uvodenje dodatnih mjera zastite od ulaska mogucih nositelja ili vektora patogena.

Kompartmenti koji se sastoje od jednog ili viSe pojedinacnih uzgajalista Ciji zdravstveni status s obzirom na
odredenu bolest ne ovisi o zdravstvenom statusu okolnih prirodnih voda s obzirom na doti¢nu bolest

3.1. Kompartment moze obuhvacati:

(@) jedno uzgajaliste koje se moze smatrati jednom epidemioloskom jedinicom buduéi da na njega ne utjece
zdravstveni status Zivotinja u okolnim vodama;

ili

(b) vise od jednog uzgajalista, pri Cemu svako uzgajaliSte u doticnom kompartmentu ispunjava kriterije
utvrdene u tocki 3.1. podtocki (a) i tockama 3.2. do 3.6., koje se, zbog opseznog premjestanja Zivotinja
iz jednog u drugo uzgajalidte, smatra jednom epidemioloskom jedinicom, pod uvjetom da su sva uzga-
jalista obuhvacena zajednickim sustavom bioloske sigurnosti.

3.2. Kompartment se opskrbljuje vodom:

(@) preko postrojenja za obradu vode u kojemu se inaktivira patogen kako bi se opasnost od uno$enja bolesti
smanjila na prihvatljivu razinu;

ili

(b) izravno iz bunara, buotine ili izvora. Ako se izvor vode nalazi izvan prostora uzgajalita, voda se dovodi
izravno do uzgajaliSta i potom usmjerava pomocu cijevi.

3.3. Moraju postojati prirodne ili umjetne prepreke koja akvati¢nim Zivotinjama iz okolnih vodotoka onemogucuju
ulazak u uzgajalista u kompartmentu.

3.4. Prema potrebi, kompartment treba zastiti od poplave i ulaska vode iz okolnih vodotoka.

3.5. Kompartment mora ispunjavati, mutatis mutandis, zahtjeve utvrdene u dijelu I. tocki 2.
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3.6. Kompartment podlijeze dodatnim mjerama koje propise nadlezno tijelo, ako se one smatraju potrebnima da bi
se sprijecilo unosenje bolesti. Te mjere mogu obuhvacati uvodenje dodatnih mjera zastite od ulaska moguéih
nositelja ili vektora patogena.

3.7. Provedbene mjere koje se odnose na tocku 3.2. podtocku (a) utvrduju se u skladu s postupkom iz clanka 62.
stavka 2.

Posebne odredbe za pojedinacna uzgajalista koja prvi put ili ponovo pocinju svoju djelatnost

4.1. Novo uzgajaliste koje ispunjava zahtjeve iz tocke 3.1. podtocke (a) i tocaka 3.2. do 3.6., ali koje zapocinje
djelatnost koriste¢i Zivotinje akvakulture koje potjecu iz kompartmenta koji je proglasen slobodnim od bolesti,
moze se smatrati slobodnim od bolesti bez obavljenog uzorkovanja koje se zahtijeva za dobivanje odobrenja.

4.2. Uzgajaliste koje nakon odredene stanke ponovno zapocinje svoju djelatnost koristeéi Zivotinje akvakulture koje
potjecu iz kompartmenta koji je proglasen slobodnim od bolesti, i koje ispunjava zahtjeve iz tocke 3.1.
podtocke (a) i tocaka 3.2. do 3.6., moZe se smatrati slobodnim od bolesti bez obavljenog uzorkovanja koje
se zahtijeva za dobivanje odobrenja, pod uvjetom da:

(@) je nadlezno tijelo upoznato sa zdravstvenim statusom uzgajaliSta u zadnje Cetiri godine njegovog rada;
medutim, ako je doti¢no uzgajaliste radilo manje od Cetiri godine, uzima se u obzir stvarno razdoblje u
kojemu je ono radilo;

(b) uzgajaliste nije bilo podvrgnuto mjerama zdravlja Zivotinja u odnosu na bolesti navedene u Prilogu IV.
dijelu II. i u njemu se nisu nikada pojavile te bolesti;

(¢) prije unoSenja Zivotinja, ikre ili gameta akvakulture, uzgajaliste se ocistilo i dezinficiralo nakon Cega je,
prema potrebi, slijedio odmor u odredenom razdoblju.
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PRILOG VI.

