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DYREKTYWA RADY 2006/88/WE
z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

w sprawie wymogow w zakresie zdrowia zwierzat akwakultury
i produktow akwakultury oraz zapobiegania niektérym chorobom
zwierzat wodnych i zwalczania tych choréb

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegdl-
nosci jego art. 37,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spoteczne-
go (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zwierzeta i produkty akwakultury objete sg zakresem zatacznika
I do traktatu jako Zzywe zwierzgta, ryby, migczaki i skorupiaki.
Chéw, hodowanie i wprowadzanie do obrotu zwierzat akwakul-
tury i ich produktéw stanowi wazne zrédlo dochodu oséb zatrud-
nionych w tym sektorze.

(2) W kontekscie rynku wewngtrznego szczegodtowe zasady doty-
czace zdrowia zwierzat zostaly okreslone, w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu oraz przywozenia z panstw trzecich
rozpatrywanych produktow, w dyrektywie Rady 91/67/EWG
z dnia 28 stycznia 1991 r. dotyczacej warunkéw zdrowotnych
zwierzat, obowiazujacych przy wprowadzaniu na rynek zwierzat
i produktow akwakultury (3).

(3)  Ogniska choréb zwierzat akwakultury moga powodowacé
powazne straty dla rozpatrywanego sektora. Minimalne $rodki,
ktore nalezy stosowa¢ w przypadku pojawienia si¢ ognisk
najwazniejszych choréb ryb i migczakéw, zostaly okreslone
przez dyrektywg Rady 93/53/EWG z dnia 24 czerwca 1993 r.
wprowadzajaca minimalne S$rodki wspolnotowe zwalczania
niektorych chorob ryb (%) oraz przez dyrektywg Rady 95/70/WE
z dnia 22 grudnia 1995 r. wprowadzajaca minimalne wspol-
notowe $rodki zwalczania niektorych choréb matz (%).

(4 Obowiazujace prawodawstwo wspolnotowe zostalo sporzadzone
glownie w celu uwzglednienia chowu i hodowli lososia, pstraga
i ostryg. Od chwili przyjecia tego prawodawstwa nastapit
znaczacy rozwo6j wspolnotowego sektora akwakultury. Wiele
dodatkowych  gatunkow ryb, w szczegdlnosci gatunkow
morskich, jest obecnie wykorzystywana w akwakulturze. Takze
nowe typy praktyk hodowlanych obejmujacych inne gatunki ryb
staja si¢ coraz bardziej powszechne, w szczeg6lnosci po
niedawnym rozszerzeniu Wspolnoty. Ponadto chéw i hodowla
skorupiakow, omutkéw, malzy jadalnych i uchowcow nabiera
coraz wigkszego znaczenia.

() Dz.U. C 88 z 11.4.20006, str. 13.

(®) Dz. U. L 46 z 19.2.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).

(®) Dz.U. L 175 z 19.7.1993, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
przystapienia z 2003 r. (Dz.U. L 236 z 23.9.2003, str. 381).

(*) Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 33.
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(5)  Wszystkie $rodki zwalczania choréb maja ekonomiczny wpltyw
na akwakulturg. Nieodpowiednie zwalczanie chordob moze prowa-
dzi¢ do rozprzestrzeniania si¢ patogendéw, ktore moga powo-
dowaé znaczace straty oraz zagrozi¢ stanowi zdrowia ryb,
migczakow 1 skorupiakéw wykorzystywanych we wspolnotowej
akwakulturze. Z drugiej strony, nadmierna regulacja moglaby
natozy¢ zbedne ograniczenia na wolny handel.

(6)  Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego z dnia
19 wrzesnia 2002 r. okresla strategi¢ zrdwnowazonego rozwoju
akwakultury europejskiej. Komunikat ten nakreslit szereg $rod-
koéw, ktorych celem jest zapewnienie dlugoterminowego zatrud-
nienia w sektorze akwakultury, w tym promowanie wysokich
standardow zdrowia i dobrostanu zwierzat, a takze dzialania
w zakresie ochrony srodowiska w celu zagwarantowania istnienia
silnego sektora przemyslowego. Wspomniane powyzej $rodki
powinny zosta¢ wzigte pod uwagg.

(7)  Od czasu przyjecia dyrektywy 91/67/EWG Wspolnota ratyfiko-
wala Porozumienie Swiatowej Organizacji Handlu (WTO)
w sprawie stosowania $rodkow sanitarnych i fitosanitarnych
(porozumienie SPS). Porozumienie SPS odnosi si¢ do norm
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). Wymogi doty-
czace zdrowia zwierzat w kontekScie wprowadzania do obrotu
zywych zwierzat akwakultury i ich produktéw na obszarze
Wspolnoty, okreslone w dyrektywie 91/67/EWG, sa bardziej
rygorystyczne niz wspomniane normy. Z tego wzgledu niniejsza
dyrektywa powinna uwzgledni¢ Kodeks Zdrowia Zwierzat
Wodnych oraz Podrecznik badan diagnostycznych dotyczacych
zwierzat wodnych OIE.

(8) W celu zapewnienia racjonalnego rozwoju sektora akwakultury
oraz zwigkszenia wydajnosci zasady dotyczace zdrowia zwierzat
wodnych nalezy okresli¢ na poziomie wspdlnotowym. Zasady te
sa inter alia niezbgdne do wprowadzenia rynku wewngtrznego
oraz uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaznych. Prawo-
dawstwo powinno by¢ elastyczne w stopniu pozwalajacym na
uwzglednienie stalego rozwoju w obrgbie sektora akwakultury
i jego roznorodnosci, a takze stanu zdrowia zwierzat wodnych
na obszarze Wspolnoty.

(9)  Niniejsza dyrektywa powinna obejmowac zwierzgta akwakultury
oraz te obszary $rodowiska, ktore moga wptynaé¢ na stan zdrowia
takich zwierzat. Ogolnie rzecz ujmujac, przepisy niniejszej dyrek-
tywy powinny stosowaé si¢ jedynie do dzikich zwierzat
wodnych, w przypadkach gdy stan $rodowiska moze naruszy¢
stan zdrowia zwierzat akwakultury lub w przypadkach gdy jest
to konieczne dla realizacji celow innego prawodawstwa wspol-
notowego, na przyktad dyrektywy Rady 92/43/EWG z dnia
21 maja 1992 r. w sprawie ochrony siedlisk przyrodniczych
oraz dzikiej fauny i flory (') lub w celu ochrony gatunkow
ujetych na liscie sporzadzonej przez Konwencj¢ o Migdzynaro-
dowym Handlu Dzikimi Zwierzgtami i Roslinami Gatunkow
Zagrozonych Wyginigciem (CITES). leejsza dyrektywa nie
powinna stanowi¢ przeszkody dla przyjgcia bardziej rygorystycz-
nych zasad w kontek$cie wprowadzania gatunkéw obcych.

() Dz.U. L 206 z 22.7.1992, str. 7. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284
z 31.10.2003, str. 1).
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(10)

1)

(12)

(13)

(14)

Wiasciwe organy wyznaczone do celdow niniejszej dyrektywy
powinny wykonywaé swoje funkcje i obowiazki zgodnie z ogol-
nymi zasadami okre§lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 854/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajacym szczegélne przepisy dotyczace organizacji urzg-
dowych kontroli w odniesieniu do produktow pochodzenia zwie-
rzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi (') oraz
rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzgdowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem
paszowym i zywnos$ciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia
zwierzat i dobrostanu zwierzat (?).

W celu rozwoju akwakultury na obszarze Wspoélnoty konieczne
jest zwigkszenie $wiadomosci i przygotowania wilasciwych
organdéw oraz operatorow przedsigbiorstw produkcyjnych sektora
akwakultury w zakresie zapobiegania, kontroli i eliminowania
choréb zwierzat wodnych.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich powinny posiadaé
dostgp do najnowszych technologii i wiedzy w dziedzinie analizy
ryzyka i epidemiologii oraz stosowaé je. Ma to coraz wigksze
znaczenie, gdyz zobowigzania migdzynarodowe skupiaja si¢
obecnie na analizie ryzyka w odniesieniu do przyjgcia srodkow
sanitarnych.

Wiasciwym jest wprowadzenie systemu zatwierdzania przedsig-
biorstw produkcyjnych sektora akwakultury na poziomie wspol-
notowym. Dzigki temu wlasciwe organy uzyskatyby pelny obraz
sektora akwakultury, co byloby pomocne przy zapobieganiu,
kontroli i eliminowaniu choréb zwierzat wodnych. Ponadto
zatwierdzanie umozliwia okreslenie konkretnych wymogow,
ktore powinny by¢ spelnione przez przedsigbiorstwa produkcyjne
sektora akwakultury w celu prowadzenia ich dziatalnosci.
Wspomniane zatwierdzenie powinno, o ile to mozliwe, zosta¢
polaczone lub zawarte w procedurze przyznawania zatwierdzen,
ktéra panstwa czlonkowskie ustanowily wczesniej dla innych
celéw, na przyktad na mocy prawodawstwa w zakresie ochrony
srodowiska. Takie przyznawanie zatwierdzen nie powinno
stanowi¢ wigc dodatkowego obciazenia dla sektora akwakultury.

Panstwa cztonkowskie powinny odméwic przyznania zatwierdze-
nia, je$li dziatalno$é, o ktérej mowa, stanowi niedopuszczalne
ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chordb na inne zwierzgta akwakul-
tury lub populacje dzikich zwierzat wodnych. Przed podjgciem
decyzji o odmowie zatwierdzenia nalezy wzia¢ pod uwage Srodki
ograniczajace ryzyko lub alternatywna lokalizacj¢ dla prowa-
dzenia dziatalno$ci, o ktorej mowa.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 206.

(®» Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1.
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15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

Chow zwierzat akwakultury przeznaczonych do spozycia przez
ludzi zdefiniowany jest jako produkcja podstawowa w rozporza-
dzeniu (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $srodkoéw spozyw-
czych ('). Zobowiazania natozone na poszczegodlne przedsigbior-
stwa produkcyjne sektora akwakultury na mocy niniejszej dyrek-
tywy, takie jak prowadzenie ewidencji, oraz wewngtrzne systemy
umozliwiajace przedsigbiorstwom produkcyjnym sektora akwa-
kultury wykazanie wilasciwym organom, ze odno$ne wymogi
niniejszej dyrektywy zostaly spetnione, nalezy, w miar¢ mozliwo-
$ci, polaczy¢ ze zobowiazaniami okreslonymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 852/2004.

Nalezy zwrdci¢ wigksza uwage na zapobieganie wystgpowaniu
chordb niz na zwalczanie chordb po ich wystapieniu. Z tego
wzgledu nalezy okre$li¢ minimalne S$rodki zapobiegania
chorobom oraz $rodki ograniczajace ryzyko, ktore nalezy zasto-
sowa¢ w catym tancuchu produkcyjnym, poczawszy od zaplod-
nienia jaj i wylggania si¢ zwierzat, a skonczywszy na przetwa-
rzaniu zwierzat akwakultury przeznaczonych do spozycia przez
ludzi, w tym na transporcie.

W celu poprawy ogodlnego stanu zdrowia zwierzat oraz udzielania
wsparcia w zakresie zapobiegania, poprzez mozliwo$¢ tatwej
identyfikacji, chorobom zwierzat i ich zwalczania, przemiesz-
czanie zwierzat akwakultury nalezy rejestrowa¢. W razie koniecz-
nosci tego typu przemieszczanie powinno takze podlegaé certyfi-
kacji w zakresie zdrowia zwierzat.

W celu uzyskania ogolnego zarysu sytuacji chorobowej, umozli-
wienia szybkiej reakcji w przypadku podejrzenia choroby oraz
ochrony gospodarstw lub obszaréw hodowli migczakéw o wyso-
kich standardach zdrowia zwierzat nalezy prowadzi¢ nadzor stanu
zdrowia zwierzat oparty na ocenie ryzyka we wszystkich tego
typu gospodarstwach i obszarach hodowli migczakow.

Nalezy zagwarantowaé, ze gtdéwne choroby zwierzat wodnych nie
beda si¢ rozprzestrzenia¢ na poziomie wspdlnotowym. Z tego
wzgledu nalezy ustanowi¢ zharmonizowane przepisy w zakresie
zdrowia zwierzat dotyczace wprowadzania do obrotu wraz ze
szczegbtowymi przepisami stosujacymi si¢ do gatunkow podat-
nych na te choroby. Z tego powodu nalezy sporzadzi¢ wykaz
takich chordb oraz podatnych na nie gatunkow.

Rozktad wystgpowania takich choréb zwierzat wodnych na
obszarze Wspolnoty nie jest identyczny. W zwiazku z tym nalezy
odnies¢ si¢ do pojgcia panstw cztonkowskich uznanych za wolne
od choroby, a w odniesieniu do czgs$ci danego terytorium do
pojecia stref lub enklaw. Nalezy okreslic ogdlne kryteria i proce-
dury przyznawania, utrzymywania, zawieszania, przywracania
i cofania takiego statusu.

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 1.
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@1

(22)

(23)

24

(25)

(26)

Bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 90/425/EWG z dnia
26 czerwca 1990 r. dotyczacej kontroli weterynaryjnych i zootech-
nicznych majacych zastosowanie w handlu wewnatrzwspodlno-
towym niektorymi zywymi zwierzg¢tami i produktami w perspek-
tywie wprowadzenia rynku wewngtrznego (1), w celu utrzymania
i poprawy ogdlnego stanu zdrowia zwierzat wodnych na obszarze
Wspblnoty panstwa cztonkowskie, strefy lub enklawy uznane za
wolne od jednej lub wigcej z wymienionych choréb nalezy
chroni¢ przed wprowadzeniem takich chor6b.

O ile to konieczne, panstwa cztonkowskie moga przedsigwziac
tymczasowe S$rodki ochronne zgodnie z art. 10 dyrektywy
90/425/EWG oraz art. 18 dyrektywy Rady 91/496/EWG z dnia
15 lipca 1991 r. ustanawiajacej zasady regulujace organizacjg
kontroli weterynaryjnej zwierzat wprowadzanych na rynek
Wspolnoty z panstw trzecich 1 zmieniajacej dyrektywy
89/662/EWG, 90/425/EWG oraz 90/675/EWG (?).

Aby unikna¢ wprowadzania zbgdnych ograniczen w handlu,
nalezy umozliwi¢ wymiang zwierzat akwakultury migdzy
panstwami czlonkowskimi, strefami lub enklawami, w ktorych
wystepuje jedna lub wigcej takich chordb, pod warunkiem ze
podjeto odpowiednie $rodki ograniczajace ryzyko, rowniez
podczas transportu.

Ubdj 1 przetwarzanie zwierzat akwakultury podlegajacych
srodkom zwalczania choréb moze spowodowaé rozprzestrze-
nianie si¢ choroby, m.in. na skutek usuwania $ciekow zawieraja-
cych patogeny z przedsigbiorstw produkcyjnych. Z tego wzgledu
panstwa czlonkowskie powinny mie¢ dostgp do przedsigbiorstw
produkcyjnych, ktore zostaty nalezycie zatwierdzone do przepro-
wadzania wspomnianego uboju oraz przetwarzania bez narazenia
na szkodg stanu zdrowia hodowlanych i dzikich zwierzat
wodnych, w tym takze w odniesieniu do usuwania $ciekow.

Wyznaczenie wspolnotowych i krajowych laboratoriow referen-
cyjnych powinno przyczyni¢ si¢ do wysokiej jakosci 1 jednolitosci
wynikow diagnostycznych. Cel ten mozna osiagna¢ poprzez takie
dziatania, jak przeprowadzanie zatwierdzonych badan diagno-
stycznych oraz organizowanie badan poréwnawczych, a takze
szkolenia personelu laboratoryjnego.

Laboratoria zajmujace si¢ badaniem probek urzgdowych powinny
dziata¢ zgodnie z zatwierdzonymi migdzynarodowymi procedu-
rami lub kryteriami opartymi na normach dzialania oraz powinny
stosowa¢ metody diagnostyczne, ktore, w miar¢ mozliwosci,
zostaly zatwierdzone. Dla wielu dzialan zwiazanych z takim
badaniem Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz
Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) opracowaty
— odpowiednio — normy europejskie (normy EN) oraz normy
migdzynarodowe ISO, ktore maja zastosowanie do celdw niniej-
szej dyrektywy. Wspomniane normy odnosza si¢ w szczegdlnosci
do dziatania i oceny laboratoriow, a takze do dziatan i akredytacji
organow kontroli.

(") Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

2002/33/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 315 z 19.11.2002,
str. 14).

(®» Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 56. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
przystapienia z 2003 r.
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(28)

(29

(30)

(€1))

W celu zapewnienia wczesnego wykrycia wszelkich mozliwych
ognisk choréb zwierzat wodnych nalezy zobowiaza¢ osoby
majace stycznos$¢ ze zwierzgtami wodnymi podatnych gatunkow
do powiadomienia wtasciwego organu o kazdym podejrzanym
przypadku choroby. W panstwach cztonkowskich nalezy przepro-
wadzac rutynowe kontrole w celu zagwarantowania, ze przedsig-
biorstwa produkcyjne sektora akwakultury znaja ogdlne przepisy
w zakresie zwalczania chordb i bezpieczenstwa biologicznego
okreslone w niniejszej dyrektywie i si¢ do nich stosuja.

Konieczne jest zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ niebezpiecz-
nych choréb nieegzotycznych wsrod zwierzat akwakultury
bezposrednio po wybuchu choroby poprzez doktadne monitoro-
wanie przemieszczania zywych zwierzat akwakultury i ich
produktow, a takze wykorzystanie wyposazenia, ktére moze
ulec zanieczyszczeniu. Wybdr $rodkow, jakie powinny zasto-
sowa¢ wlasciwe organy, powinien zaleze¢ od sytuacji epidemio-
logicznej danego panstwa cztonkowskiego.

Aby poprawi¢ stan zdrowia zwierzat we Wspdlnocie, panstwa
cztonkowskie powinny przedlozy¢ programy epidemiologiczne
dotyczace zwalczania 1 eliminowania okreSlonych chorob
w celu ich uznania na poziomie wspolnotowym.

W przypadku choréb niepodlegajacych srodkom wspdlnotowym,
a ktore majq znaczenie na poziomie lokalnym, sektor akwakul-
tury powinien z pomoca wilasciwych organdéw panstw cztonkow-
skich przeja¢ wigksza odpowiedzialno$¢ w zakresie zapobiegania
wprowadzeniu takich choréb lub ich zwalczania poprzez samore-
gulacj¢ i opracowanie ,,zasad postgpowania”. Jednakze moze by¢
koniecznym wdrozenie okreslonych s$rodkow krajowych przez
panstwa czlonkowskie. Takie krajowe $rodki powinny byé
uzasadnione, konieczne i proporcjonalne do wyznaczonych
celéw. Ponadto nie powinny one wpltywac¢ na handel migdzy
panstwami czlonkowskimi, o ile nie jest to konieczne w celu
zapobiegania wprowadzeniu lub zwalczania choroby, i powinny
zostaé zatwierdzone 1 systematycznie oceniane na szczeblu
Wspolnoty. W oczekiwaniu na ustanowienie takich srodkéw na
podstawie niniejszej dyrektywy w mocy pozostaja dodatkowe
gwarancje przyznane decyzja Komisji 2004/453/WE z dnia
29 kwietnia 2004 r. wykonujaca dyrektywe Rady 91/67/EWG
w odniesieniu do $rodkéw zwalczania niektérych chorob zwierzat
akwakultury (1.

Obserwuje si¢ staty rozwdj wiedzy w zakresie do tej pory niezna-
nych chordb zwierzat wodnych. Z tego wzgledu moze zaistnie¢
koniecznos¢ zastosowania srodkéw zwalczania takich nowo poja-
wiajacych sig chordb przez panstwo cztonkowskie. Takie $rodki
nalezy zastosowac szybko i dostosowac je do poszczegdlnych
przypadkow, nie nalezy jednak stosowac ich przez okres dhuzszy
niz wymagany do osiagnigcia wyznaczonych celow. Poniewaz
tego typu nowo pojawiajace si¢ choroby moga takze dotyczyé
innych panstw czlonkowskich, nalezy powiadomi¢ wszystkie
panstwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o wystapieniu nowo poja-
wiajacej si¢ choroby oraz przyjetych $rodkach jej zwalczania.

(M) Dz.U. L 156 z 30.4.2004, str. 5. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja Komisji

2006/272/WE (Dz.U. L 99 z 7.4.2006, str. 31).
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(32) Osiagnigcie podstawowego celu, jakim jest utrzymanie, a w przy-
padku wybuchu choroby — przywrocenie statusu obszaru wolnego
od choroby w panstwach czlonkowskich, wymaga okre$lenia
przepisow dotyczacych srodkow zwigkszenia stopnia gotowosci
na wystapienie choroby. Przypadki choroby nalezy mozliwie
szybko zwalczy¢, w razie konieczno$ci za pomoca szczepien
interwencyjnych, w celu ograniczenia negatywnych skutkéw dla
produkcji i handlu zywymi zwierzgtami akwakultury 1 ich
produktami.

(33) Zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sig do weterynaryjnych
produktow leczniczych (') oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. usta-
nawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wetery-
naryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow (?) wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze,
z nielicznymi wyjatkami, ktére wprowadzane sa do obrotu na
obszarze Wspolnoty, musza posiada¢ $wiadectwo dopuszczenia
do obrotu. Ogodlnie rzecz ujmujac, wszystkie szczepionki
uzywane na obszarze Wspodlnoty powinny posiada¢ §wiadectwo
dopuszczenia do obrotu. Panstwa cztonkowskie moga jednak
w niektorych okoliczno$ciach zezwoli¢ na uzycie produktu niepo-
siadajacego $wiadectwa dopuszczenia do obrotu w przypadku
groznej epidemii, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.
Odstgpstwo takie moze mie¢ miejsce w przypadku szczepionek
przeciw egzotycznym i nowo pojawiajacym si¢ chorobom zwie-
rzat akwakultury.

(34) Niniejsza dyrektywa powinna okresli¢ przepisy zmierzajace do
zapewnienia niezbgdnego poziomu gotowosci w celu skutecznego
zaradzenia sytuacji zagrozenia zwijzanej z pojawieniem si¢
jednego lub wigcej ognisk groznych chordb egzotycznych lub
nowo pojawiajacych si¢ chorob, ktore maja wplyw na akwakul-
turg, w szczegdlnosci poprzez sporzadzenie awaryjnych planow
ich zwalczania. Wspomniane plany awaryjne nalezy regularnie
poddawac ocenie i aktualizowac.

(35) Jezeli zwalczanie groZnej choroby zwierzat wodnych podlega
zharmonizowanym wspolnotowym S$rodkom eliminacji, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ skorzystania ze wsparcia
finansowego Wspoélnoty na mocy rozporzadzenia Rady (WE) nr
1198/2006 z dnia 27 lipca 2006 r. w sprawie Europejskiego
Funduszu Rybackiego (}). Wnioski dotyczace wsparcia wspol-
notowego beda poddane szczegélowej analizie w kontekscie
zgodno$ci z przepisami w zakresie zwalczania chorob okreslo-
nymi w niniejszej dyrektywie.

(36) Zywe zwierzeta akwakultury i ich produkty przywozone z panstw
trzecich nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia zwierzat
wodnych na obszarze Wspdlnoty. W tym celu niniejsza dyrek-
tywa powinna okresli¢ rodki zapobiegania wprowadzaniu chorob
epizootycznych.

37) W celu ochrony sytuacji zdrowotnej zwierzat wodnych na
obszarze Wspdlnoty, konieczne jest dalsze zagwarantowanie, ze
przesytki zywych zwierzat akwakultury przewozone przez obszar
Wspolnoty spetniaja odno$ne wymogi w zakresie zdrowia zwie-
rzat, ktore maja zastosowanie do danych gatunkow.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
(®» Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
(®) Dz.U. L 223 z 15.8.20006, str. 1.
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(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Wprowadzanie do obrotu ozdobnych zwierzat wodnych obejmuje
szeroki zakres gatunkéw, czgsto gatunkoéw  tropikalnych,
wyltacznie do celow ozdobnych. Wspomniane zwierzgta ozdobne
trzymane sa zazwyczaj w prywatnych akwariach lub stawach,
ogrodach lub akwariach wystawowych i nie maja bezposredniego
kontaktu z wodami wspolnotowymi. W zwiazku z tym ozdobne
zwierzgta wodne trzymane w takich warunkach nie stanowia
takiego samego poziomu zagrozenia dla innych sektorow wspol-
notowej akwakultury ani dla dzikich populacji. Z tego wzgledu
uznaje si¢ za konieczne okreslenie specjalnych przepisow stosu-
jacych si¢ do wprowadzania do obrotu, tranzytu i przywozu
ozdobnych zwierzat wodnych, ktore trzymane sa w takich warun-
kach.

Jednak w przypadku gdy ozdobne zwierz¢ta wodne trzymane sa
poza zamknigtymi systemami lub akwariami 1 pozostaja
w bezposrednim kontakcie z naturalnymi wodami wspolnoto-
wymi, moga one stanowi¢ istotne zagrozenie dla wspdlnotowe;j
akwakultury lub dzikich populacji. Sytuacja taka ma miejsce
szczegblnie w przypadku populacji karpia (Cyprinidae), gdyz
popularne ryby ozdobne, na przyktad karp koi, sa podatne na
niektore choroby innych gatunkow karpi hodowanych na
obszarze Wspolnoty lub wystepujacych w $Srodowisku natural-
nym. W takich przypadkach maja zastosowanie ogdlne przepisy
niniejszej dyrektywy.

Ustanowienie elektronicznych §rodkéw wymiany informacji jest
istotne dla celow uproszczenia oraz korzystne dla sektora akwa-
kultury 1 wlasciwych organow. W celu spetnienia tego zobowia-
zania nalezy wprowadzi¢ wspolne kryteria.

Panstwa cztonkowskie powinny okresli¢ zasady dotyczace sankcji
stosowanych w przypadku naruszenia przepisO6w niniejszej dyrek-
tywy i zapewni¢ ich wykonanie. Sankcje te muszg by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Zgodnie z ust. 34 Porozumienia migdzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (') panstwa cztonkowskie
sa zachgcane do sporzadzania, na wlasne potrzeby i w interesie
Wspdlnoty, tabel, ktore — w mozliwie najszerszym zakresie —
wykaza zwiazek migdzy dyrektywa a S$rodkami transpozycji,
oraz do podawania ich do publicznej wiadomosci.

Jako iz cele niniejszej dyrektywy, mianowicie zblizenie pojgc,
zasad 1 procedur stanowiacych wspdlna podstawe wspdlnotowego
prawodawstwa w zakresie zdrowia zwierzat wodnych, nie moga
by¢ osiagnigte w wystarczajacym stopniu przez panstwa czlon-
kowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki niniejszej
dyrektywy mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie
Wspolnoty, Wspolnota moze podja¢ dziatania, zgodnie z zasada
pomocniczo$ci okreSlona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia wyzna-
czonych celow.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy powinny
zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania upraw-
nien wykonawczych przyznanych Komisji (2).

(") Dz.U. C 321 z 31.12.2003, str. 1. Wersja poprawiona w DzU. C 4

z 8.1.2004, str. 7.
(®» Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, str. 11).
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(45) Nalezy zaktualizowa¢ wspdlnotowe prawodawstwo w zakresie
zdrowia zwierzat dotyczace zwierzat akwakultury i ich produk-
tow. Nalezy zatem uchyli¢ dyrektywy 91/67/EWG, 93/53/EWG
oraz 95/70/WE i zastapi¢ je niniejsza dyrektywa,

PRZYJMUIE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot
1.  Niniejsza dyrektywa ustanawia:

a) wymogi dotyczace zdrowia zwierzat, jakie nalezy stosowa¢ do wpro-
wadzania do obrotu, przywozu i tranzytu zwierzat akwakultury i ich
produktow;

b) minimalne S$rodki zapobiegawcze majace na celu zwigkszenie
poziomu $wiadomosci i gotowosci wiasciwych organdéw, operatorow
przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury 1 innych
podmiotéw zwiazanych z tym przemyslem na wystgpienie chorob
zwierzat akwakultury;

¢) minimalne $rodki zwalczania chordb, jakie nalezy stosowaé w przy-
padku podejrzewania pojawienia si¢ lub naglego wystapienia niekto-
rych choréb zwierzat wodnych.

2. Panstwa cztonkowskie moga przyjac¢ bardziej rygorystyczne srodki
w zakresie objetym rozdzialem II, art. 13 oraz rozdziatem V, pod
warunkiem ze takie $rodki nie maja wplywu na handel z innymi
panstwami cztonkowskimi.

Artykut 2

Zakres stosowania
1. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) ozdobnych zwierzat wodnych hodowanych w akwariach niekomer-
cyjnych;

b) dzikich zwierzat wodnych zbieranych lub towionych w celu
bezposredniego wprowadzenia do tancucha zywnos$ciowego;

¢) zwierzat wodnych towionych w celu produkcji maczki rybnej, paszy
dla ryb, oleju rybnego i podobnych produktow.

2. Przepisy rozdziatu II, sekcji 1-4 rozdzialu III oraz przepisy
rozdziatu VII nie stosuja si¢ do przypadkow, gdy ozdobne zwierzgta
wodne sa trzymane w sklepach zoologicznych, sklepach ogrodniczych,
stawach ogrodowych, akwariach komercyjnych lub hurtowniach, w przy-
padku gdy:

a) nie maja one bezposredniego kontaktu z naturalnymi wodami wspo6l-
notowymi;

lub
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b) posiadaja system oczyszczania $ciekéw ograniczajacy ryzyko prze-
niesienia choréb do wdd naturalnych do poziomu mozliwego do
przyjecia.

3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢, nie naruszajac przepisow
w zakresie ochrony gatunkéw lub wprowadzania gatunkéw obcych
rodzimej faunie.

Artykut 3

Definicje
1. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) ,akwakultura” oznacza chéw lub hodowlg organizméw wodnych
przy uzyciu technik stosowanych w celu zwigkszenia produkcji
wspomnianych organizmow, wykraczajaca poza naturalng zdolnos$¢
srodowiska i w przypadku gdy organizmy pozostaja wlasnoscia
jednej lub wigcej os6b fizycznych lub prawnych na etapie chowu
lub hodowli do momentu zbioru i wlacznie z nim;

b) ,zwierzgta akwakultury” oznaczaja wszelkie zwierzgta wodne w ich
wszystkich stadiach rozwoju, w tym jaja oraz sperm¢/gamety, hodo-
wane w danym gospodarstwie lub obszarach hodowli migczakow,
w tym wszelkiego tego typu dzikie zwierzgta przeznaczone do
hodowli w danym gospodarstwie lub obszarze hodowli migczakow;

c) ,przedsigbiorstwo produkcyjne sektora akwakultury” oznacza
wszelkie  przedsigbiorstwa, komercyjne lub  niekomercyjne,
publiczne i prywatne, ktére zajmujq si¢ dowolng dziatalno$cia zwia-
zang z hodowla, utrzymaniem lub pielggnacja zwierzat akwakultury;

d) ,operator przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury”
oznacza wszelkie osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za
spelnienie wymogoéw niniejszej dyrektywy w przedsigbiorstwie
produkcyjnym sektora akwakultury bgdacym pod ich kontrola;

e) ,,zwierzgta wodne” oznaczaja:

i) ryby nalezace do nadgromady bezzuchwowcow (Agnatha) oraz
do gromad ryb chrzgstnych (Chondrichthytes) 1 ryb kostnych
(Osteichthyes);

i1) migczaki nalezace do typu Mollusca,
iii) skorupiaki nalezace do podtypu Crustacea;

f) ,zatwierdzony zaklad przetworczy” oznacza wszelkie zaklady
spozywcze zatwierdzone zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajacym szczegélne przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do zywno$ci pochodzenia zwierzgcego (!) jako
zaklady zajmujace si¢ przetwarzaniem zwierzat akwakultury prze-
znaczonych do spozycia i zatwierdzone zgodnie z art. 4 i 5 niniej-
szej dyrektywy;

g) ,.operator zatwierdzonego zaktadu przetworczego” oznacza wszelkie
osoby fizyczne lub prawne odpowiedzialne za spelnienie wymogow
niniejszej dyrektywy w zatwierdzonym zakladzie przetworczym
bedacym pod ich kontrola;

() Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 55.
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h) ,gospodarstwo” oznacza wszelkie tereny, tereny zamknigte lub
obiekty eksploatowane przez przedsigbiorstwo produkcyjne sektora
akwakultury, w ktérych zwierzgta akwakultury sa hodowane
z zamiarem wprowadzenia do obrotu, z wyjatkiem terenéw, na
ktorych dzikie zwierzgta wodne zbierane lub polawiane do celow
spozycia przez ludzi sa tymczasowo przetrzymywane przed ubojem
bez karmienia;

i) ,,chow 1 hodowla” oznaczaja hodowanie zwierzat akwakultury
w danym gospodarstwie lub na obszarze hodowli migczakow;

j) .obszar hodowli migczakow” oznacza obszar produkcyjny lub
obszar umieszczenia, na ktorym wszystkie przedsigbiorstwa produk-
cyjne sektora akwakultury dzialaja w ramach wspolnego systemu
bezpieczenstwa biologicznego;

k) ,,0zdobne zwierzgta wodne” oznaczaja zwierz¢ta wodne, ktore
hoduje sig, utrzymuje lub wprowadza do obrotu wytacznie do
celow ozdobnych;

1) ,,wprowadzanie do obrotu” oznacza sprzedawanie, w tym ofero-
wanie do sprzedazy, lub kazda inna forme transferu bezptatng lub
ptatng oraz wszelkie formy przemieszczania zwierzat akwakultury;

m) ,,obszar produkcyjny” oznacza kazdy obszar wod stodkich, obszar
morski, przyujsciowy, kontynentalny lub lagung¢ zawierajace natu-
ralne siedliska migczakoéw lub miejsca wykorzystywane do hodowli
migczakow, z ktorych pobiera si¢ migczaki;

n) ,lowiska typu »wpusc¢ i ztow« (ang. put and take)” oznaczaja stawy
lub inne instalacje, w ktorych utrzymuje si¢ populacj¢ wytacznie do
celow wedkarstwa rekreacyjnego poprzez odnawianie jej zwierzg-
tami akwakultury;

0) ,obszar umieszczenia” oznacza kazdy obszar wod stodkich, obszar
morski, przyujsciowy, lub lagung z granicami wyraznie oznakowa-
nymi bojami, stanowiskami lub jakimikolwiek innymi statymi urza-
dzeniami, wykorzystywany wyltacznie do naturalnego oczyszczania
zywych migczakow;

p) ,dzikie zwierzgta wodne” oznaczaja zwierzgta wodne niebgdace
zwierzgtami akwakultury.

2. Do celow niniejszej dyrektywy maja zastosowanie takze nastgpu-
jace definicje:

a) definicje techniczne okreslone w zalaczniku I;
b) jesli dotyczy, definicje okreslone odpowiednio w:

i) artykutach 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powoluja-
cego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz usta-
nawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (1);

i) artykule 2 rozporzadzenia (WE) nr 852/2004;

iii) artykule 2 rozporzadzenia (WE) nr 853/2004;
iv) artykule 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.
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ROZDZIAL 11

PRZEDSIEBIORSTWA PRODUKCYJNE SEKTORA AKWAKULTURY
ORAZ ZATWIERDZONE ZAKELADY PRZETWORCZE

Artykut 4

Zatwierdzanie przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury
i zakladow przetworczych

1.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja nalezyte zatwierdzenie kazdego
przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury przez wiasciwy
organ zgodnie z art. 5.

W razie konieczno$ci takie zatwierdzenie moze obejmowac kilka przed-
sigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury zajmujacych si¢ chowem
i hodowla migczakow na obszarze hodowli migczakow.

Jednakze zaklady wysytkowe, zaklady oczyszczania lub podobne
zaklady znajdujace si¢ w obrgbie obszaru hodowli migczakow musza
posiada¢ indywidualne zatwierdzenie.

2.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja nalezyte zatwierdzenie kazdego
zakladu przetworczego dokonujacego uboju zwierzat akwakultury
w celu zwalczania choréb, zgodnie z art. 33 rozdzialu V, przez
wlasciwy organ zgodnie z art. 5.

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja posiadanie przez kazde przed-
sigbiorstwo produkcyjne sektora akwakultury oraz kazdy zatwierdzony
zaktad przetworczy unikalnego numeru zatwierdzenia.

4. Na zasadzie odstgpstwa od wymogu zatwierdzenia w ust. 1,
panstwa czlonkowskie moga wymagaé wylacznie rejestracji przez
wlasciwy organ:

a) obiektow innych niz przedsigbiorstwa produkcyjne sektora akwakul-
tury, w ktorych zwierzg¢ta wodne trzymane sg bez zamiaru wprowa-
dzenia do obrotu;

b) towisk typu ,,wpus¢ i ztow”;

¢) przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury, ktére wprowa-
dzaja zwierzgta akwakultury do obrotu wylacznie w celu spozycia
przez ludzi, zgodnie z art. 1 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr
853/2004.

W takich przypadkach przepisy niniejszej dyrektywy stosuja si¢ mutatis
mutandis, biorac pod uwage charakter, cechy i sytuacj¢ obiektow,
lowiska typu ,,wpus¢ i zlow” lub przedsigbiorstw, ktorych to dotyczy,
oraz ryzyko rozprzestrzeniania si¢ chorob zwierzat wodnych na inne
populacje zwierzat wodnych na skutek ich funkcjonowania.

5. W przypadku niezgodnosci z przepisami niniejszej dyrektywy
wlasciwy organ podejmuje dzialania zgodnie z art. 54 rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004.
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Artykut 5

Warunki zatwierdzania

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przyznawanie przez wlasciwe
organy zatwierdzen, o ktorych stanowi art. 4 ust. 1 i 2, wylacznie
wowczas gdy operator przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwa-
kultury lub operator zatwierdzonego zaktadu przetworczego:

a) spelnia odnosne wymogi art. 8, 9 1 10;

b) stosuje system, ktory umozliwia operatorowi wykazanie wlasciwym
organom, ze takie odnosne wymagania sa spelnione;

¢) pozostaje pod nadzorem wiasciwego organu, ktory wykonuje
obowiazki okreSlone w art. 54 ust. 1.

2.  Zatwierdzenie nie jest przyznawane, jeSli dziatalno$¢, o ktorej
mowa, wiaze si¢ z niedopuszczalnym ryzykiem rozprzestrzeniania si¢
chorob na gospodarstwa, obszary hodowli migczakow lub na dzikie
populacje zwierzat wodnych wystepujace w poblizu danego gospodar-
stwa lub obszaru hodowli migczakow.

Jednak przed podjeciem decyzji o odmoéwieniu wydania zatwierdzenia
nalezy rozwazy¢ Srodki ograniczania ryzyka obejmujace mozliwa alter-
natywna lokalizacj¢ prowadzenia dzialalnosci, o ktérej mowa.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przedlozenie przez operatora
przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury lub zatwierdzonych
zaktadow przetworczych wszelkich istotnych informacji w celu umozli-
wienia wlasciwemu organowi okre$lenia, czy warunki udzielenia
zatwierdzenia zostaly spetnione, wlaczajac w to informacje wymagane
zgodnie z zalacznikiem II.

Artykut 6
Rejestr

Panstwa cztonkowskie zakladaja, aktualizuja i podaja do wiadomosci
publicznej rejestr przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury
oraz zatwierdzonych zakladow przetworczych, zawierajacy przynajmniej
informacje ujgte w zataczniku II.

Artykut 7

Kontrole urz¢dowe

1.  Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 kontrole urzg-
dowe przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury i zatwierdzo-
nych zakladow przetworczych przeprowadza wilasciwy organ.

2. Kontrole urzedowe, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja przynaj-
mnigej regularne inspekcje, wizyty, kontrole i, w odpowiednich przypad-
kach, pobieranie probek, odnoszace si¢ do kazdego przedsigbiorstwa
produkcyjnego sektora akwakultury, uwzgledniajac ryzyko, jakie
stanowia przedsigbiorstwa produkcyjne sektora akwakultury oraz
zatwierdzone zaklady przetworcze w odniesieniu do zarazenia choro-
bami i ich rozprzestrzeniania si¢. Zalecenia odnoszace si¢ do czgstotli-
wosci takich kontroli w zalezno$ci od stanu zdrowia w danej strefie lub
enklawie zawarto w czeSci B zalacznika III.
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3. Szczegodlowe przepisy do celdéw wykonania niniejszego artykulu
zostang przyjete zgodnie z procedura okreslona w art. 62 ust. 2.

Artykut 8

Zobowiazania dotyczace rejestrowania — identyfikowalnosé

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja prowadzenie przez przedsig-
biorstwa produkcyjne sektora akwakultury ewidencji:

a) przemieszczania zwierzat akwakultury i ich produktéw na teren
danego gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakow Iub poza
ich teren;

b) $miertelnosci w kazdej jednostce epidemiologicznej odpowiednio do
danego typu produkcji;

¢) wynikdw programu nadzoru zdrowia zwierzat opartego na ocenie
ryzyka, o ktorym mowa w art. 10.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja prowadzenie przez zatwier-
dzone zaklady przetworcze ewidencji przemieszczania zwierzat akwa-
kultury i ich produktow do takich zaktadéw i poza nie.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, w przypadku transportu zwie-
rzat akwakultury, prowadzenie przez osoby dokonujace transportu rejes-
tru:

a) $miertelnosci w trakcie transportu, o ile to mozliwe dla danego
rodzaju transportu i transportowanych gatunkow;

b) gospodarstw, obszaréw hodowli migczakéw oraz zaktadéw przetwor-
czych, w ktorych zatrzymuje si¢ $rodek transportu;

¢) wymiany wody w trakcie transportu, w szczeg6lnosci zrodet swiezej
wody oraz punktéw usuwania wody.

4.  Bez uszczerbku dla szczegdlnych przepiséw dotyczacych identy-
fikowalnosci, panstwa cztonkowskie zapewniaja prowadzenie ewidencji
wszelkiego przemieszczania zwierzat zarejestrowanych uprzednio przez
operatora przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury zgodnie
z przepisami ust. 1 lit. a) w sposob gwarantujacy identyfikacj¢ miejsca
pochodzenia i przeznaczenia. Panstwa czlonkowskie moga wymagaé
rejestracji takich przemieszczen w rejestrze krajowym i przechowywania
danych w formie skomputeryzowanej.

Artykut 9
Dobre praktyki w zakresie higieny

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by przedsigbiorstwa produkcyjne
sektora akwakultury oraz zatwierdzone zaklady przetworcze wdrozyty
dobre praktyki w zakresie higieny, odpowiednio do dziatalnos$ci, o ktorej
mowa, w celu zapobiegania wprowadzaniu chordb i ich rozprzestrze-
nianiu sie.
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Artykut 10

Program nadzoru stanu zdrowia zwierzat

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja stosowanie we wszystkich
gospodarstwach 1 obszarach hodowli migczakéw programu nadzoru
stanu zdrowia zwierzat opartego na ocenie ryzyka i odpowiednio$é
tego programu dla danego typu produkcji.

2. Celem programu nadzoru stanu zdrowia zwierzat opartego na
ocenie ryzyka, o ktorym mowa w ust. 1, jest wykrycie:

a) podwyzszonej $miertelnosci we wszystkich gospodarstwach i obsza-
rach hodowli migczakdéw, odpowiednio dla danego typu produkcji;

b) chorob wymienionych w czgsci I zatacznika IV w gospodarstwach
i obszarach hodowli migczakéw, w ktorych wystgpuja gatunki
podatne na takie choroby.

3. Zalecenia odnoszace si¢ do czgstotliwosci takich programoéow
nadzoru zdrowia zwierzat w zaleznosci od stanu zdrowia w danej strefie
lub enklawie zawarto w czgéci B zalacznika III. Nadzor ten przepro-
wadza si¢ bez uszczerbku dla pobierania probek i nadzoru przeprowa-
dzanego zgodnie z rozdziatem V lub art. 49 ust. 3, art. 50 ust. 4 i art.
52.

4.  Program nadzoru stanu zdrowia zwierzat oparty na ocenie ryzyka,
o ktorym mowa w ust. 1, uwzglednia wytyczne, ktore ma opracowaé
Komisja zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.

5. W S$wietle wyniku kontroli urzgdowych przeprowadzanych
zgodnie z art. 7 oraz wyniku kontroli wspdlnotowych przeprowadza-
nych zgodnie z art. 58, a takze wszelkich innych istotnych informacji
Komisja przedktada Radzie sprawozdanie z calo$ciowego przeprowa-
dzenia w panstwach czlonkowskich nadzoru stanu zdrowia zwierzat
opartego na ocenie ryzyka. Sprawozdaniu temu, w odpowiednich przy-
padkach, moze towarzyszy¢ odpowiedni wniosek, zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 62 ust. 2, okreslajaca szczegétowe zasady stoso-
wania niniejszego artykutu.