Poslovi i zadaci laboratorija

DIO L

Referentni laboratoriji Zajednice

Da bi mogao biti imenovan referentnim laboratorijem Zajednice u skladu s clankom 55., laboratoriji moraju
ispunjavati sljedece zahtjeve. Oni moraju:

(a) imati odgovarajuée kvalificirano osoblje koje je osposobljeno u podru¢ju dijagnostickih i analitickih tehnika
koje se primjenjuju u podrucju njihove nadleznosti, ukljucujuéi osoblje koje je osposobljeno za djelovanje u
izvanrednim situacijama do kojih dode u Zajednici;

(b) imati potrebnu opremu i preparate za obavljanje zadataka koji su im povjereni;

(c) imati odgovarajuéu upravnu infrastrukturu;

(d) osigurati da njegovo osoblje postuje povjerljivu prirodu odredenih poslova, rezultata ili obavijesti;
(¢) u dovoljnoj mjeri poznavati medunarodne norme i prakse;

(f) prema potrebi, imati na raspolaganju aZurirani popis dostupnih referentnih tvari i reagensa kao i aZurirani
popis proizvodaca i snabdjevaca tih tvari i reagensa;

(g) uzimati u obzir istrazivacke aktivnosti koje se provode na nacionalnoj razini i na razini Zajednice.

Medutim, Komisija moze, uzimajuéi u obzir kriterije za razlicite metode ispitivanja koji su utvrdeni u ovoj Direktivi,
imenovati samo one laboratorije koji rade i koji su ocijenjeni i ovlasteni u skladu sa sljede¢im europskim normama:

(a) EN ISO/IEC 17025 ,Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija”;
(b) EN 45002 ,Opéi kriteriji za ocjenu ispitnih laboratorija”;

() EN 45003 ,Sustav ovlas¢ivanja laboratorija za umjeravanje i ispitnih laboratorija — Op¢i zahtjevi za rad i
priznavanje”.

Akreditacija i ocjenjivanje ispitnih laboratorija o kojemu se govori u stavku 2. mozZe se odnositi na pojedinacne
testove ili na skupine testova.

Referentni laboratoriji Zajednice mogu koristiti stru¢no znanje i kapacitete laboratorija u drugim drzavama ¢lani-
cama ili drzavama ¢lanicama EFTE, za jednu ili viSe bolesti koje pripadaju njihovoj nadleznosti, pod uvjetom da ti
laboratoriji ispunjavaju zahtjeve utvrdene u tockama 1., 2. i 3. ovog Priloga. Svaka namjera koristenja takvog oblika
suradnje mora se navesti u podacima koji se dostavljaju u svrhu imenovanja u skladu s clankom 55. stavkom 1.
Medutim, referentni laboratorij Zajednice i dalje ostaje kontaktna tocka za nacionalne referentne laboratorije u
drzavama clanicama i za Komisiju.

Referentni laboratoriji Zajednice:

(a) uz savjetovanje s Komisijom, koordiniraju metode koje drzave clanice koriste za dijagnosticiranje doticne
bolesti, tako §to:

i. tipiziraju, Cuvaju i, prema potrebi, dostavljaju sojeve patogena doti¢ne bolesti kako bi se olaksala dijagno-
stika u Zajednici;

ii. dostavljaju standardne serume i druge referentne reagense nacionalnim referentnim laboratorijima kako bi
se standardizirali testovi i reagensi koji se koriste u pojedinim drzavama clanicama, ako se zahtijevaju
seroloski testovi;
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iii. organiziraju redovite usporedne provjere (medulaboratorijska ispitivanja) dijagnostickih postupaka na
razini Zajednice medu nacionalnim referentnim laboratorijima imenovanim od strane drzava clanica, u
svthu pruzanja informacija o koristenim dijagnostickim metodama i rezultatima testova provedenih u
Zajednici;

iv. odrZavaju strucna znanja o relevantnom patogenu bolesti i o drugim bitnim patogenima kako bi se
omogucilo brzo postavljanje diferencijalne dijagnoze;

(b) aktivno pomazu pri utvrdivanju Zarista doti¢ne bolesti u drzavama ¢lanicama tako $to primaju izolate patogena
u svrhu potvrdivanja dijagnoze, identifikacije i epizootskih studija;