ROZDZIAL 111

WYMOGI DOTYCZACE ZDROWIA ZWIERZAT W ZAKRESIE
WPROWADZANIA DO OBROTU ZWIERZAT AKWAKULTURY I ICH
PRODUKTOW

SEKCJA 1

Przepisy ogolne

Artykut 11
Zakres stosowania
1. O ile nie okre§lono inaczej, niniejszy rozdzial stosuje sig

wylacznie do choréb i gatunkéw na nie podatnych, wymienionych
w czesci II zalacznika IV.
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2. Panstwa czltonkowskie moga zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu
do celow naukowych zwierzat akwakultury i ich produktow, ktore nie
jest zgodne z przepisami niniejszego rozdziatu, pod $cistym nadzorem
wlasciwego organu.

Wiasciwy organ doklada staran, by wprowadzenie do obrotu takich
zwierzat 1 produktow akwakultury nie zagrazalo stanowi zdrowia zwie-
rzat wodnych w miejscu przeznaczenia oraz w miejscach tranzytu
w odniesieniu do chorob wymienionych w czesci Il zatacznika IV.

O wszelkich tego typu przemieszczeniach migdzy panstwami cztonkow-
skimi nalezy wczesniej powiadomié wiasciwe organy zainteresowanych
panstw cztonkowskich.

Artykut 12

Ogolne wymogi dotyczace wprowadzania do obrotu zwierzat
akwakultury

1. Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze wprowadzenie do obrotu
zwierzat akwakultury i ich produktow nie zagraza stanowi zdrowia
zwierzat wodnych w miejscu przeznaczenia w odniesieniu do chorob
wymienionych w czgsci Il zatacznika IV.

2. W niniejszym rozdziale ustanawia si¢ szczegdtowe zasady prze-
mieszczania zwierzat akwakultury, zwlaszcza ich przemieszczania
pomigdzy panstwami cztonkowskimi, strefami i enklawami o réznym
statusie zdrowotnym, jak okreslono w czgsci A zatacznika III.

Artykut 13

Wymogi dotyczace zapobiegania chorobom w odniesieniu do
transportu

1.  Panstwa czlonkowskie maja obowiazek zadba¢ o to, aby:

a) podczas transportu zwierzat akwakultury stosowane byly niezbgdne
srodki zapobiegania chorobom, tak aby stan zdrowia wspomnianych
zwierzat nie ulegt zmianie w trakcie transportu oraz w celu zmniej-
szenia ryzyka rozprzestrzeniania si¢ chorob;

b) zwierzgta akwakultury przewozone byly w warunkach, ktore nie
zmieniaja ich stanu zdrowia ani nie zagrazaja statusowi zdrowot-
nemu miejsca przeznaczenia oraz, tam gdzie to wilasciwe, miejsc
tranzytu.

Ninigjszy ustgp stosuje si¢ takze do chorob oraz gatunkéw na nie
podatnych, niewymienionych w czgsci I zatacznika IV.

2. Panstwa czlonkowskie doktadaja staran, by wymiana wody
podczas transportu przeprowadzana byta w takich miejscach i warun-
kach, ktore nie zagrazaja stanowi zdrowia:

a) przewozonych zwierzat akwakultury;

b) wszelkich zwierzat wodnych w miejscu wymiany wody;

¢) zwierzat wodnych w miejscu przeznaczenia.
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Artykut 14

Wydawanie $wiadectw zdrowia zwierzat

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja podleganie wprowadzenia do
obrotu zwierzat akwakultury certyfikacji w zakresie zdrowia zwierzat,
gdy zwierzgta te sa wprowadzane do panstwa czlonkowskiego, strefy
lub enklawy uznanych za wolne od choroby zgodnie z art. 49 i 50 Iub
poddanych nadzorowi, lub tez objetych programem eliminowania
zgodnie z art. 44 ust. 1 lub 2 do:

a) celow hodowlanych oraz odnowy populacji;
lub
b) dalszego przetwarzania przed spozyciem przez ludzi, o ile:

i) w odniesieniu do ryb — nie zostaja ubite i wypatroszone przed
wystaniem;

ii) w odniesieniu do migczakow 1 skorupiakow — nie sa wysylane
jako produkty nieprzetworzone lub przetworzone.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja réwniez podleganie wprowa-
dzenia do obrotu zwierzat akwakultury certyfikacji w zakresie zdrowia
zwierzat, gdy zezwala si¢ na przemieszczenie tych zwierzat z obszaru
objetego przepisami w zakresie zwalczania chorob zawartymi
w rozdziale V, sekcje 3, 4, 51 6.

Niniejszy ustgp stosuje si¢ takze do chordb oraz gatunkéw na nie
podatnych, niewymienionych w czg¢sci Il zatacznika IV.

3. Nastgpujace typy przemieszczania wymagaja powiadomienia za
pomoca systemu komputerowego przewidzianego w art. 20 ust. 1 dyrek-
tywy 90/425/EWG:

a) przemieszczanie zwierzat akwakultury pomiedzy panstwami czlon-
kowskimi, w ktoérych wymaga si¢ §wiadectwa stanu zdrowia zwie-
rzat zgodnie z ust. 1 lub 2 niniejszego artykutu;

b) wszelkie inne rodzaje przemieszczania zywych zwierzat akwakultury
do celow hodowlanych lub odnowy populacji pomigdzy panstwami
cztonkowskimi, w ktorych zgodnie z niniejsza dyrektywa nie
wymaga si¢ $wiadectwa stanu zdrowia zwierzat.

4. Panstwa czlonkowskie moga zadecydowa¢ o wykorzystaniu
systemu komputerowego, o ktorym mowa w ust. 3, w celu $ledzenia
przemieszczeh majacych miejsce w cato$ci w obrgbie ich terytorium.

SEKCJA 2

Zwierzeta akwakultury przeznaczone do celéw hodowlanych oraz
odnowy populacji

Artykut 15

Ogolne wymogi dotyczace wprowadzania do obrotu zwierzat
akwakultury do celow hodowlanych oraz odnowy populacji

1.  Bez uszczerbku dla przepisow zawartych w rozdziale V, panstwa
czlonkowskie gwarantuja, ze zwierzgta akwakultury wprowadzane do
obrotu w celach hodowlanych sa:
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a) klinicznie zdrowe;

b) nie pochodza z gospodarstw lub obszaréw hodowli migczakoéw
o niewyjasnionej podwyzszonej $miertelnosci.

Niniejszy ustgp stosuje si¢ takze w odniesieniu do chordb oraz
gatunkow na nie podatnych, niewymienionych w czgsci II zatacznika
Iv.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 lit. b), panstwa cztonkowskie
moga zezwoli¢ na takie wprowadzenie do obrotu w oparciu o oceng
ryzyka, pod warunkiem ze dane zwierzgta pochodza z czgSci gospodar-
stwa lub obszaru hodowli migczakéw niezaleznej od jednostki epide-
miologicznej, w ktorej wystapita podwyzszona $miertelnosc.

3.  Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze zwierzeta akwakultury prze-
znaczone do utylizacji lub u$miercenia zgodnie ze Srodkami zwalczania
choroby, o ktérych mowa w rozdziale V, nie sa wprowadzane do obrotu
do celow hodowlanych lub odnowy populacji.

4.  Zwierzgta akwakultury moga zosta¢ wypuszczone na wolno$¢
w celu odnowy populacji lub do towisk typu ,,wpus¢ i zlow” jedynie
wowczas gdy:

a) spelniaja wymogi okre§lone w ust. 1;

b) pochodza z gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakdéw o statusie
zdrowotnym, o ktéorym mowa w czgsci A zalacznika III, co najmniej
réwnowaznym ze statusem zdrowotnym wod, do ktorych maja
zostaé wypuszczone.

Panstwa czlonkowskie moga jednak zdecydowaé, by zwierzgta akwa-
kultury pochodzity ze strefy lub enklawy uznanej za wolna od choroby
zgodnie z art. 49 lub 50. Panstwa cztonkowskie moga réwniez zadecy-
dowa¢ o zastosowaniu niniejszego ustgpu do programoéw przygotowa-
nych i stosowanych zgodnie z art. 43.

Artykut 16

Wprowadzanie zwierzat akwakultury z gatunkéw podatnych na
szczeg6lng chorobe na obszary wolne od tej choroby

1.  Gatunki zwierzat akwakultury podatnych na szczegélna chorobg,
wprowadzane do celow hodowlanych lub odnowy populacji do panstwa
czlonkowskiego, strefy lub enklawy uznanych za wolne od tej choroby
zgodnie z art. 49 Iub 50, musza pochodzi¢ z innego panstwa cztonkow-
skiego, strefy lub enklawy, ktore takze zostaly uznane za wolne od tej
choroby.

2. Gdy mozna dowies¢ naukowo, ze gatunki podatne na szczegdlnag
chorob¢ w okreSlonych stadiach rozwoju nie przenosza tej choroby,
przepisy ust. 1 nie stosujg si¢ w przypadku tych stadiéw rozwoju.

Nalezy zatwierdzi¢ liste¢ gatunkéw oraz stadiow rozwoju, do ktdrych
moze stosowal si¢ pierwszy ustep, a w razie koniecznosci dokonaé
w niej zmian w celu uwzglednienia postgpu naukowego i technologicz-
nego zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.



2006L0088 — PL — 06.03.2014 — 003.001 — 20

Artykut 17

Wprowadzanie zywych zwierzat akwakultury z gatunkéw-wektorow
na obszary wolne od choroby

1. Jesli z danych naukowych lub praktycznego doswiadczenia
wynika, Ze gatunki inne niz te ujgte w czgsci II zalacznika IV moga
by¢ odpowiedzialne za przenoszenie okreslonej choroby jako wektory,
panstwa czlonkowskie gwarantuja — o ile takie gatunki wprowadzane sa
do celow hodowlanych lub odnowy populacji do panstwa cztonkow-
skiego, strefy lub enklawy uznanych za wolne od tej choroby zgodnie
z art. 49 lub 50, ze gatunki takie:

a) pochodza z innego panstwa czlonkowskiego, strefy lub enklawy
uznanych za wolne od danej choroby;

lub

b) w miejscach kwarantanny przetrzymywane sa w wodzie pozbawionej
danego patogenu przez odpowiedni okres, ktory w $wietle danych
naukowych lub praktycznego do$wiadczenia okazuje si¢ wystarcza-
jacy do zmniejszenia ryzyka przenoszenia danej choroby do poziomu
pozwalajacego na zapobiezenie przenoszeniu danej choroby.

2. Nalezy zatwierdzi¢ wykaz wektorow oraz ich stadiow rozwoju, do
ktorych stosuje si¢ niniejszy artykul, oraz, w razie potrzeby, warunkow,
w ktorych gatunki te moga przenosi¢ chorobg, a w razie koniecznosci
dokona¢ w tym wykazie zmian w celu uwzglgdnienia postgpu nauko-
wego 1 technologicznego zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 62
ust. 2.

3. W oczekiwaniu na mozliwe wlaczenie gatunku do wykazu,
o ktorym mowa w ust. 2, Komisja moze zadecydowa¢ zgodnie z proce-
dura, o ktérej mowa w art. 62 ust. 3, o zezwoleniu panstwom cztonkow-
skim na zastosowanie przepisow zawartych w ust. 1.

SEKCJA 3

Zwierzeta akwakultury i ich produkty przeznaczone do spoiycia przez
ludzi

Artykul 18

Zwierzeta akwakultury i ich produkty wprowadzane do obrotu do
dalszego przetworzenia przed ich spozyciem przez ludzi

1. Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze zwierzg¢ta akwakultury
z gatunkéw podatnych na jedna lub wigcej chordb nieegzotycznych
wymienionych w czgsci II zatacznika IV i ich produkty mozna wpro-
wadza¢ na rynek do dalszego przetworzenia w panstwie cztonkowskim,
strefie lub dziale uznanych za wolne od tych chordb zgodnie z art. 49
lub 50 jedynie wowczas gdy spehiaja jeden z ponizszych warunkow:

a) pochodza z innego panstwa czlonkowskiego, strefy lub enklawy
uznanych za wolne od danej choroby;

b) sa przetwarzane w zatwierdzonym zakladzie przetworczym w warun-
kach, ktore zapobiegaja rozprzestrzenianiu si¢ chordb;

¢) w odniesieniu do ryb: przed wystaniem zostaja ubite i wypatroszone;

lub
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d) w odniesieniu do migczakow i skorupiakéw: sa wysylane jako
produkty nieprzetworzone lub przetworzone.

2. Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze zywe zwierzgta akwakultury
z gatunkéw podatnych na jedna lub wigcej chordb nieegzotycznych
wymienionych w czgsci II zalacznika IV, ktére wprowadza si¢ na
rynek do dalszego przetworzenia w panstwie czlonkowskim, strefie
lub dziale uznanym za wolny od tych chordéb zgodnie z art. 49 lub
50, moga by¢ tymczasowo przetrzymywane w miejscu przetwarzania
jedynie wowczas gdy:

a) pochodza z innego panstwa czlonkowskiego, strefy lub enklawy
uznanych za wolne od danej choroby;

lub

b) sa tymczasowo przetrzymywane w zaktadach wysytkowych, zakta-
dach oczyszczania lub podobnych zaktadach wyposazonych w system
oczyszczania §ciekow, unieszkodliwiajacy dane patogeny lub jesli
Scieki poddawane sa innym typom oczyszczania zmniejszajacym
ryzyko przenoszenia choréb do wod naturalnych do dopuszczalnego
poziomu.

Artykut 19

Zwierzeta akwakultury i ich produkty wprowadzane do obrotu
w celu spozycia przez ludzi bez dalszego przetwarzania

1. Niniejsza sekcja nie stosuje si¢ do przypadkow, gdy zwierzgta
akwakultury z gatunkéw podatnych na jedna lub wigcej chorob wymie-
nionych w czesci 11 zatacznika IV lub ich produkty wprowadzane sa do
obrotu w celu spozycia przez ludzi bez dalszego przetwarzania, pod
warunkiem ze umieszczone sg w opakowaniach przeznaczonych do
sprzedazy detalicznej, ktore stosuja si¢ do przepisow w zakresie pako-
wania i etykietowania, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr
853/2004.

2. W przypadku gdy zywe migczaki i skorupiaki z gatunkéw podat-
nych na jedna lub wigcej chorob wymienionych w czgsci Il zatacznika
IV, sa tymczasowo umieszczone w wodach wspolnotowych lub wpro-
wadzone do zaktadow wysytkowych, zakltadow oczyszczania lub
podobnych zaktadow, musza stosowac si¢ do przepisow art. 18 ust. 2.

SEKCJA 4

Dzikie zwierze¢ta wodne

Artykut 20

Wypuszczanie  dzikich  zwierzat wodnych w  panstwach
czlonkowskich, strefach lub enklawach uznanych za wolne od
choroby

1. Dzikie zwierzgta wodne z gatunkéw podatnych na jedna lub
wigcej choréb wymienionych w czgéci Il zalacznika IV, zlowione
w panstwie cztonkowskim, strefie lub dziale nieuznanych za wolne od
choroby zgodnie z art. 49 lub 50, nalezy poddaé¢ kwarantannie w odpo-
wiednich miejscach bgdacych pod kontrola wlasciwych organdéw, na
okres wystarczajacy do zmniejszenia ryzyka przenoszenia choroby do
dopuszczalnego poziomu przed ich wprowadzeniem do gospodarstwa
lub obszaru hodowli migczakéw znajdujacych sig¢ na terenie panstwa
cztonkowskiego, strefy lub enklawy uznanych za wolne od tej choroby
zgodnie z art. 49 lub 50.
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2. Panstwa czlonkowskie moga wyrazi¢ zgodg na tradycyjna eksten-
sywna hodowle zwierzat akwakultury na obszarze laguny bez koniecz-
nosci przeprowadzenia kwarantanny, o ktorej mowa w ust. 1, pod
warunkiem ze dokonano oceny ryzyka i stwierdzono, Ze nie jest ono
wigksze od ryzyka, jakiego nalezy oczekiwaé na skutek zastosowania
przepis6w ust. 1.

SEKCJA 5

Ozdobne zwierzeta wodne

Artykut 21

Wprowadzenie do obrotu ozdobnych zwierzat wodnych

1. Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze wprowadzenie do obrotu
ozdobnych zwierzat wodnych nie zagraza stanowi zdrowia zwierzat
wodnych w odniesieniu do choréb wymienionych w czesci Il zatacznika
Iv.

2. Przepisy niniejszego artykulu stosuja si¢ takze do chordéb niewy-
mienionych w czgsci 11 zatacznika IV.

ROZDZIAL IV

WPROWADZANIE NA  OBSZAR WSPOLNOTY  ZWIERZAT
AKWAKULTURY | ICH PRODUKTOW POCHODZACYCH
Z PANSTW TRZECICH

Artykut 22

Ogodlne wymogi w zakresie wprowadzania zwierzat akwakultury
i ich produktow pochodzacych z panstw trzecich

Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze zwierzgta akwakultury i ich
produkty wprowadzane sa na obszar Wspdlnoty jedynie z takich panstw
trzecich lub ich czgsci, ktore figuruja w wykazie sporzadzonym i aktua-
lizowanym zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.

Artykut 23

Wykazy panstw trzecich i czeSci panstw trzecich, z ktérych
dozwolone jest wprowadzanie zwierzat akwakultury i ich
produktow

1.  Panstwo trzecie lub jego czgsC jest ujete w wykazie, o ktorym
mowa w art. 22, jedynie wowczas gdy wspdlnotowa ocena tego panstwa
lub jego czesSci wykazata, ze wlasciwy organ daje odpowiednie
gwarancje zgodnosci z odno$nymi wymogami prawodawstwa wspol-
notowego w zakresie zdrowia zwierzat.

2. Komisja moze zadecydowaé, czy niezbedne jest przeprowadzenie
kontroli, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2, w celu zakonczenia oceny
panstwa trzeciego lub jego czgsci, o ktorej mowa w ust. 1.
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3. Przy sporzadzaniu lub aktualizacji wykazow, o ktorych mowa
w art. 22, nalezy w szczegdlnosci uwzglednié:

a) ustawodawstwo panstwa trzeciego;

b) organizacj¢ wlasciwego organu i jego stuzb kontrolnych w panstwie
trzecim, uprawnienia tych stuzb, nadzor, ktéremu podlegaja, oraz
$rodki, ktorymi dysponuja, w tym ilo$¢ personelu, w celu zapew-
nienia skutecznego stosowania prawa,

c) obowiazujace wymogi w zakresie zdrowia zwierzat wodnych, stosu-
jace si¢ do produkcji, wytwarzania, przetadunku, przechowywania
i wysylania zywych zwierzat akwakultury przeznaczonych dla
Wspolnoty;

d

~

gwarancje, jakich moze udzieli¢ wlasciwy organ panstwa trzeciego
w zakresie zgodnosci lub réwnowazno$ci z odnos$nymi warunkami
zdrowia zwierzat wodnych;

e) wszelkie doswiadczenia zwiazane z wprowadzeniem na rynek
zywych zwierzat akwakultury pochodzacych z panstwa trzeciego
oraz wyniki wszelkich kontroli przeprowadzonych przy przywozie;

f) wyniki oceny wspolnotowej, a w szczego6lno$ci wyniki oceny
danego panstwa trzeciego przeprowadzonej przez wilasciwy organ
lub, na zadanie Komisji, sprawozdanie przedtozone przez wlasciwe
organy panstwa trzeciego w sprawie wszelkich przeprowadzonych
kontroli;

~

stan zdrowia hodowlanych i dzikich zwierzat wodnych w panstwie
trzecim, ze szczegélnym uwzglednieniem egzotycznych chordb
zwierzat oraz wszelkich aspektow zwigzanych z ogodlng sytuacja
zdrowotna zwierzat wodnych w danym panstwie, ktore moglyby
stanowi¢ ryzyko dla zdrowia zwierzat wodnych na obszarze Wspol-

noty;

g

h) regularno$é, szybko§¢ oraz dokladnos¢, z jaka panstwo trzecie
dostarcza informacji na temat przypadkéw wystapienia zakaznych
lub zarazliwych chorob zwierzat wodnych na swoim terytorium,
a w szczegblnosci choréb podlegajacych obowiazkowi zgloszenia,
ujetych w wykazie Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE);

i) przepisy dotyczace zapobiegania i zwalczania choréb zwierzat
wodnych obowiazujace w panstwie trzecim i zasady ich wdrazania,
w tym przepisy dotyczace przywozow z innych krajow.

4. Komisja udostgpni publicznie wszystkie wykazy sporzadzone lub
zaktualizowane zgodnie z art. 22.

5. Wykazy sporzadzone zgodnie z art. 22 mozna potaczy¢ z innymi
wykazami sporzadzonymi do celow zdrowia zwierzat i zdrowia publicz-
nego.

Artykut 24
Dokumenty
1.  Wszystkim partiom zwierzat wodnych i ich produktow w chwili

ich wprowadzenia na obszar Wspolnoty musi towarzyszy¢ dokument
zawierajacy Swiadectwo zdrowia zwierzat.
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2. Swiadectwo zdrowia zwierzat musi poswiadczaé, ze partia spetnia:

a) wymogi okre§lone dla takich towaréw na mocy niniejszej dyrek-
tywy;

i
b) wszelkie specjalne warunki przywozu okreslone zgodnie z art. 25 lit.

a).

3.  Dokument ten moze zawiera¢ szczegotowe informacje, wymagane
na mocy innych przepiséw prawodawstwa wspolnotowego w zakresie
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Artykut 25

Przepisy szczegélowe

W razie koniecznos$ci mozna okresli¢ szczegdlowe przepisy dotyczace
stosowania przepisOw niniejszego rozdziatu zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 62 ust. 2. Przepisy te moga w szczegdlnosci
dotyczy¢:

a) specjalnych warunkdéw przywozu w odniesieniu do kazdego panstwa
trzeciego, jego czgSci lub grupy panstw trzecich;

b) kryteriow klasyfikacji panstw trzecich i ich czgSci w odniesieniu do
chorob zwierzat wodnych;

¢) korzystania z dokumentow elektronicznych;
d) wzorcowych $wiadectw zdrowia zwierzat i innych dokumentow;
i

e) procedur i wydawania §wiadectw w zakresie tranzytu.

ROZDZIAL V

POWIADAMIANIE I MINIMALNE SRODKI ZWALCZANIA CHOROB
ZWIERZAT WODNYCH

SEKCJA 1

Powiadamianie o chorobach

Artykut 26

Powiadamianie na poziomie krajowym

1.  Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze:

a) w przypadku gdy istnieja uzasadnione powody do podejrzen, ze
pojawita si¢ choroba wymieniona w czgsci II zalacznika IV lub
potwierdzono wystapienie takiej choroby zwierzat wodnych,
o takim podejrzeniu lub potwierdzeniu bezzwlocznie zostal powia-
domiony wlasciwy organ;

i

b) jesli zaobserwowano podwyzszona $miertelnos¢ zwierzat akwakul-
tury, bezzwlocznie zostal powiadomiony o tym fakcie wilasciwy
organ lub prywatny weterynarz w celu przeprowadzenia dalszych
badan.
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2.  Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze zobowigzania w zakresie
powiadamiania w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, sa natozone na:

a) wiasciciela i wszelkie osoby zajmujace si¢ zwierzgtami wodnymi;

b) wszystkie osoby towarzyszace zwierzgtom akwakultury podczas
transportu;

¢) weterynarzy i innych profesjonalistow zajmujacych sig¢ $wiadczeniem
ustug w zakresie zdrowia zwierzat wodnych;

d) urzgdowych lekarzy weterynarii, personel wyzszego szczebla labora-
toriow weterynaryjnych lub innych urzgedowych badz prywatnych
laboratoriow;

i
e) wszelkie inne osoby, ktore w zwiazku z wykonywanym zawodem

maja kontakt ze zwierzgtami wodnymi gatunkéw podatnych lub
produktami takich zwierzat.

Artykut 27

Powiadamianie innych panstw czlonkowskich, Komisji i panstw
czlonkowskich EFTA

Panstwa czlonkowskie powiadamiaja inne panstwa czlonkowskie,
Komisj¢ oraz panstwa cztonkowskie EFTA w ciagu 24 godzin w przy-
padku potwierdzenia wystapienia:

a) choroby egzotycznej wymienionej w czgsci Il zatacznika IV,

b) choroby nieegzotycznej wymienionej w czesci 11 zatacznika 1V, jesli
dane panstwo cztonkowskie, strefa lub enklawa zostaly uznane za
wolne od takiej choroby.

SEKCJA 2

Podejrzenie wystqpienia choroby ujetej w wykazie — dochodzenie
epizootyczne

Artykut 28

Wstepne Srodki zwalczania choroby

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, w przypadku podejrzenia wysta-
pienia choroby egzotycznej wymienionej w czg$ci II zalacznika IV
lub w przypadku podejrzenia wystapienia choroby nieegzotycznej
wymienionej w czgsci 1 zatacznika IV w panstwach cztonkowskich,
strefach lub enklawach o statusie zdrowotnym kategorii I lub III,
o ktorym mowa w czgSci A zatacznika III, dla tej choroby:

a) pobranie odpowiednich probek i dokonanie ich analizy w laborato-
rium wyznaczonym zgodnie z art. 57;

b) przed uzyskaniem wynikow analizy, o ktorej mowa w lit. a):

i) poddanie gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakow,
w ktorych podejrzewa si¢ wystapienie choroby, urzgdowemu
nadzorowi i wdrozenie w nich odno$nych $rodkéw kontroli
w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ choroby na inne zwie-
rz¢ta wodne;

ii) zakaz przemieszczania zwierzat akwakultury z zakazonego
gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakdow, w ktorych podej-
rzewa si¢ wystapienie choroby lub wprowadzania zwierzat akwa-
kultury do takiego gospodarstwa lub obszaru, o ile wiasciwy
organ nie udzieli upowaznienia;

iii) rozpoczgcie  dochodzenia  epizootycznego  przewidzianego
w art. 29.
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Artykut 29

Dochodzenie epizootyczne

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie dochodzenia
epizootycznego rozpoczgtego zgodnie z art. 28 lit. b) ppkt iii), jesli
analiza, o ktorej mowa w art. 28 lit. a), wykaze obecnos¢:

a) choroby egzotycznej wymienionej w czgsci 11 zalacznika IV w jakim-
kolwiek panstwie cztonkowskim;

lub

b) choroby nieegzotycznej wymienionej w czgsci Il zalacznika IV
w panstwach cztonkowskich, strefach lub enklawach o statusie zdro-
wotnym kategorii I lub III, o ktérym mowa w czg$ci A zatacznika
III, dla danej choroby.

2. Celem dochodzenia epizootycznego, o ktéorym mowa w ust. 1,
jest:

a) okreslenie mozliwego pochodzenia i sposobow skazenia;

b) zbadanie, czy zwierzgta akwakultury opuszczaty gospodarstwo lub
obszar hodowli migczakow w odno$nym okresie przed powiadomie-
niem o podejrzeniu wystapienia choroby zgodnie z art. 26 ust. 1;

¢) zbadanie, czy zostaly zakazone inne gospodarstwa.

3. Jesli dochodzenie epizootyczne, o ktorym mowa w ust. 1, wykaze,
ze choroba mogta zosta¢ wprowadzona do jednego lub kilku gospo-
darstw, obszarow hodowli migczakow lub wod otwartych, wowczas
panstwo cztonkowskie, ktorego to dotyczy, gwarantuje, ze w takich
gospodarstwach obszarach hodowli migczakow lub wodach otwartych
zastosowane zostaly $rodki okreslone w art. 28.

W przypadku rozlegtych obszaréw zlewni lub obszaréw przybrzeznych
wlasciwy organ moze podja¢ decyzje o ograniczeniu stosowania prze-
pisow art. 28 do mniej rozlegltego obszaru znajdujacego si¢ w poblizu
danego gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakéw, co do ktorych
istnieje podejrzenie wystapienia choroby, jesli uzna, ze taki obszar jest
wystarczajaco duzy, by zagwarantowal nierozprzestrzenianie si¢
choroby.

4. W razie koniecznos$ci wiasciwy organ sasiadujacych panstw czlon-
kowskich lub panstw trzecich zostanie poinformowany o podejrzeniu
choroby.

W takim przypadku wilasciwe organy panstw cztonkowskich, ktorych to
dotyczy, podejma odpowiednie dziatania w celu zastosowania srodkow,
o ktorych stanowi niniejszy artykul, na wlasnym terytorium.

Artykut 30
Zniesienie ograniczen
Wiasciwy organ zniesie ograniczenia, o ktorych mowa w art. 28 lit. b),

jesli badania, o ktéorych mowa w lit. a) tego artykulu, nie wykaza
obecnosci choroby.
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SEKCJA 3

Minimalne Ssrodki zwalczania chorob w priypadku potwierdzenia
chorob egzotycznych u zwierzqt akwakultury

Artykut 31
Przepisy wstepne

Przepisy niniejszej sekcji stosuja si¢ w przypadku potwierdzenia
choroby egzotycznej wymienionej w czgsci Il zatacznika IV u zwierzat
akwakultury.

Artykut 32

Przepisy ogoélne
Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze:

a) dane gospodarstwo lub obszar hodowli migczakéw uznano urzgdowo
za zakazone;

b) okreslono obszar zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ danej choroby
wokot gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakow uznanych za
zakazone, obejmujacy stref¢ ochronna oraz strefe nadzoru;

¢) nie dokonuje si¢ odnowy populacji ani nie przemieszcza si¢ zwierzat
akwakultury do, w obrgbie lub poza obszar zapobiegania rozprzest-
rzenianiu si¢ choroby, o ile wlasciwy organ nie udzieli upowaznie-
nia;

d) przedsigwzigto wszelkie dodatkowe $rodki konieczne do zapobie-
zenia dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ choroby.

Artykut 33

Zbieranie i dalsze przetwarzanie

1.  Zwierzgta akwakultury, ktére osiagnely rozmiary handlowe i nie
wykazuja zadnych klinicznych objawéw choroby, moga zosta¢ zebrane
pod nadzorem wlasciwego organu w celu spozycia przez ludzi lub
dalszego przetwarzania.

2. Zbieranie i wprowadzanie do zakladow wysytkowych lub
zakladow oczyszczania, dalsze przetwarzanie i wszelkie inne powiazane
dziatania podejmowane podczas przygotowywania zwierzat akwakultury
do wprowadzenia do tancucha zywnosciowego nalezy przeprowadzaé
w warunkach, ktore uniemozliwiaja rozprzestrzenianie si¢ patogenu
odpowiedzialnego za wywotanie choroby.

3.  Zaklady wysylkowe, zaklady oczyszczania lub podobne zaklady
powinny posiada¢ system oczyszczania $ciekow unieszkodliwiajacy
patogen wywolujacy chorobg lub $cieki powinny by¢ poddawane
innym typom oczyszczania zmniejszajacym ryzyko przenoszenia chorob
do wod naturalnych do dopuszczalnego poziomu.

4. Dalsze przetwarzanie odbywa si¢ w zatwierdzonych zaktadach
przetworczych.
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Artykut 34

Usuwanie i niszczenie

1. Panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze martwe ryby i skorupiaki
oraz zywe ryby i skorupiaki, wykazujace kliniczne objawy choroby,
sq usuwane i niszczone pod nadzorem wlaSciwego organu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 3 pazdziernika 2002 r. ustanawiajacym przepisy sanitarne
dotyczace produktéw ubocznych pochodzenia zwierzgcego nieprzezna-
czonych do spozycia przez ludzi ('), mozliwie szybko i zgodnie
z planem awaryjnym, o ktérym stanowi art. 47 niniejszej dyrektywy.

2. Zwierzgta akwakultury, ktére nie osiagngly rozmiaréw handlo-
wych 1 nie wykazuja zadnych Kklinicznych objawow choroby, sa
usuwane i niszczone w odpowiednim okresie oraz po uwzglednieniu
typu produkcji i ryzyka, jakie wspomniane zwierzgta stanowia w kontek-
Scie dalszego rozprzestrzeniania si¢ choroby, pod nadzorem wlasciwego
organu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002 oraz planem
awaryjnym, o ktorym stanowi art. 47 niniejszej dyrektywy.

Artykut 35

Odlogowanie
W miar¢ mozliwoséci zakazone gospodarstwa lub obszary hodowli
migczakow powinny przej$¢ odpowiedni okres odlogowania po

usunigciu zwierzat oraz, w razie konieczno$ci, zostaé oczyszczone
i zdezynfekowane.

W przypadku gospodarstw i obszar6w hodowli migczakéw zajmujacych
si¢ chowem zwierzat akwakultury niepodatnych na dana chorobg
decyzje¢ o odlogowaniu nalezy podja¢ na podstawie oceny ryzyka.

Artykul 36

Ochrona zwierzat wodnych

Panstwa cztonkowskie przyjmuja odpowiednie $rodki w celu zapobie-
gania rozprzestrzenianiu si¢ chordb na inne zwierzg¢ta wodne.

Artykut 37

Zniesienie przepiséw

Przepisy okreslone w niniejszej sekcji obowiazuja do czasu:

a) przeprowadzenia dziatan eliminujacych, o ktorych stanowi niniejsza
sekcja;

b) pobrania prébek i nadzoru, odpowiednio dla danej choroby oraz
typow przedsigbiorstw produkcyjnych sektora akwakultury dotknig-
tych choroba na obszarze zapobiegania rozprzestrzenianiu sig¢
choroby, jesli badanie przyniosto wyniki negatywne.

() Dz.U. L 273 z 10.10.2002, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 208/2006 (Dz.U. L 36 z 8.2.2006, str. 25).
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SEKCJA 4

Minimalne Ssrodki zwalczania chorob w priypadku potwierdzenia
chorob nieegzotycznych u zwierzqt akwakultury

Artykut 38

Przepisy ogoélne

1. W przypadku potwierdzenia wystapienia choroby nieegzotycznej,
wymienionej w czgéci Il zatacznika IV, w panstwie cztonkowskim,
strefie lub enklawie wolnych od tej choroby, panstwo cztonkowskie,
ktérego to dotyczy:

a) stosuje srodki, o ktorych stanowi sekcja 3, w celu odzyskania statusu
obszaru wolnego od choroby;

Iub
b) opracowuje program jej eliminowania zgodnie z art. 44 ust. 2.

2. W drodze odstgpstwa od art. 34 ust. 2, kiedy panstwo cztonkow-
skie podejmuje decyzj¢ o zastosowaniu S$rodkow przewidzianych
w sekcji 3, moze ono zezwoli¢ na chéw klinicznie zdrowych zwierzat
do czasu osiagnigcia przez nie rozmiaru umozliwiajacego wprowadzenie
do obrotu przed ubojem w celu spozycia przez ludzi lub na przemiesz-
czenie ich do innej zakazonej strefy lub enklawy. W takich przypadkach
podejmuje si¢ $rodki ograniczajace rozprzestrzenianie si¢ choroby i w
miar¢ mozliwos$ci zapobiegajace mu.

3. Jes$li panstwo czlonkowskie nie chce odzyskac statusu obszaru
wolnego od choroby, wowczas maja zastosowanie przepisy art. 39.

Artykut 39

Srodki zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby

W przypadku potwierdzenia choroby nieegzotycznej, wymienionej
w czesci I zalacznika IV, w panstwie czlonkowskim, strefie lub
enklawie nieuznanych za wolne od tej choroby panstwo cztonkowskie,
ktoérego to dotyczy, podejmie odpowiednie $rodki w celu zapobiegnigcia
rozprzestrzenianiu si¢ tej choroby.

Srodki te powinny przynajmniej obejmowaé:

a) uznanie danego gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakow za
zakazone;

b) okreslenie obszaru zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ danej choroby
wokot danego gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakéw uzna-
nych za zakazone, obejmujacy stref¢ ochronna oraz stref¢ nadzoru;

¢) ograniczenie przemieszczania zwierzat akwakultury z obszaru zapo-
biegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby, tak aby takie zwierzgta

mogtly by¢ jedynie:

i) wprowadzane do gospodarstw lub obszarow hodowli migczakow
zgodnie z art. 12 ust. 2;

lub

ii) zbierane i ubijane w celu spozycia przez ludzi zgodnie z art. 33
ust. 1;
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d) usuwanie i niszczenie martwych ryb i skorupiakéw pod nadzorem
wlasciwego organu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002
w odpowiednim okresie oraz uwzgledniajac typ produkcji i ryzyko,
jakie wspomniane zwierzgta stanowia w kontek$cie dalszego
rozprzestrzeniania si¢ choroby.

SEKCJA 5

Minimalne srodki zwalczania choroby w przypadku potwierdzenia
chorob wymienionych w czesci Il zalqcznika IV u dzikich zwierzqt
wodnych

Artykut 40

Zwalczanie choréb wymienionych w czeSci II zalacznika IV
u dzikich zwierzat wodnych

1. Jesli dzikie zwierzgta wodne zostaly zakazone lub istnieje podej-
rzenie, ze zostaly zakazone chorobami egzotycznymi wymienionymi
w czgsci I zatacznika IV, panstwo czlonkowskie, ktorego to dotyczy,
monitoruje sytuacj¢ oraz przyjmuje niezbg¢dne s$rodki, aby ograniczyé
dalsze rozprzestrzenianie si¢ choroby oraz w miar¢ mozliwosci mu
zapobiec.

2. Jesli dzikie zwierzgta wodne zostaty zakazone lub istnieje podej-
rzenie, ze zostaly zakazone chorobami nieegzotycznymi, wymienionymi
w czgsci Il zatacznika IV, w panstwie czlonkowskim, strefie lub enkla-
wie, ktore uznano za wolne od tej choroby, panstwo cztonkowskie,
ktdérego to dotyczy, rowniez monitoruje sytuacj¢ oraz przyjmuje $rodki,
aby ograniczy¢ dalsze rozprzestrzenianie si¢ choroby oraz w miarg
mozliwo$ci mu zapobiec.

3.  Panstwa cztonkowskie powiadomia Komisj¢ i inne panstwa czlon-
kowskie w ramach komitetu, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1, o $rod-
kach przyjetych zgodnie z ust. 1 1 2.

SEKCJA 6

Srodki zwalczania nowo pojawiajqcych sie chordéb

Artykut 41

Nowo pojawiajace si¢ choroby

1.  Panstwa cztonkowskie przyjmuja odpowiednie $rodki w celu zwal-
czenia nowo pojawiajacej si¢ choroby oraz zapobiegnigcia jej rozprzest-
rzenianiu sig, jesli nowo pojawiajaca si¢ choroba, o ktorej mowa, moze
zagrozi¢ stanowi zdrowia zwierzat wodnych.

2. W przypadku wystapienia nowo pojawiajacej si¢ choroby panstwo
cztonkowskie, ktorego to dotyczy, niezwlocznie powiadamia o tym
fakcie panstwa czlonkowskie, Komisj¢ oraz panstwa czltonkowskie
EFTA, jesli wyniki jego badan sa istotne z epidemiologicznego punktu
widzenia dla innego panstwa cztonkowskiego.

3. W ciagu czterech tygodni od powiadomienia pozostatych panstw
cztonkowskich, Komisji i panstw czlonkowskich EFTA, zgodnie
z wymogiem ustanowionym w ust. 2, kwesti¢ t¢ nalezy przedstawi¢
Komitetowi, o ktorym mowa w art. 62 ust. 1. Srodki podjete przez
panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu, moga zosta¢ rozszerzone, zmienione lub uchylone zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.
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4. Tam, gdzie ma to zastosowanie, wykaz okreslony w czesci II
zatacznika IV zostaje zmieniony zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 62 ust. 2, aby uwzgledni¢ dana nowo pojawiajaca sig¢ chorobg lub
nowy gatunek-gospodarz podatny na chorobg¢ juz znajdujaca si¢
w wykazie figurujacym w powyzszym zataczniku.

SEKCJA 7

Srodki alternatywne oraz przepisy krajowe

Artykul 42

Procedura przyjecia doraznych S$rodkéw epidemiologicznych
w kontekScie zwalczania choréb wymienionych w czesei 11
zalacznika IV

Zgodnie z procedura okre$long w art. 62 ust. 2 mozna przyja¢ decyzje
o zatwierdzeniu wdrozenia doraznych $rodkoéw na ograniczony okres na
warunkach odpowiednich do zaistniatej sytuacji epidemiologicznej, jesli:

a) $rodki, o ktorych stanowi niniejszy rozdzial, zostaly uznane za
nieodpowiednie dla zaistnialej sytuacji epidemiologicznej;

lub

b) choroba rozprzestrzenia si¢ pomimo $rodkow, jakie zostaly przyjgte
zgodnie z przepisami niniejszego rozdziahu.

Artykul 43

Przepisy w zakresie ograniczania wplywu choréb niewymienionych
w czeSci I zalacznika IV

1. Jesli choroba niewymieniona w czgsci II zalacznika IV stanowi
powazne ryzyko dla sytuacji zdrowotnej zwierzat akwakultury lub
dzikich zwierzat wodnych w danym panstwie cztonkowskim, panstwo
to moze podja¢ dziatania zmierzajace do zapobiegania wprowadzeniu
takiej choroby lub do jej zwalczania.

Panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze te Srodki zwalczania choroby nie
wykraczaja poza wiasciwe i konieczne $rodki shuzace zapobieganiu
wprowadzeniu tej choroby lub jej zwalczaniu.

2.  Panstwa czlonkowskie informuja Komisj¢ o wszelkich $rodkach
krajowych, o ktorych mowa w ust. 1, ktore moga wplyna¢ na handel
pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Srodki te podlegaja zatwierdzeniu
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.

3. Zatwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 2, udziela si¢ tylko wtedy,
gdy konieczne jest ustanowienie ograniczen w handlu wewnatrzwspol-
notowym w celu zapobiegania wprowadzeniu danej choroby lub jej
zwalczania, z uwzglednieniem przepisow zawartych w rozdziale II,
L, Vi v.
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ROZDZIAL VI

PROGRAMY KONTROLI CHOROB I SZCZEPIENIA

SEKCJA 1

Programy nadzoru i eliminowania chorob

Artykut 44

Opracowywanie i zatwierdzanie programow nadzoru i eliminowania
chorob

1. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie, co do ktérego brak
informacji o zakazeniu, lecz nieuznane za wolne (kategoria III, o ktdrej
mowa w czg$ci A zatacznika IIT) od jednej lub wigcej chordb nieegzo-
tycznych wymienionych w czgsci Il zatacznika IV, opracuje program
nadzoru w celu osiagnigcia statusu panstwa wolnego od jednej lub
wigcej ze wspomnianych chordb, panstwo to przedklada ten program
do zatwierdzenia zgodnie z procedura okreslona w art. 62 ust. 2.

Zgodnie z ta procedura tego rodzaju programy moga takze zosta¢ zmie-
nione lub zakonczone.

Szczegdtowe wymogi dotyczace nadzoru, pobierania probek i diagno-
styki zostaty ustanowione w art. 49 ust. 3.

Jednakze w przypadku gdy program przewidziany w niniejszym ustgpie
obejmuje poszczegdlne enklawy lub strefy, ktore stanowia mniej niz
75 % terytorium panstwa cztonkowskiego, za$ strefa lub enklawa obej-
muje obszar zlewni, ktory nie jest wykorzystywany wspdlnie z innym
panstwem cztonkowskim Iub panstwem trzecim, procedura, o ktorej
mowa w art. 50 ust. 2, ma zastosowanie do wszelkich zatwierdzen,
zmian lub zakonczenia takiego programu.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie, co do ktérego istnieja
informacje o zakazeniu (kategoria V, o ktorej mowa w czgsci A zalacz-
nika III) jedna lub wigcej choroba nieegzotyczna wymieniona w czgsci
II zalacznika IV, opracuje program eliminowania dla jednej lub wigcej
sposrod tych chordb, panstwo to przedklada ten program do zatwier-
dzenia zgodnie z procedura okres$long w art. 62 ust. 2.

Zgodnie z ta procedurg tego rodzaju programy moga takze zosta¢ zmie-
nione lub zakonczone.

3. Ogolne informacje o programach zatwierdzonych zgodnie z ust. 1
1 2 niniejszego artykutu zostaja udostgpnione na poziomie wspol-
notowym zgodnie z procedurami, o ktdrych stanowi art. 51.

4.  Od daty zatwierdzenia programéw, o ktorych mowa w niniejszym
artykule, wymogi i $rodki, o ktérych stanowi art. 14, sekcje 2, 3,41 5
rozdziatu III oraz sekcja 2 rozdziatu V, a takze art. 38 ust. 1 w odnie-
sieniu do obszarow uznanych za wolne od choroby, stosuja si¢ do
obszarow objetych programami.