(c) omogucuju izobrazbu ili usavriavanje stru¢njaka u podru¢ju laboratorijske dijagnostike kako bi se uskladile
dijagnosticke tehnike u cijeloj Zajednici;

(d) sto se tice metoda dijagnosticiranja bolesti Zivotinja koje spadaju u njihovu nadleznost, suraduju s nadleznim
laboratorijima tre¢ih zemalja u kojima su te bolesti rasirene;

() suraduju s odgovarajuéim referentnim laboratorijima OIE-a u vezi s egzoti¢nim bolestima navedenima u Prilogu
IV. dijelu II. za koje su nadlezni;

(f) sakupljaju i prosljeduju informacije o egzoti¢nim i endemskim bolestima koje bi se potencijalno mogle javiti
kao nove bolesti u akvakulturi Zajednice.

DIO 1L

Nacionalni referentni laboratoriji

1. Nacionalni referentni laboratoriji imenovani u skladu s ¢lankom 56. odgovorni su za koordinaciju dijagnostickih
standarda i metoda unutar podrucja svoje nadleznosti u doti¢noj drzavi clanici. Nacionalni referentni laboratoriji:

(a) preuzimaju obvezu da bez odlaganja prijave nadleznome tijelu svaku sumnju na bolest iz Priloga IV.;

(b) uz savjetovanje s relevantnim referentnim laboratorijem Zajednice, koordiniraju metode koje se u drzavi ¢lanici
koriste za dijagnosticiranje bolesti koje su u njihovoj nadleznosti;

(o) aktivno pomazu pri utvrdivanju Zarista doti¢ne bolesti tako $to primaju izolate patogena u svrhu potvrdivanja
dijagnoze, identifikacije i epizootskih studija;

(d) omogucuju izobrazbu ili usavrSavanje stru¢njaka u podru¢ju laboratorijske dijagnostike kako bi se uskladile
dijagnosticke tehnike u cijeloj drzavi ¢lanici;

(e) osiguravaju potvrdivanje pozitivnih rezultata kod svih pojava egzoticnih navedenih u Prilogu IV. dijelu IL i
primarnih pojava neegzoti¢nih bolesti navedenih u tom Prilogu;

(f) organiziraju redovite usporedne provjere (medulaboratorijska ispitivanja) dijagnostickih postupaka na nacio-
nalnoj razini medu laboratorijima koje je drzava clanica imenovala u skladu s ¢lankom 57., u svrhu pruzanja
informacija o koriftenim dijagnostickim metodama i rezultatima testova provedenih u drzavi clanici;

(@) suraduju s referentnim laboratorijem Zajednice iz ¢lanka 55. i sudjeluju u usporednim provjerama koje
organiziraju referentni laboratoriji Zajednice;

(h) osiguravaju redoviti i otvoreni dijalog sa svojim nacionalnim nadleznim tijelima;

(i) rade, ocjenjuju se i ovlas¢uju u skladu sa sljede¢im europskim normama, pri ¢emu se u obzir uzimaju kriteriji
za razliCite metode ispitivanja koji su utvrdeni u ovoj Direktivi:

i.  ENISOJIEC 17025 ,Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija”;
ii. EN 45002 ,Op¢i kriteriji za ocjenu ispitnih laboratorija”;

iii. EN 45003 ,Sustav ovlasivanja laboratorija za umjeravanje i ispitnih laboratorija — Opéi zahtjevi za rad i
priznavanje”.
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Akreditacija i ocjenjivanje ispitnih laboratorija iz tocke 1. podtocke i. moze se odnositi na pojedinacne testove ili na
skupine testova.

Drzava clanica moze imenovati nacionalne referentne laboratorije koji ne udovoljavaju zahtjevima iz tocke 1.
podtocke i. alineje (i) ovog dijela, ako je u praksi tesko raditi u skladu s normom EN ISO[IEC 17025, pod
uvjetom da laboratorij primjenjuje sustav osiguranja kvalitete koji je u skladu sa smjernicama u ISO 9001.