Artykut 45

Zawarto$¢ programow

Programy sa zatwierdzane jedynie wowczas gdy zawieraja przynajmniej
nastgpujace elementy:

a) opis sytuacji epidemiologicznej choroby przed data rozpoczgcia
programu;
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b) analiz¢ szacunkowych kosztow oraz spodziewanych korzysci
programu;

¢) przewidywany okres trwania programu oraz cel, jaki nalezy osiagnaé
przed data zakonczenia programu;

d) opis i wytyczenie granic obszaru geograficznego i administracyjnego,
w ktorym program ma zosta¢ zastosowany.

Artykut 46

Okres stosowania programow

1.  Programy sa stosowane do momentu:

a) spelnienia wymogéw okreSlonych w zataczniku V oraz uznania
panstwa cztonkowskiego, strefy Iub enklawy za wolne od choroby;

lub

b) anulowania programu, na przyktad jesli nie spelnia juz swego celu,
przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktérego to dotyczy
lub przez Komisjg.

2. W przypadku anulowania programu zgodnie z ust. 1 lit. b),
panstwo cztonkowskie, ktorego to dotyczy, stosuje srodki zapobiegania
rozprzestrzenianiu si¢ choroby okre§lone w art. 39 od daty anulowania
programu.

SEKCJA 2

Plan awaryjny na wypadek wystgpienia chorob nowo pojawiajgcych
sie i egzotycznych

Artykut 47

Plan awaryjny na wypadek wystapienia chorob nowo pojawiajacych
si¢ i egzotycznych

1.  Kazde panstwo cztonkowskie sporzadza plan awaryjny okreslajacy
wymagane Srodki krajowe wymagane dla utrzymania wysokiego
poziomu $wiadomo$ci 1 przygotowania na wypadek wystapienia
choroby nowo pojawiajacej si¢ lub egzotycznej, a takze w celu zapew-
nienia ochrony $rodowiska naturalnego.

2. Plan awaryjny:

a) udzieli wlasciwemu organowi upowaznienia i zapewni mozliwo$é
dostgpu do wszystkich obiektow, urzadzen, pracownikow i innych
wlasciwych materiatbw niezbednych do szybkiego i skutecznego
usunigcia ogniska choroby;

b) zapewni koordynacj¢ i zgodno$¢ dziatan z sasiadujacymi panstwami
cztonkowskimi oraz zachgci do wspolpracy z sasiadujacymi
panstwami trzecimi;

i
¢) w razie konieczno$ci doktadnie okre§li wymogi odnosnie do szcze-

pien oraz warunki szczepienia uznane za niezbg¢dne w przypadku
szczepien interwencyjnych.
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3. Panstwa czlonkowskie stosuja si¢ do kryteriow i wymogoéw okre-
slonych w zalaczniku VII w trakcie sporzadzania planow awaryjnych.

4. Panstwa czlonkowskie przedkladaja do zatwierdzenia plany
awaryjne zgodnie z procedurg okreslong w art. 62 ust. 2.

Kazde panstwo czlonkowskie aktualizuje swdj plan awaryjny co pigc lat
oraz przedklada zaktualizowany plan do zatwierdzenia zgodnie ze
wspomniang procedura.

5. Plan awaryjny jest wdrazany w przypadku pojawienia si¢ ogniska
choréb nowo pojawiajacych si¢ oraz chordb egzotycznych wymienio-
nych w czgsci 11 zatacznika IV.

SEKCJA 3

Szczepienia

Artykut 48

Szczepienia

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja zakaz szczepienia przeciw
chorobom egzotycznym wymienionym w cze$ci Il zatacznika IV,
o ile szczepienia te nie zostaly zatwierdzone zgodnie z przepisami art.
41, 42 lub 47.

2.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja zakaz szczepienia przeciw
chorobom nieegzotycznym wymienionym w czgsci II zalacznika IV
w kazdej czegSci swojego terytorium uznanej za wolna od danych
chordb, zgodnie z art. 49 lub 50, lub objetej programem nadzoru
zatwierdzonym zgodnie z art. 44 ust. 1.

Panstwa cztonkowskie moga wyrazi¢ zgodg na tego typu szczepienia
w czg$ciach swego terytorium nieuznanych za wolne od danych chorob
lub w przypadku gdy szczepienia stanowia element programu elimino-
wania choréb zatwierdzonego zgodnie z art. 44 ust. 2.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja zatwierdzenie uzywanych
szczepionek zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE oraz rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004.

4. Przepisy ust. 1 i 2 nie stosuja si¢ do badan naukowych, ktérych
celem jest opracowanie i przetestowanie szczepionek w warunkach
kontrolowanych.

Panstwa czltonkowskie zapewniaja podjecie w trakcie takich badan
odpowiednich $rodkéw ochrony innych zwierzat wodnych przed nega-
tywnym wplywem szczepienia przeprowadzanego w ramach wspomnia-
nych badan.
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ROZDZIAL VII
STATUS OBSZARU WOLNEGO OD CHOROBY

Artykut 49

Panstwo czlonkowskie wolne od choroby

1.  Panstwo czlonkowskie uznaje si¢ za wolne od jednej lub wigkszej
iloéci chordb nieegzotycznych wymienionych w czgsci II zatacznika IV
zgodnie z procedura okreslong w art. 62 ust. 2, jesli spelnione sg prze-
pisy ust. 2 niniejszego artykutu, a takze jesli:

a) na jego terytorium nie wystgpuje zaden z gatunkéw podatnych na
dana(-e) chorobg(-y);

lub

b) wiadomo, ze patogen nie moze przetrwa¢ w panstwie cztonkowskim
oraz w jego zrodle wodnym;

lub

¢) panstwo czlonkowskie spetnia warunki okreslone w czgsci I zatacz-
nika V.

2. W przypadku gdy sasiadujace panstwa czlonkowskie lub obszary
zlewni wykorzystywane wspoélnie z innymi panstwami czlonkowskimi
nie sa uznane ze wolne od choroby, panstwo czlonkowskie okresla
odpowiednie strefy buforowe na swoim terytorium. Granice stref bufo-
rowych powinny by¢é wyznaczone w taki sposob, by chronity panstwo
cztonkowskie uznane za wolne od choroby przed biernym wprowadze-
niem choroby.

3. Specyficzne wymogi w zakresie nadzoru, stref buforowych, metod
pobierania probek i metod diagnostycznych, jakie bgda stosowane przez
panstwa cztonkowskie w celu uzyskania statusu obszaru wolnego od
choroby zgodnie z niniejszym artykulem, zostana przyjgte zgodnie
z procedura okre§lona w art. 62 ust. 2.

Artykut 50

Strefa lub enklawa wolna od choroby
1.  Panstwo czlonkowskie moze wydaé oSwiadczenie o uznaniu strefy
lub enklawy na swoim terytorium za wolna od jednej lub wigkszej ilo$ci

chorob nieegzotycznych wymienionych w czg$ci I zatacznika IV,
jezeli:

a) w strefie lub enklawie oraz, o ile ma to zastosowanie, ich Zrddle
wodnym nie wystgpuje zaden z gatunkéw podatnych na dana(-e)
chorobe(-y);

lub

b) wiadomo, ze patogen nie moze przetrwa¢ w strefie lub enklawie
oraz, o ile ma to zastosowanie, w ich zrddle wodnym;

lub

c) strefa lub enklawa spetnia warunki okreslone w czgsci Il zatacznika
V.
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2. Panstwo czlonkowskie przedkiada o$wiadczenie, o ktérym mowa
w ust. 1, Stalemu Komitetowi ds. Lancucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat zgodnie z nastgpujaca procedura:

a) o$wiadczenie jest poparte dowodami w formie do ustalenia zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2, dostgpnymi Komisji
i panstwom cztonkowskim w postaci elektronicznej zgodnie z wymo-
gami ustalonymi w art. 59;

b) Komisja dodaje do porzadku nastgpnego posiedzenia komitetu,
o ktorym mowa w art. 62 ust. 1, powiadomienie o wydanym o$wiad-
czeniu jako punkt do wiadomos$ci. O§wiadczenie staje si¢ skuteczne
w terminie 60 dni od daty posiedzenia;

¢) w tym okresie Komisja lub panstwa czlonkowskie moga zwracaé sig
do panstwa cztonkowskiego sktadajacego oswiadczenie o wyjasnienie
lub dodatkowe informacje dotyczace dowodow;

d) w przypadku zlozenia przez co najmniej jedno panstwo cztonkow-
skie lub Komisjg, w terminie okreslonym w lit. b), uwag w formie
pisemnej wskazujacych na znaczace i obiektywne zastrzezenia do
dowodow, Komisja 1 =zainteresowane panstwa czlonkowskie
wspolnie analizuja przedstawione dowody w celu rozwiania watpli-
wosci. W takim przypadku okres, o ktérym mowa w lit. b), moze
zosta¢ przedtuzony o 30 dni. Takie uwagi sa przedktadane panstwu
cztonkowskiemu, ktore ztozylo oswiadczenie, i Komisji Europej-
skiej;

e) jezeli rozstrzygnigcie w drodze arbitrazu, o ktorym mowa w ust. 2
lit. d), nie powiedzie si¢, Komisja moze zadecydowac o przeprowa-
dzeniu inspekcji na miejscu zgodnie z art. 58 w celu sprawdzenia
zgodno$ci przedstawionego o$wiadczenia z kryteriami okreslonymi
w ust. 1, o ile panstwo czlonkowskie, ktore ztozylo o$wiadczenie,
nie wycofa go;

f) o ile to konieczne w $wietle osiagnigtych wynikéw, zgodnie z proce-
dura, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2, podejmuje si¢ decyzj¢ o zawie-
szeniu uznania danej strefy lub enklawy za wolna od choroby.

3. Jesli strefa(-y) lub enklawa(-y), o ktorych mowa w ust. 1, stanowia
ponad 75 % terytorium panstwa cztonkowskiego lub jesli strefa lub
enklawa obejmuje obszary zlewni, ktore sa wykorzystywane wspolnie
z innym panstwem czlonkowskim lub panstwem trzecim, wowczas
procedurg, o ktorej mowa w ust. 2, zastgpuje si¢ procedura okreslona
w art. 62 ust. 2.

4. Specyficzne wymogi w zakresie nadzoru, metod pobierania probek
i metod diagnostycznych stosowanych przez panstwa czlonkowskie
w celu uzyskania statusu obszaru wolnego od choroby zgodnie z niniej-
szym artykutem, okre$la si¢ zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art.
62 ust. 2.

Artykut 51

Wykazy panstw czlonkowskich, stref lub enklaw wolnych od
choroby

1. Kazde panstwo cztonkowskie sporzadza i zachowuje aktualny
wykaz stref i enklaw uznanych za wolne od choroby zgodnie z art.
50 ust. 2. Wykazy te zostaja podane do wiadomosci publiczne;j.
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2. Komisja sporzadza i dokonuje aktualizacji wykazu panstw czlon-
kowskich, stref lub enklaw uznanych za wolne od choroby zgodnie
z art. 49 lub 50 ust. 3 oraz udostgpnia ten wykaz publicznie.

Artykut 52

Utrzymanie statusu obszaru wolnego od choroby

Panstwo cztonkowskie uznane za wolne od jednej lub wigcej chorob
nieegzotycznych wymienionych w czegsci 11 zatacznika IV zgodnie z art.
49 moze zrezygnowa¢ z ukierunkowanego nadzoru i zachowaé status
obszaru wolnego od choroby, jesli istnieja warunki sprzyjajace wysta-
pieniu klinicznej manifestacji danej choroby oraz jesli zostaly wdrozone
odnos$ne przepisy niniejszej dyrektywy.

Jednak w przypadku stref lub enklaw uznanych za wolne od choroby,
znajdujacych si¢ na terytorium panstw czlonkowskich nieuznanych za
wolne od choroby oraz we wszystkich przypadkach gdy nie istnieja
warunki sprzyjajace wystapieniu klinicznej manifestacji danej choroby,
nadal prowadzony begdzie ukierunkowany nadzoér zgodnie z metodami,
o ktorych stanowi art. 49 ust. 3 lub art. 50 ust. 4, tam gdzie jest to
wlasciwe, jednak bedzie on prowadzony na poziomie wspotmiernym ze
stopniem ryzyka.

Artykut 53

Zawieszenie i przywrécenie statusu obszaru wolnego od choroby

1. Jesli panstwo cztonkowskie ma powody przypuszczaé, ze zostat
naruszony jakikolwiek warunek zachowania statusu panstwa cztonkow-
skiego, strefy lub enklawy wolnych od choroby, wowczas takie panstwo
cztonkowskie bezzwlocznie wstrzymuje handel gatunkami podatnymi
i wektorami do innych panstw czlonkowskich, stref lub enklaw
0 wyzszym statusie zdrowotnym pod wzgledem danej choroby, zgodnie
z zalacznikiem III czg§¢ A, oraz stosuje przepisy sekcji 2 i 4 rozdziatu
V.

2. W przypadku gdy dochodzenie epizootyczne, o ktérym stanowi
art. 29 ust. 1, potwierdzi, ze domniemane naruszenie nie mialo miejsca,
wowczas zostaje przywrocony status panstwa cztonkowskiego, strefy
lub enklawy wolnych od choroby.

3. Jesli dochodzenie epizootyczne potwierdzi znaczne prawdopodo-
biefistwo wystapienia zakazenia, wowczas status obszaru wolnego od
choroby zostaje cofnigty panstwu cztonkowskiemu, strefie lub enklawie
zgodnie z procedura, na podstawie ktorej taki status zostal przyznany.
Przed przywrdceniem statusu obszaru wolnego od choroby konieczne
jest spelnienie wymogow okreslonych w zataczniku V.

ROZDZIAL VIII
WIASCIWE ORGANY I LABORATORIA

Artykut 54
Zobowiazania ogodlne

1. Kazde panstwo czltonkowskie wyznacza wlasciwe organy do
celéw niniejszej dyrektywy i powiadomia o nich Komisjg.
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Wiasciwe organy podejmuja dzialania i wykonuja swoje obowiazki
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.

2. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia ustanowienie skutecznej
i ciagltej wspolpracy opartej na swobodnej wymianie informacji,
wlasciwej do celow wdrozenia niniejszej dyrektywy, pomigdzy wiasci-
wymi organami, ktére takie panstwo wyznaczy do celéw niniejszej
dyrektywy, oraz wszelkimi innymi organami zajmujacymi si¢ regulacja
w zakresie akwakultury, zwierzat wodnych oraz zywnosci i pasz pocho-
dzacych z akwakultury.

Wymiana informacji ma miejsce w niezbgdnym zakresie takze migdzy
wlasciwymi organami réznych panstw cztonkowskich.

3.  Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia wlasciwym organom
dostep do odpowiednich ustug laboratoryjnych oraz najnowszej wiedzy
technicznej w kontekscie analizy ryzyka i epidemiologii oraz swobodna
wymiang wszelkich informacji istotnych do celow wdrozenia niniejszej
dyrektywy migdzy wlasciwymi organami i laboratoriami.

Artykut 55

Wspolnotowe laboratoria referencyjne

1.  Wspdlnotowe laboratoria referencyjne do spraw chorob zwierzat
wodnych, istotne dla niniejszej dyrektywy, zostaja wyznaczone zgodnie
z procedurg okreslona w art. 62 ust. 2 na okres ustalony zgodnie z ta
procedura.

2. Wspdlnotowe laboratoria referencyjne do spraw chordb zwierzat
wodnych petnia funkcje i obowiazki okreslone w czgsci 1 zatacznika VI.

3. Komisja dokonuje kontroli wyznaczonych wspdlnotowych labora-
toriow referencyjnych najpdzniej przed zakonczeniem okresu, o ktorym
mowa w ust. 1, w $wietle ich zgodnos$ci z funkcjami i obowiazkami,
o ktoérych mowa w ust. 2.

Artykut 56

Krajowe laboratoria referencyjne

1.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja krajowe laboratorium referen-
cyjne dla kazdego wspdlnotowego laboratorium referencyjnego,
o ktorym mowa w art. 55.

Panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ laboratorium znajdujace sig
w innym panstwie cztonkowskim lub panstwie czlonkowskim EFTA,
przy czym jedno laboratorium moze petnic¢ funkcj¢ krajowego laborato-
rium referencyjnego dla wigcej niz jednego panstwa czltonkowskiego.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji, odnosnemu wspdlnoto-
wemu laboratorium referencyjnemu i innym panstwom czlonkowskim
nazwe i adres kazdego wyznaczonego krajowego laboratorium referen-
cyjnego, w tym ich aktualizacje.

3.  Krajowe laboratorium referencyjne wspotpracuje z odno$nym
wspolnotowym laboratorium referencyjnym, o czym stanowi art. 55.

4. W celu zapewnienia skutecznych ushug diagnostycznych na catym
terytorium danego panstwa czlonkowskiego, zgodnie z wymogami
niniejszej dyrektywy, krajowe laboratorium referencyjne wspotpracuje
z jakimkolwiek laboratorium wyznaczonym zgodnie z art. 57, znajdu-
jacym si¢ na terytorium tego samego panstwa czlonkowskiego.
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5. Panstwa czlonkowskie gwarantuja posiadanie przez wszystkie
krajowe laboratoria referencyjne na ich terytorium odpowiedniego
wyposazenia i adekwatnej liczby przeszkolonych pracownikow w celu
wykonywania wymaganych badan laboratoryjnych zgodnie z niniejsza
dyrektywa oraz zapewnienia zgodnoéci z funkcjami i obowiazkami
okreslonymi w czgsci II zatacznika VI

Artykut 57

Ushugi i metody diagnostyczne

Panstwa cztonkowskie maja obowiazek zadba¢ o to, aby:

a) badania laboratoryjne do celow niniejszej dyrektywy wykonywane
byly w laboratoriach wyznaczonych do tego celu przez wilasciwy
organ;

b) badania laboratoryjne wykonywane w przypadku podejrzenia
choroby oraz w celu potwierdzenia obecnosci choréb wymienionych
w czgsci II zalacznika IV wykonywane byly przy uzyciu metod
diagnostycznych okre$lonych zgodnie z procedura, o ktorej mowa
w art. 62 ust. 2;

c) laboratoria wyznaczone do $wiadczenia ushig diagnostycznych
zgodnie z niniejszym artykulem pehily funkcje i obowiazki okre-
Slone w czeSci 111 zatacznika VI.

ROZDZIAL IX

BADANIA, ZARZADZANIE ELEKTRONICZNE I KARY

Artykut 58

Wspélnotowe inspekcje i kontrole

1.  Eksperci dziatajacy przy Komisji moga przeprowadzi¢ inspekcje
na miejscu oraz kontrole, we wspolpracy z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich, o ile sa one konieczne do celéw jednolitego
stosowania przepisow niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie, na ktorych terytorium przeprowadza si¢ takie
inspekcje 1 kontrole, zapewniaja ekspertom pomoc niezbgdna do wyko-
nywania swoich obowiazkow.

Komisja powiadomi wlasciwy organ o wynikach wszelkich inspekcji
i kontroli tego typu.

2. Eksperci Komisji moga takze przeprowadzi¢ inspekcje na miejscu
oraz kontrole, w panstwach trzecich, we wspolpracy z wlasciwymi orga-
nami danego panstwa trzeciego w celu potwierdzenia zgodnosci lub
rownowazno$ci ze wspolnotowymi przepisami w zakresie zdrowia zwie-
rzat wodnych.

3. Jesli podczas inspekcji Komisji stwierdzi si¢ powazne ryzyko dla
zdrowia zwierzat, panstwo czlonkowskie, ktorego to dotyczy,
bezzwlocznie podejmie wszelkie niezbgdne dziatania w celu ochrony
zdrowia zwierzat.
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Jesli takie dzialania nie zostana podjgte lub zostana one uznane za
niewystarczajace, wowczas przyjmie si¢ niezbedne $rodki w celu
ochrony zdrowia zwierzat zgodnie z procedura okreslona w art. 62
ust. 3, za$ panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, zostana o nich
powiadomione.

Artykut 59

Zarzadzanie elektroniczne

1. Najpézniej do dnia 1 sierpnia 2008 r. panstwa cztonkowskie
zapewniaja spetnienie wszystkich procedur i formalnosci zwigzanych
z udostgpnianiem droga elektroniczng informacji przewidzianych
w art. 6, art. 50 ust. 2, art. 51 ust. 1 oraz art. 56 ust. 2.

2. Zgodnie z procedurg okre$long w art. 62 ust. 2 Komisja przyjmie
szczegblowe zasady wdrazania przepisow ust. 1 w celu ulatwienia
wspoéldziatania systemow informatycznych oraz korzystania z procedur
droga elektroniczna migdzy panstwami cztonkowskimi.

Artykut 60
Kary
Panstwa cztonkowskie ustanawiaja system sankcji stosowanych w razie
naruszenia przepisoOw krajowych, przyjetych zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa, i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu stosowania tych
sankcji. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty tych
przepisdOw najpdzniej do dnia okreSlonego w art. 65 ust. 1, a takze

bezzwlocznie informuja Komisj¢ o wszelkich pdzniejszych zmianach,
majacych wplyw na powyzsze przepisy.

ROZDZIAL X
ZMIANY, PRZEPISY SZCZEGOLOWE I PROCEDURA KOMITETU

Artykut 61
Zmiany i przepisy szczegélowe

1.  Zmian art. 50 ust. 2 mozna dokonywa¢ wedtug procedury, o ktorej
mowa w art. 62 ust. 2.

2. Zmian w zalacznikach do niniejszej dyrektywy mozna dokonywacé
zgodnie z procedura okre§lona w art. 62 ust. 2.

3. Srodki konieczne w celu wykonania przepisow niniejszej dyrek-
tywy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 62 ust. 2.

Artykut 62

Procedura Komitetu

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Laiicucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat (zwany dalej ,,Komitetem”).
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2. llekro¢ czyni si¢ odniesienie do niniejszego ustgpu, zastosowanie
majgq art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy
miesiace.

3. Ilekro¢ czyni si¢ odniesienie do niniejszego ustgpu, zastosowanie
majg art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE.

Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢
na 15 dni.

4.  Komitet przyjmuje swoj regulamin.

ROZDZIAL X1
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 63
Uchylenie

1. Z dniem 1 sierpnia 2008 r. uchyla si¢ dyrektywy 91/67/EWG,
93/53/EWG oraz 95/70/WE.

2. Odniesienia do uchylonych dyrektyw nalezy rozumie¢ jako odnie-
sienia do niniejszej dyrektywy i nalezy je odczytywac zgodnie z tabela
korelacji zamieszczona w zalaczniku VIII.

3. Jednak decyzja Komisji 2004/453/WE nadal ma zastosowanie do
celow niniejszej dyrektywy w oczekiwaniu na przyjecie niezbgdnych
przepisow zgodnie z art. 43 niniejszej dyrektywy, ktore zostang przyjgte
nie pozniej niz 3 lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.

Artykut 64

Przepisy przejSciowe

Przepisy przejsciowe mozna przyja¢ zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 62 ust. 2, na okres czterech lat od dnia 14 grudnia 2006 r.

Artykut 65

Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja nie pdzniej niz do
dnia 1 maja 2008 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 14 grudnia
2008 r. Niezwtocznie informuja one Komisj¢ o tych przepisach.

Panstwa cztonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia 1 sierpnia
2008 r.

Przepisy przyjgte przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa
przez panstwa czlonkowskie.

2.  Panstwa czlonkowskie przedstawiaja Komisji teksty najwazniej-
szych przepisow prawa krajowego uchwalonych w zakresie zagadnien
objetych niniejsza dyrektywa.
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Artykut 66

Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 67

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

DEFINICJE

Oprocz definicji podanych w art. 3 maja zastosowanie nastgpujace definicje
techniczne:

a)

b)

©)

d)

g)

h)

i)

k)

m

Z

senklawa” oznacza jedno lub wigcej gospodarstw objetych wspolnym
systemem bezpieczenstwa biologicznego zawierajacych populacje zwierzat
wodnych o odrgbnym statusie zdrowotnym w odniesieniu do okreslonej
choroby;

,.Wspolny system bezpieczenstwa biologicznego™ oznacza, ze stosuje sig takie
same S$rodki nadzoru stanu zdrowia zwierzat wodnych, zapobiegania
chorobom oraz zwalczania chorob;

,,obszar zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ choroby” oznacza obszar wokot
zakazonego gospodarstwa lub obszaru hodowli migczakow, na ktorych
stosuje si¢ Srodki zwalczania choroby, tak aby zapobiec rozprzestrzenianiu
si¢ choroby;

,,choroba” oznacza kliniczne lub niekliniczne zakazenie zwierzat wodnych
przez jeden lub wigcej czynnikow etiologicznych;

,strefy lub enklawy wolne od choroby” oznacza strefy lub enklawy uznane
za wolne od choroby zgodnie z art. 49 lub 50;

,,nowo pojawiajaca si¢ choroba” oznacza niedawno rozpoznang powazng
chorobg, ktorej przyczyna zostata lub nie zostala wyjasniona oraz ktoéra ma
mozliwo$¢ rozprzestrzeniania si¢ w obrgbie populacji i pomigdzy nimi, na
przyktad wskutek handlu zwierzgtami wodnymi lub ich produktami. Moze
takze oznacza¢ rozpoznanie choroby znajdujacej si¢ w wykazie u nowego
gatunku gospodarza dotad nieujgtego w czgsci 11 zalacznika IV jako gatunek
podatny;

,jednostka epidemiologiczna” oznacza grupg zwierzat wodnych bgdacych
w przyblizeniu w réwnym stopniu narazonych na kontakt z czynnikiem
chorobotworczym w okreslonej lokalizacji. Ryzyko moze wiazac si¢ z wystg-
powaniem w tym samym $rodowisku wodnym lub jego przyczyna moga byc
praktyki zarzadzania, ktére zwigkszaja prawdopodobienstwo szybkiego
rozprzestrzeniania si¢ czynnika chorobotworczego z jednej grupy zwierzat
na inng;

,,odlogowanie” oznacza do celéw zarzadzania chorobami dzialanie zwigzane
z usuwaniem z gospodarstwa zwierzat akwakultury podatnych na dang
chorobg lub o ktorych wiadomo, Ze sa w stanie przenosi¢ czynnik chorobo-
tworczy, a tam, gdzie to mozliwe, z usuwaniem wody;

,.dalsze przetwarzanie” oznacza przetwarzanie zwierzat akwakultury przed ich
spozyciem przez ludzi za pomoca wszelkich $rodkéw i metod, ktére naru-
szaja ich pierwotna budowe anatomiczna, takich jak wykrwawianie, patro-
szenie, odglawianie, krojenie i filetowanie, na skutek ktorych powstaja
odpady lub produkty uboczne, ktére moga stanowi¢ ryzyko rozprzestrze-
niania si¢ chordb;

,,podwyzszona $miertelno§¢” oznacza niewyjasnione przypadki $miertelnosci
znacznie przekraczajace poziom uznany za normalny dla danego gospodar-
stwa lub obszaru hodowli migczakow w panujacych warunkach; o tym, co
uznaje si¢ za podwyzszong $miertelnos¢, nalezy zdecydowaé we wspotpracy
z hodowca i wlasciwym organem;

-zakazenie” oznacza obecno$¢ rozmnazajacego sig, rozwijajacego si¢ w inny
sposob lub utajonego czynnika chorobotwoérczego w organizmie lub na
powierzchni ciata gospodarza;

,,zakazona strefa lub enklawa” oznacza strefy lub enklawy, w ktorych stwier-
dzono wystapienie zakazenia,

,.kwarantanna” oznacza przetrzymywanie grupy zwierzat wodnych w izolacji,
bez bezposredniego lub posredniego kontaktu z innymi zwierzgtami
wodnymi w celu poddania ich obserwacji przez okre§lony okres oraz,
w razie koniecznosci, przeprowadzenia testow i oczyszczania, w tym odpo-
wiedniego oczyszczania $ciekow;
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n)

0)

p)

»gatunki podatne” oznacza wszelkie gatunki, dla ktorych zostalo wykazane
zakazenie czynnikiem chorobotworczym w warunkach naturalnych lub
podczas do$wiadczen symulujacych warunki naturalne;

,wektor” oznacza gatunek, ktory nie jest podatny na chorobg, lecz jest
w stanie rozprzestrzenia¢ zakazenie poprzez przenoszenie patogenu z gospo-
darza na gospodarza;

strefa” oznacza obszar geograficzny z jednorodnym systemem hydrolo-
gicznym obejmujacy czg$¢ obszaru zlewni od zrédta/zrodet ciekow wodnych
do naturalnej lub sztucznej zapory, zapobiegajacej migracji zwierzat wodnych
z obszaru zlewni do tej zapory, catkowity obszar zlewni od zrédta/zrodet
ciekow wodnych do ujscia rzeki lub wigcej niz jeden obszar zlewni wraz
z ujciami rzeki z powodu polaczenia epidemiologicznego istniejacego
migdzy obszarami zlewni przez takie uj$cia.
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ZALACZNIK 11

Informacje  wymagane w  oficjalnym  rejestrze przedsigbiorstw
produkcyjnych sektora akwakultury i zatwierdzonych zakladéw
przetworczych

CZESC 1
Zatwierdzone przedsi¢biorstwa produkcyjne sektora akwakultury

1. Wiasciwy organ przechowuje nast¢pujace minimum informacji na temat
kazdego przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury w rejestrze,
o ktorym mowa w art. 6:

a) nazwa i adres przedsigbiorstwa produkcyjnego sektora akwakultury oraz
dane kontaktowe (numer telefonu, faks, e-mail);

b) numer rejestracyjny i szczegdly wydanego zatwierdzenia (np. daty okre-
slonych zatwierdzen, kody lub numery identyfikacyjne, okre§lone warunki
produkcji i inne kwestie dotyczace zatwierdzenia/zatwierdzen);

c) potozenie geograficzne gospodarstwa okreslone przez odpowiedni system
wspotrzednych wszystkich terendw gospodarstwa (wspotrzedne GIS, jesli
to mozliwe),

d) cel, typ (4. typ systemu hodowli lub obiekty, na przyktad obiekty ladowe,
skrzynie morskie, stawy ziemne) oraz maksymalna wielko$¢ produkeji,
jesli kwestia ta zostata uregulowana;

e) w przypadku gospodarstw kontynentalnych, zaktadow wysytkowych
i zakladow oczyszczania: szczegély dotyczace dostaw i usuwania wody
z gospodarstwa;

f) gatunki zwierzat akwakultury hodowane w gospodarstwie (w przypadku
gospodarstw prowadzacych chow i hodowlg wielu gatunkow lub zwierzat
ozdobnych rejestruje sig¢ co najmniej, czy jakikolwiek gatunek uznany jest
za podatny na choroby wymienione w czgsci II zalacznika IV lub jest
znanym wektorem takich chorob);

g) aktualne informacje na temat statusu zdrowotnego (tj. czy gospodarstwo
jest wolne od choroby — tzn. znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim,
strefie lub enklawie uznanej za wolna od choroby, czy objgte jest
programem prowadzacym do uzyskania takiego statusu lub czy uznane
jest za zakazone choroba wymieniona w zataczniku IV).

2. Jesli zatwierdzenie wydano dla obszaru hodowli migczakéw zgodnie z art. 4
ust. 1 akapit drugi, dane wymagane w ust. 1 lit. a) niniejszej czgsci sa reje-
strowane w odniesieniu do wszystkich przedsigbiorstw produkcyjnych akwa-
kultury, ktore dzialaja w obrgbie obszaru hodowli migczakow. Dane wyma-
gane w ust. 1 lit. b)—g) niniejszej czgsci sa rejestrowane na poziomie obszaru
hodowli migczakow.

CZESC 11
Zatwierdzone zaklady przetwércze

Wiasciwy organ przechowuje nastgpujace minimum informacji na temat kazdego
zatwierdzonego zaktadu przetworczego w rejestrze, o ktorym mowa w art. 6:

a) nazwa i adres zatwierdzonego zakladu przetworczego oraz dane kontaktowe
(numer telefonu, faks, e-mail);

b) numer rejestracyjny i szczegoly dotyczace wydanego zatwierdzenia (np. daty
okreslonych zatwierdzen, kody lub numery identyfikacyjne, okre$lone
warunki produkcji i inne kwestie dotyczace zatwierdzenia/zatwierdzen),
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c) potozenie geograficzne zakladu przetworczego okreslone przez odpowiedni
system wspotrzednych (wspotrzedne GIS, jesli to mozliwe);

d) szczegodty dotyczace systemow oczyszczania $ciekOw zatwierdzonego zaktadu
przetworczego;

e) gatunki zwierzat akwakultury, jakimi zajmuje si¢ zatwierdzony zaktad prze-
tworczy.



ZALACZNIK 11

CZESC A

Status zdrowotny w strefach lub enklawach akwakultury do uwzglednienia przy zastosowaniu art. 12

Zwierzeta akwakultury do celow hodowlanych i odnowy populacji

Wydawanie $§wiadectw zdrowia

Kategoria Status zdrowotny Mozna wprowadza¢ zwierzgta z Mozna wysyta¢ zwierzgta do
Wstep Wysytka
I Wolny od choroby wylacznie kategorii I TAK NIE do kategorii III lub V | wszystkich kategorii
(art. 49 lub art. 50)
TAK do kategorii I, II lub
v
II Program nadzoru wylacznie kategorii 1 TAK NIE kategorii III i V
(art. 44 ust. 1)
I Nieokreslony kategorii I, II lub III NIE NIE kategorii Il i V
(bez informacji o zakazeniu,
lecz  nieobjgty  programem
prowadzacym do osiagnigcia
statusu obszaru wolnego od
choroby)
v Program eliminacji choroby wylacznie kategorii 1 TAK TAK wylacznie kategorii V
(art. 44 ust. 2)
\% Zakazony wszystkich kategorii NIE TAK wylacznie kategorii V
(art. 39)

¥102°€0'90 — 1d — 880071900¢

100°€00

Ly



CZESC B

Zalecany nadzor i inspekcje gospodarstw i obszaréw hodowli migczakéw

Zalecana czestotliwo$é

Zalecana czestotliwosé
inspekcji przeprowadza-

Szczegdtowe wymogi
dotyczace inspekcji,

Wystqpujgce Status zdrowotny, jak okreslono w czesci A Pozi.om' Nadzér inspekcji Pr;eprowadzanych nych przez wykwaliﬁk_o- 'pobierania'prébek Uwagi
gatunki zagrozenia przez wlasciwe organy (art. | wane stuzby w zakresie | i nadzoru niezbgdne
zdrowia zwierzat wodnych | do utrzymania statusu
(art. 10) zdrowotnego
Brak gatunkow | Kategoria I Niski Bierny 1 co 4 lata 1 co 4 lata Szczegdtowe Zalecana czgstotliwosé
podatnych na . wymogi dotyczace | inspekcji ma zastosowanie
choroby wymie- Uznane za.wolne od choroby zgodnie z art utrzymania bez uszczerbku dla szczego-
nione w zalqcz- 49 ust. 1 lit. a) lub b) lub art. 50 ust. 1 lit. uznania za wolne | fowych wymogéw okreslo-
niku IV a) lub b) od choroby | nych dla kazdego stanu zdro-
zgodnie z art. 52. | wia.
Gatunki podatne | Kategoria I Wysoki Aktywny, ukierun- | 1 w roku 1 w roku . L
na jedna lub . kowany lub bierny W miarg mozliwosci jednak
wigcej  chorb | Uznane za wolne od choroby zgodnie z art | §redni 1 co 2 lata 1 co 2 lata takie inspekcje i pobieranie
wymienionych 49 ust. 1 lit. ¢) lub art. 50 ust. 1 lit. ¢) probek p.owmny' by(’; pota-
w zalaczniku IV Niski 1 co 4 lata 1 co 2 lata czone z inspekcjami wyma-
ganymi przepisami art. 7
Kategoria II Wysoki | Ukierunkowany 1 w roku 1 w roku Szczegdlowe i 10.
] wymogi  zgodnie . ..
Nie uznane za wolne od choroby, lecz | §redni 1 co 2 lata 1 co 2 lata 7 art. 44 ust. 1 Celem inspekcji przeprowa-
objete programem nadzoru i eliminowania dzanych przez  wlasciwe
zgodnie z art. 44 ust. 1 Niski 1 co 4 lata 1 co 2 lata organy jest sprawdzenie
zgodnosci  z  dyrektywa
Kategoria 111 Wysoki Aktywny 1 w roku 3 w roku zgodnie z art. 7.
Bez informacji o zakaZeniu, lecz nieobjety | §redni 1 w roku 2 w roku Celem inspekeji przeprowa-
programem nadzoru prowadzacym do dzanych przez wykwalifiko-
osiagnigcia statusu obszaru wolnego od | Nijski 1 co 2 lata 1 w roku wane stuzby w  zakresie
choroby zdrowia zwierzat wodnych
jest sprawdzenie stanu
Kategoria IV Wysoki Ukierunkowany 1 w roku 1 w roku Szczegotowe zdrowia zwierzat, udzielanie
L i o ) wymogi  zgodnie | operatorom przedsigbiorstw
Istnieja  informacje o za'kazex'nu'; objge 2 art. 44 ust. 2 produkeyjnych sektora akwa-
programem zwalczania i eliminowania kultury porad dotyczacych

zgodnie z art. 44 ust. 2

zagadnien zwiazanych ze
zdrowiem zwierzat wodnych
oraz, o ile to konieczne,
stosowanie niezbgdnych
srodkow weterynaryjnych.
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Zalecana czestotliwos$é

Zalecana czgstotliwos¢

inspekcji przeprowadza-

Szczegdtowe wymogi
dotyczace inspekcji,

Wystqpumce Status zdrowotny, jak okreslono w czesci A P021.omA Nadzér inspekcji Pr?eprowadzanych nych przez wykwahﬁkg— ApobleramaAprobek Uwagi
gatunki zagrozenia przez wlasciwe organy (art. | wane stuzby w zakresie | i nadzoru niezbedne
7) zdrowia zwierzat wodnych | do utrzymania statusu
(art. 10) zdrowotnego
Sredni 1 co 2 lata 1 co 2 lata
Niski 1 co 4 lata 1 co 2 lata
Kategoria V Wysoki Bierny 1 co 4 lata 1 w roku Szczegdtowe
L . L - wymogi  zgodnie
lst.m.e.]a( 1nforr¥1ac.]e o zakazenlu.. Podle'ga Sredni 1 co 4 lata 1 co 2 lata 7 rozdziatem V
minimalnym $rodkom zwalczania chordb,
zgodnie z przepisami rozdzialu V Niski 1 co 4 lata 1 co 4 lata
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Poziomy zagrozenia

Gospodarstwa lub obszary hodowli migczakow o wysokim poziomie zagrozenia
to gospodarstwa lub obszary hodowli:

a) w ktorych istnieje wysokie prawdopodobienstwo rozprzestrzenienia si¢ chordb
i zarazenia zwierzat hodowlanych przez zwierzgta z innych gospodarstw lub
dziko Zyjace, albo tez przeniesienia choroby w przeciwnym kierunku;

b) ktore dziataja w warunkach potencjalnie zwigkszajacych ryzyko pojawienia
sig¢ ogniska choroby (wysoka biomasa, niska jako$¢ wody) wsrod przebywa-
jacych tam gatunkéw zwierzat;

c) w ktorych sprzedaje si¢ zywe zwierzgta wodne w celu dalszej hodowli lub
odnowy populacji.

Gospodarstwa lub obszary hodowli migczakéw o $rednim poziomie zagrozenia to
gospodarstwa lub obszary hodowli:

a) w ktorych istnieje $rednie prawdopodobienstwo rozprzestrzenienia si¢ chorob
i zarazenia zwierzat hodowlanych przez zwierzgta z innych gospodarstw lub
dziko zyjace, albo tez przeniesienia choroby w przeciwnym kierunku;

b) ktore dziataja w warunkach niekoniecznie zwigkszajacych ryzyko pojawienia
si¢ ogniska choroby ($rednia biomasa, $rednia jako$¢ wody) wsrod przeby-
wajacych tam gatunkow zwierzat;

c) w ktorych sprzedaje si¢ zywe zwierzgta wodne glownie z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi.

Gospodarstwa lub obszary hodowli migczakow o niskim poziomie zagrozenia to
gospodarstwa lub obszary hodowli:

a) w ktorych istnieje niskie prawdopodobienstwo rozprzestrzenienia si¢ chordb
i zarazenia zwierzat hodowlanych przez zwierzgta z innych gospodarstw lub
dziko zZyjace, albo tez przeniesienia choroby w przeciwnym kierunku;

b) ktore dziataja w warunkach niezwigkszajacych ryzyka pojawienia si¢ ogniska
choroby (niska biomasa, wysoka jako$s¢ wody) wsrod przebywajacych tam
zwierzat;

c) w ktorych sprzedaje si¢ zywe zwierzgta wylacznie z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi.

Typy nadzoru statusu zdrowotnego

Nadzor bierny obejmuje obowiazkowe natychmiastowe powiadamianie o wysta-
pieniu lub podejrzeniu wystapienia wyszczegoélnionych chordb lub jakichkolwiek
wzrostow $miertelnosci. W takich przypadkach wymagane jest przeprowadzenie
badan zgodnie z czgscia Il rozdziatu V.

Nadzér aktywny obejmuje:

a) rutynowa inspekcje przeprowadzong przez wlasciwy organ lub inne upowaz-
nione instytucje dziatajace w imieniu wlasciwych organow;

b) badania populacji zwierzat w akwakulturze w gospodarstwie lub na obszarze
hodowli migczakow pod katem wystgpowania choroby klinicznej;

c) pobranie probek diagnostycznych w przypadku podejrzenia wystgpowania
wymienionej w wykazie choroby lub stwierdzonego w trakcie inspekcji
wzrostu $miertelnos$ci;

d) obowiazkowe natychmiastowe powiadamianie o wystapieniu lub podejrzeniu
wystgpowania wyszczegdlnionych chordb lub kazdego wzrostu $miertelnosci.

Nadzor ukierunkowany powinien obejmowac:

a) rutynowa inspekcje przeprowadzong przez wlasciwy organ lub inne upowaz-
nione instytucje dziatajace w imieniu wlasciwych organow;

b) pobranie okreslonych przepisami probek zwierzat zyjacych w akwakulturze
i przebadanie ich na obecno$¢ okreslonego patogenu lub patogendow przy
zastosowaniu okreslonych metod;

c) obowiazkowe natychmiastowe powiadamianie o wystapieniu lub podejrzeniu
wystgpowania wyszczegélnionych choréb lub kazdego wzrostu $miertelnosci.
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ZALACZNIK IV

Wykaz choréb
CZESC 1
Kryteria prowadzenia wykazu choréb

A. Choroby egzotyczne spetniaja nastgpujace kryteria okreslone w pkt 1 oraz 2
albo 3.

1. Choroba jest egzotyczna dla Wspolnoty, tj. nie wystgpuje w akwakulturze
Wspdlnoty i nie ma informacji o wystgpowaniu danego patogenu
w wodach Wspolnoty.

2. Moze mie¢ istotny wplyw na gospodarkg Wspoélnoty w przypadku wpro-
wadzenia do Wspdlnoty, w wyniku strat produkcyjnych w akwakulturze
Wspdlnoty lub ograniczenia mozliwosci handlu zwierzgtami akwakultury
1 otrzymywanymi z nich produktami.

3. Moze mie¢ szkodliwy wptyw na $rodowisko, jedli zostanie wprowadzona
do Wspodlnoty i przeniesie si¢ na populacje dzikich zwierzat wodnych
nalezacych do gatunkéw, ktore zashuguja na ochrong na mocy ustawodaw-
stwa wspolnotowego lub przepisow migdzynarodowych.

B. Choroby nieegzotyczne spetniaja kryteria ustalone w pkt 1, 4, 5, 6, 7 oraz 2

lub 3.

1. W niektérych panstwach cztonkowskich lub regionach panstw cztonkow-
skich szczegdlna choroba nie wystepuje.

2. Jesli choroba zostanie wprowadzona do panstwa cztonkowskiego wolnego
od tej choroby, moze mie¢ istotny wplyw na gospodarke w wyniku strat
produkcyjnych, przy rocznych kosztach zwiazanych z choroba i jej zwal-
czaniem przekraczajacych 5 % wartosci produkcji podatnego gatunku
zwierzat akwakultury w regionie, albo w wyniku ograniczenia mozliwosci
migdzynarodowego handlu zwierzgtami akwakultury i otrzymywanymi
z nich produktami.

3. Wykazano, ze w przypadku wprowadzenia choroby do panstwa cztonkow-
skiego wolnego od choroby ma ona szkodliwy wplyw na $rodowisko i na
populacje dzikich zwierzat wodnych nalezacych do gatunkow, ktore zastu-
guja na ochrong na mocy ustawodawstwa wspolnotowego lub przepisow
migdzynarodowych.