Drzave clanice mogu dopustiti nacionalnom referentnom laboratoriju koji se nalazi na njihovom drzavnom
podrudju da koristi struéno znanje i kapacitete drugih laboratorija imenovanih u skladu s ¢lankom 57. za jednu
ili viSe bolesti u njihovoj nadleznosti, pod uvjetom da ti laboratoriji ispunjavaju zahtjeve utvrdene u ovom dijelu.
Medutim, nacionalni referentni laboratorij i dalje ostaje kontaktna tocka za sredi$nje nadlezno tijelo doticne drzave
¢lanice i za referentni laboratorij Zajednice.

DIO IIL

Imenovani laboratoriji u drzavama ¢lanicama

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice imenuje laboratorije za pruzanje dijagnostickih usluga sukladno ¢lanku 57. jedino ako
oni ispunjavaju sljedece zahtjeve. Oni moraju:

(a) preuzeti obvezu da e bez odlaganja prijaviti nadleznomu tijelu svaku sumnju na bolest iz Priloga 1V

(b) preuzeti obvezu sudjelovanja u usporednim provjerama (medulaboratorijskim ispitivanjima) dijagnostickih
postupaka koje organizira nacionalni referentni laboratorij;

(c) raditi te biti ocijenjeni i akreditirani u skladu sa sljede¢im europskim normama, pri ¢emu se u obzir uzimaju
kriteriji za razlicite metode ispitivanja koji su utvrdeni u ovoj Direktivi:

i.  EN ISOJIEC 17025 ,Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija”;
ii. EN 45002 ,Opdi kriteriji za ocjenu ispitnih laboratorija”;

iii. EN 45003 ,Sustav ovlas¢ivanja laboratorija za umjeravanje i ispitnih laboratorija — Op¢i zahtjevi za rad i
priznavanje”.

Akreditacija i ocjenjivanje ispitnih laboratorija iz tocke 1. podtocke (c) moze se odnositi na pojedinacne testove ili
na skupine testova.

Drzava ¢lanica mozZe imenovati laboratorije koji ne udovoljavaju zahtjevima iz tocke 1. podtocke (c) alineje (i) ovog
dijela, ako je u praksi tesko raditi u skladu s normom EN ISO/IEC 17025, pod uvjetom da laboratorij primjenjuje
sustav osiguranja kvalitete koji je u skladu sa smjernicama u ISO 9001.

Nadlezno tijelo ukida imenovanje ako se prestanu ispunjavati uvjeti navedeni u ovom Prilogu.
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PRILOG VII.

KRITERIJI I ZAHTJEVI ZA KRIZNE PLANOVE

Drzave clanice osiguravaju da krizni planovi ispunjavaju najmanje sljedece zahtjeve:

1.

10.

11.

12.

Moraju se donijeti odredbe koje osiguravaju zakonske ovlasti potrebne za provedbu kriznih planova i brze i
u¢inkovite akcije iskorjenjivanja bolesti.

Moraju se donijeti odredbe koje osiguravaju pristup sredstvima fondova za izvanredne situacije, proracunskim
sredstvima i izvorima financiranja kako bi se pokrili svi vidovi borbe protiv egzoti¢nih bolesti navedenih u
Prilogu IV. dijelu IL

Mora biti uspostavljen zapovjedni lanac koji jam¢i brzo i uc¢inkovito donosenje odluka pri postupanju s egzoticnim
bolestima navedenim u Prilogu IV. ili s novim bolestima. Sredi$nja jedinica za donosenje odluka mora biti zaduzena
za sveukupno upravljanje strategijama kontrole bolesti.

Drzave Clanice moraju imati na raspolaganju detaljne planove kako bi, u slucaju izbijanja egzoti¢nih bolesti
navedenim u Prilogu IV. dijelu IL ili novih bolesti, bile spremne odmah uspostaviti lokalni stoZer za kontrolu
bolesti te na lokalnoj razini provesti mjere kontrole bolesti i mjere zastite okolisa.

Drzave ¢lanice moraju osigurati suradnju izmedu nadleznih tijela i nadleznih uprava i tijela za pitanja okolisa kako
bi se osiguralo da veterinarske mjere i mjere zatite okolisa budu pravilno uskladene.

Moraju se predvidjeti odgovarajuca sredstva, uklju¢ujuci osoblje, opremu i laboratorijske kapacitete, kako bi se
osiguralo brzo i u¢inkovito djelovanje.