4. Choroba jest trudna do zwalczenia i opanowania na poziomie gospodar-
stwa lub obszaru hodowli migczakow bez zastosowania rygorystycznych
$rodkéw zwalczania oraz ograniczen w handlu.

5. Chorobg mozna zwalczy¢ na poziomie panstw cztonkowskich, doswiad-
czenie pokazalo bowiem, ze mozna ustanawia¢ i utrzymywac strefy lub
enklawy wolne od choroby i ze ich utrzymywanie jest korzystne ekono-
micznie.

6. W czasie wprowadzania do obrotu zwierzat akwakultury istnieje zagroze-
nie, ze choroba rozprzestrzeni si¢ na wczes$niej niedotknigte nia tereny.

7. Dostegpne sa wiarygodne i proste testy pozwalajace stwierdzi¢ zakazenie
zwierzat wodnych. Testy te musza by¢ specyficzne i czule, a metoda
testowa musi by¢ zharmonizowana na poziomie Wspoélnoty.
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CZESC 11

Wykaz choréb

Choroby egzotyczne

Choroba Gatunki podatne
Ryby Epizootyczna martwica ukladu | Pstrag teczowy (Oncorhynchus mykiss) oraz okon (Perca
krwiotworczego Sfluviatilis)
Migczaki Bonamioza (Bonamia exitiosa) Ostrea angasi 1 Ostrea chilensis
Perkinsoza (Perkinsus marinus) Crassostrea gigas (ostryga pacyficzna) i Crassostrea virginica
Mikrocytoza (Microcytos mackini) | Crassostrea gigas (ostryga wielka), Crassostrea virginica,
Ostrea conchaphila i Ostrea edulis (ostryga plaska)
Skorupiaki Zesp6t Taura (Taura syndrome) Kreweta biata (Penaeus setiferus), krewety pacyficzne
(Penaeus stylirostris 1 Penaeus vannamer)
Choroba zo6ttej gtowy (yellowhead | Krewety: Penaeus aztecus, Penaeus duorarum, Penaeus japo-
disease) nicus, Penaeus monodon, Penaeus setiferus, Penaeus styliros-
tris 1 Penaeus vannamei
Choroby nieegzotyczne
Ryby Wirusowa posocznica krwotoczna Sledz (Clupea spp.), glabiel (Coregonus sp.), szczupak (Esox
(VHS) Lucius), plamiak (tupacz) (Gadus aeglefinus), dorsz pacyficzny
(Gadus macrocephalus), dorsz atlantycki (Gadus morhua),
loso$ pacyficzny (Onchorhynchus spp.), pstrag teczowy (O.
mykiss), onos (mustelka) (Onos mustelus), tro¢ wedrowna
(Salmo trutta), turbot (Scophtalmus maximus), szprot (Sprattus
sprattus), lipien europejski (Thymallus thymallus) oraz poskarp
oliwkowy (Paralichthys olivaceus)
Zakazna martwica ukladu krwio- | Losos$ keta (Oncorchynchus keta), kizucz (O. kisutch), toso$
tworczego ryb  lososiowatych | japonski (masu) (O. masou), pstrag tgczowy (O. mykiss), toso$
(IHN) nerka (czerwony) (O. nerka), gorbusza (O. rhodurus), toso$
chinook (O. tshawytscha) oraz loso$ atlantycki (Salmo salar)
Zakazenie  herpeswirusem  koi | Karp pospolity i karp koi (Cyprinus carpio)
(KHV)
Zakazna anemia tososia (ISA): | Pstrag teczowy (Oncorhynchus mykiss), toso$ atlantycki
zakazenie genotypem z delecja | (Salmo salar) oraz tro¢ wedrowna (Salmo trutta)
w obszarze HPR wirusa z rodzaju
Isavirus (ISAV)
Migczaki Zakazenie wywolywane przez | Ostrea angasi, O. chilensis, O. edulis (ostryga ptaska), O.
Marteilia refringens pelchana, Mytilus edulis (omutek jadalny) i M. galloprovin-
cialis (omutek $rodziemnomorski)
Bonamioza (Bonamia ostreae) Ostrea angasi, O. chilensis, O. conchaphila, O. denselammel-
losa, O. edulis (ostryga ptaska) oraz O. puelchana
Skorupiaki Zespot WSS (White Spot Syndro- | Wszystkie skorupiaki z rzgdu dziesigcionogow (Decapoda)

me)
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ZALACZNIK V

Wymogi w zakresie uznawania panstw czlonkowskich, stref lub enklaw za

wolne od choroby
CZESC 1

Panstwo czlonkowskie wolne od choroby

1. Oparte na podstawach historycznych

1.1.

1.2.

1.3.

Panstwo czlonkowskie, w ktorym wystepuja gatunki podatne, ale
w ktorym w ciagu co najmniej 10 lat przed data zlozenia wniosku
0 przyznanie statusu obszaru wolnego od choroby nie zaobserwowano
przypadkoéw wystapienia choroby, pomimo warunkoéw sprzyjajacych jej
klinicznej manifestacji, mozna uzna¢ za wolne od choroby, jesli:

a) przez okres co najmniej 10 lat przed data ztozenia wniosku o przy-
znanie statusu obszaru wolnego od choroby stale spetniane byly
podstawowe warunki dotyczace $rodkoéw bezpieczenstwa biologicz-
nego;

b) nie stwierdzono zakazen w dzikich populacjach;

c) skutecznie wdrazane sg warunki handlu i przywozu w celu zapobie-
zenia wprowadzeniu choroby do panstwa czlonkowskiego.

Panstwo cztonkowskie pragnace wykorzystaé swoj status obszaru
wolnego od choroby, o czym stanowi niniejszy punkt, przedklada
wniosek zgodnie z art. 49 do dnia 1 listopada 2008 r. Po tym terminie
status obszaru wolnego od choroby moze zosta¢ przyznany wyltacznie
zgodnie z czgscia 1.2.

Podstawowe warunki dotyczace srodkoéw bezpieczenstwa biologicznego,
o ktorych mowa w ppkt 1.1 lit. a), obejmuja co najmniej nast¢pujace
elementy:

a) obowiazek powiadamiania wlasciwych organéw o chorobie, wiacznie
z powiadamianiem o podejrzeniu choroby;

b) funkcjonowanie systemu wczesnego wykrywania na catym teryto-
rium panstwa cztonkowskiego, ktory umozliwia wiasciwemu orga-
nowi przeprowadzenie efektywnego badania choroby i powiadomienie
o niej oraz ktéry zapewnia w szczego6lnosci:

i) szybkie rozpoznanie objawow klinicznych zgodnych z objawami
podejrzewanej choroby, nowo pojawiajacych si¢ chorob lub
niewyjasnionej $miertelnosci w gospodarstwach lub obszarach
hodowli migczakéw oraz w $rodowisku naturalnym;

ii) szybkie powiadomienie o takim przypadku wlasciwego organu, co
ma na celu jak najszybsze rozpoczgcie badania diagnostycznego.

System wczesnego wykrywania, o ktorym mowa w ppkt. 1.2 lit. b),
obejmuje przynajmnie;j:

a) duze wyczulenie 0sob zatrudnionych w przedsigbiorstwach sektora
akwakultury lub zajmujacych sig¢ przetwarzaniem zwierzat akwakul-
tury na wszelkie objawy wskazujace na obecnos¢ choroby oraz szko-
lenie weterynarzy lub specjalistow ds. zdrowia zwierzat wodnych
w zakresie wykrywania i powiadamiania o nietypowych przypadkach
wystapienia choroby;

b) weterynarzy lub specjalistow ds. zdrowia zwierzat wodnych prze-
szkolonych w zakresie rozpoznawania i powiadamiania o podejrzeniu
wystapienia choroby;

c) dostgp wilasciwego organu do laboratoriow wyposazonych w urza-
dzenia do diagnozowania i rozrdzniania chorob ujetych w wykazie
i nowo pojawiajacych si¢ chorob.
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2. Oparte na nadzorze ukierunkowanym

Panstwo czlonkowskie, w ktorym ostatni znany kliniczny przypadek wysta-
pienia choroby miat miejsce w okresie 10 lat przed data ztoZenia wniosku
0 przyznanie statusu wolnego od choroby lub ktorego status dotyczacy zaka-
Zenia pozostawal nieznany przed nadzorem ukierunkowanym, na przyklad
z powodu braku warunkow sprzyjajacych klinicznej manifestacji choroby,
mozna uzna¢ za wolne od szczegodlnej choroby, jesli:

a) panstwo czlonkowskie spetnia podstawowe warunki zwalczania choroby
okreslone w ppkt 1.2;

b) gospodarstwa lub obszary hodowli migczakow, ktore zajmuja si¢ hodowla
jakiegokolwiek gatunku podatnego, objgte byly nadzorem ukierunko-
wanym zgodnie z metodami przyjetymi na mocy art. 49 ust. 3 przez
okres co najmniej dwoch lat i nie stwierdzono w nich wystgpowania
czynnika chorobotwoérczego.

Jesli w panstwie cztonkowskim istnieja regiony, w ktorych liczba gospodarstw
lub obszaré6w hodowli migczakow jest ograniczona, a tym samym nadzor
ukierunkowany w tych regionach nie zapewnia wystarczajacych danych epide-
miologicznych, lecz w ktorych wystgpuja dzikie populacje jakichkolwiek
gatunkow podatnych, takie populacje sa objgte nadzorem ukierunkowanym.

CZESC 11
Strefa lub enklawa wolna od choroby

1. Strefy
1.1. Strefa moze obejmowac:
a) caly obszar zlewni od zrodta do ujscia rzeki;
lub

b) czgs¢ obszaru zlewni od Zrodta/zrodet ciekéw wodnych do naturalnej
lub sztucznej zapory, zapobiegajacej migracji zwierzat wodnych
z nizszych partii obszaru zlewni;

lub

¢) wigcej niz jeden obszar zlewni, obejmujacy ujscia rzek z powodu
powiazania epidemiologicznego wystgpujacego migdzy obszarami
zlewni za posrednictwem ujscia.

Granice geograficzne strefy musza by¢ wyraznie oznaczone na mapie.

1.2. Jesli strefa obejmuje obszar wigcej niz jednego panstwa cztonkowskiego,
nie moze zosta¢ uznana za wolna od choroby, chyba Zze warunki okre-
Slone w ppkt 1.3, 1.4 i 1.5 stosuja si¢ do calego obszaru tej strefy.
W takim przypadku obydwa zainteresowane panstwa czlonkowskie skta-
daja wniosek o zatwierdzenie czgsci strefy znajdujacej si¢ na ich tery-
torium.

1.3. Strefa, w ktorej wystgpuja gatunki podatne, ale gdzie nie stwierdzono
wystgpowania choroby przynajmniej przez okres 10 lat przed data
ztozenia wniosku o przyznanie statusu obszaru wolnego od choroby,
pomimo warunkoéw sprzyjajacych jej klinicznej manifestacji, moze by¢
uznana za wolna od choroby, jesli speinia, mutatis mutandis, wymogi
zawarte w czesci 1.1.

Panstwo cztonkowskie pragnace wykorzystaé swoj status panstwa
wolnego od choroby zglasza swoj zamiar zgodnie z art. 50 ust. 2 do
dnia 1 listopada 2008 r. Po tym terminie status obszaru wolnego od
choroby moze zosta¢ przyznany wylacznie zgodnie z czg$cia 1.2.
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1.4. Strefa, w ktorej ostatni znany przypadek kliniczny wystapienia choroby
miat miejsce w okresie 10 lat przed data ztoZenia wniosku o przyznanie
statusu obszaru wolnego od choroby lub ktorej status dotyczacy zaka-
zenia nie byt znany przed objeciem nadzorem ukierunkowanym na przy-
ktad z powodu braku warunkow sprzyjajacych jej klinicznej manifesta-
cji, moze by¢ uznana za wolna od choroby, jesli spetnia, mutatis mutan-
dis, wymogi zawarte w czgsci 1.2.

1.5. W razie koniecznosci ustanawia si¢ strefe¢ buforowa, w ktorej prowa-
dzony jest program monitoringu. Granice stref buforowych wyznacza sig
w taki sposob, by chronily stref¢ uznana za wolna od choroby przed
biernym wprowadzeniem choroby.

. Enklawy obejmujace jedno lub wigcej gospodarstw lub obszaréw hodowli

migczakow, gdzie status zdrowotny odnoszacy si¢ do szczegdlnej choroby
zalezy od statusu zdrowotnego odnoszacego si¢ do tej choroby otaczajacych
je wod naturalnych

2.1. Enklawa moze obejmowac jedno lub wigcej gospodarstw, grupg lub
skupisko gospodarstw lub obszar hodowli migczakéw, ktdore mozna
uzna¢ za jedna jednostkg epidemiologiczna ze wzgledu na jej polozenie
geograficzne oraz odleglos¢ od innych grup lub skupisk gospodarstw lub
obszaré6w hodowli migczakow, pod warunkiem ze wszystkie gospodar-
stwa wchodzace w sklad enklawy objgte sa wspolnym systemem bezpie-
czenstwa biologicznego. Granice geograficzne enklawy musza by¢
wyraznie oznaczone na mapie.

2.2. Enklawa, w ktorej znajduja si¢ gatunki podatne i gdzie nie stwierdzono
wystgpowania choroby przynajmniej przez okres 10 lat przed data
zlozenia wniosku o przyznanie statusu obszaru wolnego od choroby,
pomimo warunkéw sprzyjajacych jej klinicznej manifestacji, moze by¢
uznana za wolng od choroby, jesli speinia, mutatis mutandis, wymogi
zawarte w czgSci 1.1 niniejszego zalacznika.

Panstwa czlonkowskie pragnace skorzysta¢ z niniejszych przepisow
zglaszaja swoj zamiar zgodnie z art. 50 ust. 2 do dnia 1 listopada 2008 r.
Po tym terminie status obszaru wolnego od choroby moze zosta¢ przy-
znany wylacznie zgodnie z czgscig 1.2.

2.3. Strefa, w ktorej ostatni znany przypadek kliniczny wystapienia choroby
mial miejsce w okresie 10 lat przed data ztozenia wniosku o przyznanie
statusu obszaru wolnego od choroby lub w przypadku gdy status doty-
czacy zakazenia tej strefy lub wod ja otaczajacych nie byt znany przed
objeciem nadzorem ukierunkowanym na przyklad z powodu braku
warunkow sprzyjajacych jej klinicznej manifestacji, moze by¢ uznana
za wolng od choroby, jesli spetnia, mutatis mutandis, wymogi zawarte
w czesei 1.2.

2.4. Kazde gospodarstwo lub obszar hodowli migczakéw w danej enklawie
podlega dodatkowym s$rodkom natozonym przez wiasciwy organ, jesli
zostanie to uznane za konieczne w celu zapobiegnigcia wprowadzeniu
choroby. Srodki takie moga obejmowaé ustanowienie strefy buforowej
wokot enklawy, w ktorej prowadzony jest program monitoringu oraz
ustanowienie dodatkowej ochrony przed wtargnigciem potencjalnych
nosicieli patogenéw lub gatunkow-wektorow.

. Enklawy obejmujace jedno lub wigcej pojedynczych gospodarstw, ktorych

status zdrowotny odnoszacy si¢ do szczegolnej choroby jest niezalezny od
statusu zdrowotnego odnoszacego si¢ do tej choroby otaczajacych je wod
naturalnych

3.1. Enklawa moze obejmowac:

a) pojedyncze gospodarstwo, ktore mozna uznaé¢ za jedna jednostke
epidemiologiczna, gdyz nie ma na nie wptywu stan zdrowia zwierzat
w wodach otaczajacych;

lub
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b) wigcej niz jedno gospodarstwo, jesli kazde gospodarstwo w enklawie
spetnia kryteria okre$lone w ppkt 3.1 lit. a) oraz ppkt 3.2-3.6, jednak
ktore z powodu wzmozonego przemieszczania zwierzat migdzy
gospodarstwami uznaje si¢ za jedna jednostke epidemiologiczna,
pod warunkiem ze wszystkie gospodarstwa objgte sa wspolnym
systemem bezpieczenstwa biologicznego.

3.2. Enklawa ma zapewnione dostawy wody:

a) przez zakltad oczyszczania wody unieszkodliwiajacy odnos$ny patogen
w celu zmniejszenia do dopuszczalnego poziomu ryzyka wprowa-
dzenia choroby;

lub

b) bezposrednio ze studni, hydrogeologicznego otworu eksploatacyjnego
lub zrodta. Jesli takie zrodto dostaw wody znajduje si¢ poza terenem
gospodarstwa, woda jest dostarczana bezposrednio do gospodarstwa
za pomocg rurociagu.

3.3. Istnieja naturalne lub sztuczne bariery, ktore uniemozliwiaja zwierzgtom
wodnym z otaczajacych ciekow wodnych przedostanie si¢ do ktorego-
kolwiek z gospodarstw w enklawie.

3.4. W razie koniecznosci enklawa jest zabezpieczona przed wylewem lub
przenikaniem wody z otaczajacych ciekow wodnych.

3.5. Enklawa spelia, mutatis mutandis, wymogi okreslone w czgsci 1.2.

3.6. Enklawa podlega dodatkowym s$rodkom natozonym przez wiasciwy
organ, jesli uzna si¢ to za konieczne w celu zapobiegnigcia wprowa-
dzeniu choroby. Srodki takie moga obejmowa¢ ustanowienie dodatkowej
ochrony przed wtargnigciem potencjalnych nosicieli patogendéw lub
gatunkow-wektorow.

3.7. Srodki wykonawcze dotyczace ppkt 3.2 lit. a) ustala si¢ zgodnie z proce-
dura okreslong w art. 62 ust. 2.

. Specjalne przepisy dla pojedynczych gospodarstw, ktore rozpoczynaja lub

wznawiaja dziatalno$é

4.1. Nowe gospodarstwo, ktore spetnia wymogi okreslone w ppkt 3.1 lit. a)
oraz ppkt 3.2-3.6 i ktore rozpoczyna dziatalno$¢ zwiazana z hodowla
zwierzat akwakultury z enklawy uznanej za wolna od choroby, moze
by¢ uznane za wolne od choroby bez konieczno$ci pobierania probek
wymaganych w celu uzyskania zatwierdzenia.

4.2. Gospodarstwo, ktore wznawia dziatalno$¢ zwiazang z hodowla zwierzat
akwakultury z enklawy uznanej za wolna od choroby oraz spehnia
wymogi okreslone w ppkt 3.1 lit. a) oraz ppkt 3.2—-3.6 niniejszej czgsci,
moze by¢ uznane za wolne od choroby bez konieczno$ci pobierania
probek wymaganych w celu uzyskania zatwierdzenia, pod warunkiem
ze:

a) historia statusu zdrowotnego tego gospodarstwa w ostatnich czterech
latach prowadzenia dziatalno$ci znana jest wlasciwemu organowi,
jednak jesli dane gospodarstwo prowadzi dziatalnos¢ krocej niz
cztery lata, uwzglednia si¢ faktyczny okres prowadzenia dziatalnosci;

b) gospodarstwo nie zostato poddane $rodkom w zakresie zdrowia zwie-
rzat w odniesieniu do choréb wymienionych w czgsci Il zatacznika
IV i nie bylo w nim wczesniejszych przypadkow wystgpowania tych
choréb;

c) przed wprowadzeniem zwierzat akwakultury, jaj lub gamet gospodar-
stwo zostalo oczyszczone i zdezynfekowane, a nastgpnie, w razie
koniecznosci, poddane odlogowaniu.
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ZALACZNIK VI

Funkcje i obowiazki laboratoriow
CZESC 1
Wspélnotowe laboratoria referencyjne
1. Aby zosta¢ wyznaczonym jako wspolnotowe laboratorium referencyjne

zgodnie z art. 55, laboratoria sa zobowiazane spelni¢ nastgpujace wymogi.
Musza one:

a) posiada¢ odpowiednio wykwalifikowany personel, wiasciwie przeszkolony
w zakresie technik diagnostycznych i analitycznych stosowanych w ich
obszarze kompetencji, w tym przeszkolony personel dyspozycyjny
w wypadku sytuacji nadzwyczajnych wystgpujacych na obszarze Wspol-
noty;

b

~

posiada¢ wyposazenie i materiaty niezbgdne do wykonania przydzielonych
zadan;

c) posiada¢ odpowiednia infrastruktur¢ administracyjna;

d) zagwarantowa¢ przestrzeganie przez ich personel poufnego charakteru
okreslonych zagadnien, wynikéw lub wiadomosci;

e) posiada¢ odpowiednia znajomo$¢ migdzynarodowych norm i praktyk;

f) w razie koniecznosci dysponowaé aktualnym wykazem dostgpnych
substancji i odczynnikow referencyjnych oraz aktualnym wykazem produ-
centéw 1 dostawcow takich substancji i odczynnikow;

~

uwzglednia¢ dziatalno$¢ badawcza na poziomie krajowym i wspolnoto-
wym.

g

2. Niemniej jednak Komisja moze wyznaczy¢ jedynie takie laboratoria, ktore
prowadza dziatania i poddawane sa ocenie oraz akredytacji zgodnie z nastg-
pujacymi normami europejskimi, przy uwzglednieniu kryteriow réznych
metod badawczych okreslonych w niniejszej dyrektywie:

a) EN ISO/IEC 17025 ,,Ogoélne wymagania dotyczace kompetencji laborato-
riow badawczych i wzorcujacych”;

b) EN 45002 ,,Ogolne kryteria oceny laboratoriow badawczych”;

c) EN 45003 ,,System akredytacji laboratoriow wzorcujacych i badawczych.
Wymagania ogélne dotyczace dziatania i uznawania”.

3. Akredytacja i ocena laboratoriow badawczych, o ktorych mowa w pkt 2,
moze odnosi¢ si¢ do poszczegoélnych badan lub grup badan.

4. W przypadku jednej lub wigcej chorob mieszczacych si¢ w zakresie ich
kompetencji wspodlnotowe laboratoria referencyjne moga wykorzysta¢ umie-
jetnodci 1 kompetencje laboratoriow w innych panstwach cztonkowskich lub
panstwach czlonkowskich EFTA, pod warunkiem Ze te laboratoria spelniaja
wymogi okre$lone w pkt 1, 2 i 3 niniejszego zalacznika. Zamiar skorzystania
z takiej wspotpracy jest ujety w informacjach przedstawionych jako podstawa
wyznaczenia zgodnie z art. 55 ust. 1. Jednakze wspdlnotowe laboratorium
referencyjne pozostanie punktem kontaktowym dla krajowych laboratoriow
referencyjnych w panstwach cztonkowskich oraz dla Komisji.

5. Wspolnotowe laboratoria referencyjne:

a) w porozumieniu z Komisja koordynuja metody przyjgte w panstwach
cztonkowskich do celow diagnozowania danej choroby, w szczegoélnosci
poprzez:

i) klasyfikacjg, przechowywanie oraz, w razie koniecznosci, dostarczanie
szczepow patogendéw odnosnych choréb w celu wsparcia prac stuzb
diagnostycznych na obszarze Wspolnoty;
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ii) dostarczanie standardowych surowic i innych odczynnikéw referencyj-
nych krajowym laboratoriom referencyjnym w celu standaryzacji
badan i odczynnikoéw stosowanych w kazdym panstwie cztonkowskim,
jesli wymagane sa badania serologiczne;

iii) organizowanie okresowych badan poréwnawczych (préb pierscienio-
wych) procedur diagnostycznych na poziomie wspdélnotowym z krajo-
wymi laboratoriami referencyjnymi wyznaczonymi przez panstwa
cztonkowskie, w celu dostarczenia informacji na temat stosowanych
metod diagnostyki oraz wynikoéw badan przeprowadzanych na
obszarze Wspolnoty;

iv) gromadzenie wiedzy specjalistycznej na temat odno$nego patogenu
i innych zwigzanych patogenéw w celu umozliwienia szybkiej diag-
nozy roznicowej;

b

=

aktywnie udzielaja wsparcia w zakresie diagnozy ognisk odno$nej choroby
w panstwach czlonkowskich poprzez uzyskiwanie wyizolowanych pato-
genow do celow diagnostyki potwierdzajacej, oznaczania i badan epizoo-
tycznych;

¢) umozliwiaja szkolenie lub ponowne szkolenie ekspertow w zakresie diag-
nostyki laboratoryjnej w celu harmonizacji technik diagnostycznych na
obszarze Wspolnoty;

d

=

wspolpracuja, w odniesieniu do metod diagnozowania choréb zwierzat
mieszczacych si¢ w ich zakresie kompetencji, z wtasciwymi laboratoriami
w panstwach trzecich, w ktorych choroby te wystgpuja;

e) wspolpracuja z odnosnymi laboratoriami referencyjnymi OIE w kontekscie
chordéb egzotycznych wymienionych w czg$ci 11 zatacznika IV, ktore
mieszcza si¢ w ich zakresie kompetencji;

f) porownuja i przesytaja informacje na temat choréb egzotycznych i ende-
micznych, ktore pojawiaja si¢ w akwakulturze Wspdlnoty.

CZESC 11

Krajowe laboratoria referencyjne

. Krajowe laboratoria referencyjne wyznaczone zgodnie z art. 56 sa odpowie-

dzialne za koordynacjg standardéow i metod diagnostycznych mieszczacych sig
w ich zakresie kompetencji w danym panstwie cztonkowskim. Takie krajowe
laboratoria referencyjne powinny:

a) bezzwlocznie powiadomié¢ wlasciwy organ w przypadku gdy laboratorium
wie o podejrzeniu wystapienia jakiejkolwiek choroby wymienionej
w zalaczniku IV,

b

~

koordynowaé, w porozumieniu z odnosnym wspolnotowym laboratorium
referencyjnym, metody przyjgte przez panstwa cztonkowskie do celow
diagnozowania chorob, ktore mieszcza si¢ w ich zakresie kompetencji;

c) aktywnie udziela¢é wsparcia w zakresie diagnostyki ognisk odnosnej
choroby poprzez uzyskiwanie wyizolowanych patogenéow do celow diag-
nostyki potwierdzajacej, oznaczania i badaf epizootycznych;

d) umozliwia¢ szkolenie lub ponowne szkolenie ekspertow w zakresie diag-
nostyki laboratoryjnej w celu harmonizacji technik diagnostycznych na
obszarze panstwa cztonkowskiego;

e) zapewni¢ potwierdzenie pozytywnych wynikow wszystkich ognisk chorob
egzotycznych wymienionych w czgéci Il zatacznika IV oraz pierwotnych
ognisk chordb nieegzotycznych wymienionych w tym zataczniku;
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f) organizowal okresowe badania porownawcze (proby pierscieniowe)
procedur diagnostycznych na poziomie krajowym z laboratoriami wyzna-
czonymi przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 57 w celu dostar-
czenia informacji na temat stosowanych metod diagnozowania oraz
wynikéw badan przeprowadzanych na obszarze panstwa cztonkowskiego;

~

wspotpracowaé ze wspolnotowym laboratorium referencyjnym, o ktorym
mowa w art. 55, oraz bra¢ udzial w badaniach poréwnawczych organizo-
wanych przez wspdlnotowe laboratoria referencyjne;

g

h

=

zapewni¢ prowadzenie regularnego i otwartego dialogu z wiasciwymi
krajowymi organami;

1) prowadzi¢ dzialania oraz podlega¢ ocenie i akredytacji zgodnie z nastgpu-
jacymi normami europejskimi, przy uwzglgdnieniu kryteriow réznych

metod badawczych okreslonych w niniejszej dyrektywie:

i) EN ISO/IEC 17025 ,,Ogélne wymagania dotyczace kompetencji labo-
ratoriow badawczych i wzorcujacych”;

ii) EN 45002 ,,Ogolne kryteria oceny laboratoriow badawczych”;

iii) EN 45003 ,,System akredytacji laboratoriow wzorcujacych i badaw-
czych. Wymagania ogoélne dotyczace dziatania i uznawania”.

. Akredytacja i ocena laboratoriéw badawczych, o ktérych mowa w pkt 1 lit. i),

moze odnosi¢ si¢ do poszczegdlnych badan lub grup badan.

. Panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ krajowe laboratoria referencyjne,

ktore nie spetniaja wymogoéw, o ktorych mowa w pkt 1 lit. i) ppkt i) niniejszej
czegsel, jesli prowadzenie dziatalnosci zgodnie z norma EN ISO/IEC 17025
jest trudne do praktycznego zastosowania, pod warunkiem ze laboratorium
dziata zgodnie z systemem zapewnienia jakosci wedtug wskazowek zawartych
w normie ISO 9001.

. Panstwa czlonkowskie moga upowazni¢ krajowe laboratorium referencyjne

znajdujace si¢ na ich terytorium do wykorzystania umiejgtnosci i kompetencji
innych laboratoriow wyznaczonych zgodnie z art. 57 w kontekscie jednej lub
wigcej chorob mieszczacych si¢ w ich zakresie obowiazkéw, pod warunkiem
ze takie laboratoria spelniaja odno$ne wymogi okre§lone w niniejszej czgsci.
Jednakze krajowe laboratorium referencyjne pozostanie punktem kontak-
towym dla wlasciwego centralnego organu panstwa czlonkowskiego oraz
dla wspolnotowego laboratorium referencyjnego.

CZESC 111

Wyznaczone laboratoria w panstwach czlonkowskich

. Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego wyznacza jedynie takie laboratoria

$wiadczace ustugi diagnostyczne zgodnie z art. 57, ktore spetniaja nastgpujace
wymogi. Musza one:

a) bezzwlocznie powiadamia¢ wiasciwy organ w przypadku gdy laboratorium
wie o podejrzeniu wystapienia jakiejkolwiek choroby wymienionej
w zalaczniku IV;

b) bra¢ udziat w badaniach poréwnawczych procedur diagnostycznych (pro-
bach pierscieniowych) prowadzonych przez krajowe laboratorium referen-
cyjne;

c) prowadzi¢ dziatania oraz podlega¢ ocenie i akredytacji zgodnie z nastgpu-
jacymi normami europejskimi, przy uwzglednieniu kryteriow réznych

metod badawczych okreslonych w niniejszej dyrektywie:

i) EN ISO/IEC 17025 ,,0goélne wymagania dotyczace kompetencji labo-
ratoriow badawczych i wzorcujacych”;

ii) EN 45002 ,,Ogolne kryteria oceny laboratoriow badawczych”;

iii) EN 45003 ,,System akredytacji laboratoriow wzorcujacych i badaw-
czych. Wymagania ogolne dotyczace dziatania i uznawania”.
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. Akredytacja i ocena laboratoriow badawczych, o ktorych mowa w pkt 1 lit.

¢), moze odnosi¢ si¢ do poszczegoélnych badan lub grup badan.

. Panstwa cztonkowskie moga wyznaczy¢ laboratoria, ktore nie spelniaja

wymagan, o ktorych mowa w pkt 1 lit. ¢) ppkt i) niniejszej czesci, jesli
prowadzenie dziatalnosci zgodnie z norma EN ISO/IEC 17025 jest trudne
do praktycznego zastosowania, pod warunkiem ze laboratorium dziata zgodnie
z systemem zapewnienia jakosci wedtug wskazowek zawartych w normie ISO
9001.

. Wiasciwy organ cofa wyznaczenie, jesli nie sa spelniane warunki okreslone

w niniejszym zataczniku.
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ZALACZNIK VII

KRYTERIA I WYMAGANIA W ZAKRESIE PLANOW AWARYJNYCH

Panstwa czlonkowskie zapewniaja spelnianie przez plany awaryjne przynajmniej
nastgpujacych wymagan:

1.

10.

11.

Nalezy wprowadzi¢ przepisy w celu zapewnienia uprawnief niezbgdnych do
wprowadzenia planéw awaryjnych i wprowadzi¢ w zycie szybka i skuteczna
kampanig zmierzajaca do wyeliminowania choroby.

Nalezy wprowadzi¢ przepisy w celu zapewnienia dostgpu do funduszy
pomocy w sytuacjach wyjatkowych, $rodkow budzetowych oraz zasobow
finansowych w celu uwzglednienia wszystkich aspektow zwalczania chordb
egzotycznych wymienionych w czesci 11 zatacznika IV.

Nalezy okresli¢ hierarchi¢ stuzbowa w celu zagwarantowania szybkiego
i skutecznego procesu podejmowania decyzji w konteksécie dziatan zwiaza-
nych z chorobami egzotycznymi wymienionymi w zataczniku IV lub nowo
pojawiajacymi si¢ chorobami. Centralna jednostka decyzyjna musi spra-
wowac kontrolg nad ogdlnym kierunkiem strategii zwalczania chordb.

Panstwa cztonkowskie musza mie¢ dostgp do szczegdtowych plandw, jakie
nalezy przygotowa¢ w celu natychmiastowego powolania lokalnych
osrodkéw zwalczania choroby w przypadku pojawienia si¢ ogniska chordb
egzotycznych wymienionych w czgsci I zatacznika IV lub nowo pojawiaja-
cych si¢ chorob oraz w celu wdrozenia $rodkéw zwalczania choroby
i ochrony $rodowiska na poziomie lokalnym.

Panstwa cztonkowskie musza zapewni¢ wspoOtprace migdzy wiasciwymi
organami i wiladciwymi wiladzami i organami ds. ochrony s$rodowiska
w celu zapewnienia wlasciwej koordynacji dziatan podejmowanych odnos$nie
kwestii bezpieczenstwa weterynaryjnego i ochrony $rodowiska.

Nalezy wprowadzi¢ przepisy dotyczace odpowiednich zasoboéw, w tym
personelu, wyposazenia i kompetencji laboratoridow, w celu przeprowadzenia
szybkiej i skutecznej kampanii.

Musi by¢ dostgpna aktualna instrukcja dziatania zawierajaca szczegdtowy,
wszechstronny 1 praktyczny opis dzialan, procedur, instrukcji i $rodkow
zwalczania choroby, jakie nalezy przyja¢ w przypadku wystapienia chorob
egzotycznych wymienionych w czgsci I zatacznika IV lub nowo pojawiaja-
cych sig¢ chorob.

W razie konieczno$ci musza by¢ dostgpne szczegétowe plany w zakresie
szczepien interwencyjnych.

Nalezy regularnie przeprowadzaé szkolenia personelu w zakresie objawow
klinicznych, dochodzen epidemiologicznych i zwalczania chordb epizootycz-
nych, ¢wiczenia alarmowe w czasie rzeczywistym oraz szkolenia w zakresie
umiejgtnosci komunikacyjnych w celu prowadzenia statych kampanii doty-
czacych zwigkszania §wiadomosci na temat chordb dla wiadz, hodowcow
i weterynarzy.

Nalezy przygotowaé plany awaryjne, ktore uwzgledniaja zasoby niezbgdne
do zwalczenia duzej liczby ognisk choroby pojawiajacych si¢ w krotkim
czasie.

Nie naruszajac wymagan weterynaryjnych okreslonych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1774/2002, nalezy przygotowaé plany awaryjne w celu zagwaran-
towania, ze w razie pojawienia si¢ ogniska choroby wszelkie masowe
usuwanie cial zwierzat wodnych oraz ich odpadow przeprowadzane jest
bez narazenia na niebezpieczenstwo zdrowia zwierzat i ludzi, przy uzyciu
proceséw lub metod, ktére nie powoduja szkéd w $rodowisku naturalnym,
a w szczegolnosci:

(i) przy minimalnym ryzyku dla gleby, powietrza i wod gruntowych oraz
roslin i zwierzat;

(i1) przy minimalnej uciazliwoéci spowodowanej przez hatas lub nieprzy-
jemne zapachy;

(iii) przy minimalnym niekorzystnym wptywie na przyrodg i miejsca szcze-
gblnego zainteresowania.

. Plany takie musza zawiera¢ identyfikacj¢ odpowiednich miejsc i przedsig-

biorstw zajmujacych si¢ obrobka lub usuwaniem cial zwierzat i ich odpadow
w przypadku pojawienia si¢ ogniska choroby zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1774/2002.
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ZALACZNIK VIII

TABELA KORELACJI

Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/WE
Artykut 1 ust. 1 lit. a) Artykut 1 — —
akapit pierwszy
Artykut 1 ust. 1 lit. b) — — —
Artykut 1 ust. 1 lit. ¢) — Artykut 1 Artykut 1

Artykut 1 ust. 2

Artykul 20 ust. 2

Artykut 12 ust. 2

Artykut 2 ust. 1

Artykut 2 ust. 2

Artykut 2 ust. 3 Artykut 1 — —
akapit drugi

Artykut 3 Artykut 2 Artykut 2 Artykut 2

Artykut 4 — — _

Artykut 5 — — _

Artykut 6 — — —

Artykut 7 — — _

Artykutl 8 ust. 1

Artykut 3 ust. 2

Artykut 3 ust. 2

Artykut 8 ust. 2

Artykut 8 ust. 3

Artykut 8 ust. 4

Artykut 9

Artykut 10

Artykut 11

Artykut 12

Artykut 13 ust. 1

Artykut 4 ust. 1

Artykut 13 ust. 2

Artykut 4 ust. 2

Artykut 14 ust. 1 lit. a)

Artykut 7 ust. 1,
Artykul 8 ust. 1

Artykut 14 ust. 1 lit. b)
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG

93/53/EWG

95/70/WE

Artykutl 14 ust. 2

Artykul 16 ust. 1

Artykut 14 ust. 3

Artykut 16 ust. 1

Artykut 14 ust. 4

Artykut 15 ust. 1

Artykut 3 ust. 1
lit. a) oraz art. 3
ust. 2

Artykut 15 ust. 2

Artykut 15 ust. 3

Artykut 3 ust. 1
lit. b) oraz art. 3
ust. 2

Artykut 15 ust. 4

Artykut 16 ust. 1

Artykul 7 ust. 1
lit. a) zdanie
pierwsze

Artykut 7 wust. 1
lit. b)

Artykut 8 ust. 1
lit. a)

Artykul 8 wust. 1
lit. b)

Artykut 16 ust. 2

Artykut 17

Artykul 18 ust. 1

Artykut 9

Artykut 18 ust. 2

Artykut 19 ust. 1

Artykut 19 ust. 2

Artykut 9 ust. 2

Artykut 20

Artykul 14 ust. 3

Artykut 21

Artykut 22

Artykut 19 ust. 1

Artykut 23 ust. 1

Artykut 23 ust. 2

Artykut 22

Artykut 23 ust. 3

Artykut 19 ust. 2
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/WE
Artykut 23 ust. 4 Artykut 19 ust. 3 | — —
Artykut 23 ust. 5 — — _
Artykut 24 Artykut 21 — —
Artykut 25 lit. a) Artykut 20 — —
Artykut 25 lit. b) — — —
Artykul 25 lit. c) — — _
Artykut 25 lit. d) Artykul 21 ust. 2 | — —
Artykul 25 lit. e) — — _
Artykut 26 — Artykut 4 Artykut 5 ust. 1
Artykut 27 — — Artykut 5 ust. 5

Artykul 28 lit. a)

Artykut 5 ust. 1

Artykut 10 ust. 1
lit. a)

Artykut 5 ust. 2 lit.
a)

Artykut 28 lit. b)

Artykul 5 ust. 2
lit. b)

Artykut 10 ust. 1
lit. ¢)

Artykut 5 ust. 2 lit.
b)

Artykutl 29 ust. 1

Artykut 5 ust. 2
lit. h)

Artykul 6 lit. a)
tiret siodme

Artykut 8 ust. 1

Artykul 9 ust. 1
zdanie pierwsze

Artykut 10 ust. 1
lit. b)

Artykul 4 ust. 1
akapit trzeci tiret
trzecie

Artykut 5 ustgp 4
akapit pierwszy
i czwarty

Artykut 29 ust. 2

Artykut 5 ust. 2
lit. 1)

Artykut 5 wust. 4
akapit drugi
i czwarty
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG

93/53/EWG

95/70/WE

Artykut 29 ust. 3

Artykut 6 lit. b)
Artykut 6 lit. d)
Artykut 8 ust. 2
Artykut 8 ust. 3
Artykutl 9 ust. 2

Artykut 29 ust. 4

Artykut 5 ust. 2
lit. 1) tiret drugie

Artykut 30 — Artykutl 5 ust. 4 Artykutl 5 ust. 3
Artykut 31 — — —
Artykut 32 — Artykul 5 ust. 2 | Artykut 4 ust. 1

Artykut 6

akapit trzeci tiret
drugie Artykut 5
ust. 2 lit. b)
Artykul 5 ust. 4
akapit trzeci
i czwarty

Artykut 33 ust. 1

Artykutl 3 ust. 3

Artykul 6 ust. a)
tiret czwarte

Artykut 33 ust. 2

Artykutl 6 ust. a)
tiret czwarte

Artykut 33 ust. 3

Artykut 33 ust. 4

Artykut 34 ust. 1

Artykul 5 ust. 2
lit. ¢)

Artykut 6 lit. a)
tiret pierwsze
i trzecie

Artykut 34 ust. 2

Artykul 6 lit. a)
tiret czwarte

Artykut 35 — Artykut 6 lit. a) | —
tiret drugie, piate
i szoste

Artykut 36 — — —

Artykut 37 lit. a)
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/WE
Artykut 37 lit. b) — — Artykut 5 ust. 3
Artykutl 38 ust. 1 — Artykut 9 ust. 1| —
zdanie drugie
Artykut 38 ust. 2 — Artykut 9 ust. 3 —
Artykut 38 ust. 3 — — _
Artykut 39 lit. a) — Artykul 10 ust. 1 | Artykut 4 wust. 1
lit. ¢) alfapit trzeci tiret
pierwsze
Artykut 39 lit. b) — — _
Artykul 39 lit. c) — Artykut 10 ust. 1 | —
lit. ¢)
Artykut 39 lit. d) — — _
Artykut 40 — Artykut 7 —
Artykut 41 — — _
Artykut 42 — — _
Artykut 43 — — —
Artykul 44 ust. 1 Artykut 10 Artykut 10 ust. 2 | —
Artykut 44 ust. 2 Artykut 10 Artykut 10 ust. 2 | —

Artykutl 45

Artykut 10 wust. 1

Artykut 46

Artykut 47

Artykul 6 lit. a)
tiret pierwsze

Artykut 15

Artykut 48 ust. 1

Artykul 14 ust. 1

Artykutl 48 ust. 2

Artykut 14 ust. 1

Artykut 48 ust. 3

Artykut 48 ust. 4

Artykut 49 ust. 1

Artykut 5 ust. 1
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG

93/53/EWG

95/70/WE

Artykul 49 ust.

Artykul 49 ust.

Artykut 15

Artykutl 50 ust.

Artykut 5 ust. 1
Artykul 6 ust. 1

Artykut 50 ust.

Artykul 50 ust.

Artykut 5 ust. 1

Artykutl 50 ust.

Artykut 15

Artykut 51 ust.

Artykut 51 ust.

Artykutl 5 ust. 2

Artykut 52

Artykul 53 ust.

Artykul 53 ust.

Artykutl 53 ust.

Artykut 9 ust. 1
zdanie drugie

Artykut 54 ust.

Artykul 54 ust.

Artykut 6 lit. d)
Artykut 8 ust. 3

Artykul 54 ust.

Artykut 55 ust.

Artykul 13 wust. 1

Artykul 7 ust.

Artykut 55 ust.

Artykul 13 ust. 2

Artykul 7 ust.

Artykul 55 ust.

Artykul 56 ust.

Artykut 12 ust. 1
Artykul 12 ust. 4

Artykutl 6 ust.
Artykul 6 ust.

Artykul 56 ust.

Artykul 56 ust.

Artykut 12 ust. 6

Artykutl 6 ust.

Artykul 56 ust.
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Niniejsza dyrektywa

Uchylone dyrektywy

91/67/EWG 93/53/EWG 95/70/WE
Artykul 56 ust. 5 — Artykut 12 ust. 1 | Artykut 6 ust. 2
Artykul 12 ust. 3
Artykul 57 lit. a) — Artykut 11 ust. 2 | —
Artykul 57 lit. b) — Artykut 11 ust. 1 | Artykut 6 ust. 1
Artykut 57 lit. ¢) — — —
Artykut 58 ust. 1 Artykut 17 Artykut 16 Artykut 8
Artykut 58 ust. 2 Artykut 22 — —
Artykut 58 ust. 3 Artykut 17 — —
Artykut 59 — — —
Artykut 60 — — —
Artykul 61 ust. 1 — — —
Artykut 61 ust. 2 Artykutl 25 Artykut 18 Artykut 9
Artykut 61 ust. 3 Artykut 9 ust. 3 Artykut 18a Artykut 4 ust. 2
Artykul 17 ust. 2 Artykut 5 ust. 4

akapit czwarty

Artykutl 8 ust. 4
Artykul 62 Artykut 26 Artykut 19 Artykut 10

Artykut 27

Artykut 63 — — —
Artykut 64 — — _
Artykut 65 Artykut 29 Artykut 20 Artykut 12
Artykut 66 — — Artykut 13
Artykut 67 Artykut 30 Artykut 21 Artykut 14