Na raspolaganju mora biti aZurirana verzija operativnog priru¢nika s detaljnim, opseznim i prakti¢nim opisom svih
radnji, postupaka, uputa i kontrolnih mjera koje se moraju primijeniti u vezi s egzoti¢nim bolestima navedenim u
Prilogu 1IV. dijelu IL ili novim bolestima.

Prema potrebi, na raspolaganju moraju biti detaljni planovi za hitno cijepljenje.

Osoblje mora biti redovno ukljuceno u edukaciju o klinickim znakovima, epidemioloskom istraZivanju i kontroli
epizootija, sudjelovati u vjezbama simulacije te u programima osposobljavanja u podru¢ju komunikacijskih tehnika
kako bi mogli organizirati informativne kampanje o bolesti namijenjene odgovornim tijelima, uzgajivacima i veteri-
narima.

Pri izradi kriznih planova moraju se uzeti u obzir sredstva koja su potrebna za kontrolu velikog broja izbijanja
bolesti koja se javljaju u kratkom vremenskom razdoblju.

Ne dovodedi u pitanje veterinarske zahtjeve utvrdene u Uredbi (EZ) br. 17742002, krizni planovi moraju osigurati
da, u slucaju izbijanja bolesti, svako masovno uniStavanje leSina akvati¢nih Zivotinja i otpada akvati¢nih Zivotinja
bude obavljeno na nacin kojim se ne ugrozava zdravlje Zivotinja i ljudi i da se pri tom koriste postupci i metode
koji sprecavaju svaki Stetni u¢inak na okoli§, a narocito na nacin:

i. kojim je opasnost za tlo, zrak, povriinske i podzemne vode, bilike i Zivotinje svedena na najmanju mogucu

mjeru;
ii. kojim su smetnje zbog buke ili mirisa svedene na najmanju moguéu mjeru;
iii. kojim su Stetni uinci na prirodu i na mjesta od posebnog znacenja svedena na najmanju moguéu mjeru.

U takvim planovima moraju biti navedena mjesta i subjekti za obradu i neskodljivo uklanjanje lesina i Zivotinjskog
otpada u slucaju izbijanja bolesti u skladu s Uredbom (EZ) br. 1774/2002.
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PRILOG VIII.

KORELACIJSKA TABLICA

Ova Direktiva

Direktive stavljene izvan snage

91/67/EEZ 93/53/EEZ 95/70/EZ

Clanak 1. Clanak 1. — —
stavak 1. tocka (a) prvi podstavak
Clanak 1. stavak 1. tocka (b) — — —
Clanak 1. stavak 1. tocka (c) — Clanak 1. Clanak 1.
Clanak 1. stavak 2. — Clanak 20. stavak 2. Clanak 12. stavak 2
Clanak 2. stavak 1. — — —
Clanak 2. stavak 2. — — —
Clanak 2. stavak 3. Clanak 1. — —

drugi podstavak
Clanak 3. Clanak 2. Clanak 2. Clanak 2.
Clanak 4. — — _
Clanak 5. — — —
Clanak 6. — — —
Clanak 7. — — —
Clanak 8. stavak 1. — Clanak 3. stavak 2. Clanak 3. stavak 2.
Clanak 8. stavak 2. — — —
Clanak 8. stavak 3. — — —
Clanak 8. stavak 4. — — —
Clanak 9. — — —
Clanak 10. — — Clanak 4.
Clanak 11. — — —
Clanak 12. — — —
Clanak 13. stavak 1. Clanak 4. prvi stavak — —
Clanak 13. stavak 2. Clanak 4. drugi stavak — —
Clanak 14. stavak 1. tocka (a) Clanak 7. stavak 1., — —

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 14. stavak 1. tocka (b) — — —
Clanak 14. stavak 2. Clanak 16. stavak 1. — —
Clanak 14 stavak 3. Clanak 16. stavak 1. — —
Clanak 14. stavak 4. — — —

Clanak 15. stavak 1.

Clanak 3. stavak 1. tocka
(a) i stavak 2.

Clanak 15. stavak 2.

Clanak 15. stavak 3.

Clanak 3. stavak 1. tocka
(b) i stavak 2.

Clanak 15. stavak 4.
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Ova Direktiva

Direktive stavljene izvan snage

91/67[EEZ 93/53/EEZ 95/70/EZ

Clanak 16. stavak 1. Clanak 7. stavak 1. — —

tocka (a), prva recenica

Clanak 7. stavak 1.

tocka (b)

Clanak 8. stavak 1.

tocka (a)

Clanak 8. stavak 1.

tocka (b)
Clanak 16. stavak 2. — — —
Clanak 17. — — —
Clanak 18. stavak 1. Clanak 9. — —
Clanak 18. stavak 2. — — —
Clanak 19. stavak 1. — — —
Clanak 19. stavak 2. Clanak 9. stavak 2. — —
Clanak 20. Clanak 14. stavak 3. — —
Clanak 21. — — —
Clanak 22. Clanak 19. stavak 1. — =
Clanak 23. stavak 1. — — —
Clanak 23. stavak 2. Clanak 22. — —
Clanak 23. stavak 3. Clanak 19. stavak 2. — —
Clanak 23. stavak 4. Clanak 19. stavak 3. — —
Clanak 23. stavak 5. — — —
Clanak 24. Clanak 21. — —
Clanak 25. tocka (a) Clanak 20. — —
Clanak 25. tocka (b) — — —
Clanak 25. tocka (c) — — —
Clanak 25. tocka (d) Clanak 21. stavak 2. — —
Clanak 25. tocka (e) — — —
Clanak 26. — Clanak 4. Clanak 5. stavak 1.
Clanak 27. — — Clanak 5. stavak 5.

Clanak 28. tocka (a)

Clanak 5. stavak 1.

Clanak 10. stavak 1.
tocka (a)

Clanak 5. stavak 2.
tocka (a)

Clanak 28. tocka (b)

Clanak 5. stavak 2.
tocka (b)

Clanak 10. stavak 1.
tocka (c)

Clanak 5. stavak 2.
tocka (b)

Clanak 29. stavak 1.

Clanak 5. stavak 2.
tocka (h)

Clanak 6. tocka (a),
sedma alineja

Clanak 8. stavak 1.

Clanak 9. stavak 1., prva
reCenica

Clanak 10. stavak 1.
tocka (b)

Clanak 4. stavak 1. tredi
podstavak, treca alineja

Clanak 5. stavak 4. prvi i
Cetvrti podstavak
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Ova Direktiva

Direktive stavljene izvan snage

91/67/EEZ 93/53[EEZ 95/70[EZ
Clanak 29. stavak 2. — Clanak 5. stavak 2. Clanak 5. stavak 4. drugi i
tocka (i) Cetvrti podstavak
Clanak 29. stavak 3. — Clanak 6. tocka (b) —
Clanak 6. tocka (d)
Clanak 8. stavak 2.
Clanak 8. stavak 3.
Clanak 9. stavak 2.
Clanak 29. stavak 4. — Clanak 5. stavak 2. tocka | —
(i), druga alineja
Clanak 30. — Clanak 5. stavak 4. Clanak 5. stavak 3.
Clanak 31. — — —
Clanak 32. — Clanak 5. stavak 2., Clanak 4. stavak 1. tredi
Clanak 6. podstavak, druga alineja,
Clanak 5. stavak 2.
tocka (b),
Clanak 5. stavak 4. tre¢i i
Cetvrti podstavak
Clanak 33. stavak 1. Clanak 3. stavak 3. Clanak 6. tocka (a), —
Cetvrta alineja
Clanak 33. stavak 2. — Clanak 6. tocka (a), —
Cetvrta alineja
Clanak 33. stavak 3. — — —
Clanak 33. stavak 4. — — —
Clanak 34. stavak 1. — Clanak 5. stavak 2. —
tocka (c)
Clanak 6. tocka (a), prva i
treca alineja
Clanak 34. stavak 2. — Clanak 6. tocka (a), —
Cetvrta alineja
Clanak 35. — Clanak 6. tocka (a), —
druga, peta i Sesta alineja
Clanak 36. — — —
Clanak 37. tocka (a) — — —
Clanak 37. tocka (b) . . Clanak 5. stavak 3.
Clanak 38. stavak 1. — Clanak 9. stavak 1. druga | —
recenica
Clanak 38. stavak 2. — Clanak 9. stavak 3. —
Clanak 38. stavak 3. — — —
Clanak 39. tocka (a) — Clanak 10. stavak 1. Clanak 4. stavak 1. tre¢i
tocka (c) stavak, prva alineja
Clanak 39. tocka (b) — — —
Clanak 39. to¢ka (c) — Clanak 10. stavak 1. —
tocka (c)
Clanak 39. tocka (d) — — —

Clanak 40.

Clanak 7.




404

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 16

Ova Direktiva

Direktive stavljene izvan snage

91/67/EEZ 93/53/EEZ 95/70/EZ

Clanak 41. — — —
Clanak 42. — — —
Clanak 43. — — —
Clanak 44. stavak 1. Clanak 10. Clanak 10. stavak 2. —
Clanak 44. stavak 2. Clanak 10. Clanak 10. stavak 2. —
Clanak 45. Clanak 10. stavak 1. — —
Clanak 46. — — —
Clanak 47. — Clanak 6. tocka (a), prva | —

alineja

Clanak 15.
Clanak 48. stavak 1. — Clanak 14. stavak 1. —
Clanak 48. stavak 2. — Clanak 14. stavak 1. —
Clanak 48. stavak 3. — — —
Clanak 48. stavak 4. — — —
Clanak 49. stavak 1. Clanak 5. stavak 1. — —
Clanak 49. stavak 2. — — —
Clanak 49. stavak 3. Clanak 15. — —
Clanak 50. stavak 1. Clanak 5. stavak 1. — —

Clanak 6. stavak 1.

Clanak 50. stavak 2. — — —
Clanak 50. stavak 3. Clanak 5. stavak 1. — —
Clanak 50. stavak 4. Clanak 15. — —
Clanak 51. stavak 1. — — —
Clanak 51. stavak 2. Clanak 5. stavak 2. — —
Clanak 52. — — —
Clanak 53. stavak 1. — — —
Clanak 53. stavak 2. — — —
Clanak 53. stavak 3. — Clanak 9. stavak 1., druga | —

reCenica
Clanak 54. stavak 1. — — —
Clanak 54. stavak 2. — Clanak 6. tocka (d) —

Clanak 8. stavak 3.
Clanak 54. stavak 3. — — —
Clanak 55. stavak 1. — Clanak 13. stavak 1. Clanak 7. stavak 1.
Clanak 55. stavak 2. — Clanak 13. stavak 2. Clanak 7. stavak 2.
Clanak 55. stavak 3. — — —
Clanak 56. stavak 1. — Clanak 12. stavak 1. Clanak 6. stavak 2.

Clanak 12. stavak 4. Clanak 2. stavak 3.
Clanak 56. stavak 2. — — —
Clanak 56. stavak 3. — Clanak 12. stavak 6. Clanak 6. stavak 5.
Clanak 56. stavak 4. — — —
Clanak 56. stavak 5. — Clanak 12. stavak 1. Clanak 6. stavak 2.

Clanak 12. stavak 3.
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Ova Direktiva

Direktive stavljene izvan snage

91/67/EEZ 93/53[EEZ 95/70[EZ

Clanak 57. tocka (a) — Clanak 11. stavak 2. —

Clanak 57. tocka (b) — Clanak 11. stavak 1. Clanak 6. stavak 1.

Clanak 57. tocka (c) — — —

Clanak 58. stavak 1. Clanak 17. Clanak 16. Clanak 8.

Clanak 58. stavak 2. Clanak 22. — —

Clanak 58. stavak 3. Clanak 17. — —

Clanak 59. . . —

Clanak 60. — — _

Clanak 61. stavak 1. — — —

Clanak 61. stavak 2. Clanak 25. Clanak 18. Clanak 9.

Clanak 61. stavak 3. Clanak 9. stavak 3. Clanak 18.a Clanak 4. stavak 2.

Clanak 17. stavak 2. Clanak 5. stavak 4. Cetvrti

podstavak
Clanak 8. stavak 4.

Clanak 62. Clanak 26. Clanak 19. Clanak 10.

Clanak 27.

Clanak 63. — — —

Clanak 64. — — —

Clanak 65. Clanak 29. Clanak 20. Clanak 12.

Clanak 66. — — Clanak 13.

Clanak 67. Clanak 30. Clanak 21. Clanak 14.
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