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SMERNICA RADY 2006/88/ES
z 24. oktébra 2006

o zdravotnych poziadavkach na ZivoCichy a produkty akvakultiry
a o prevencii a kontrole niektorych chordb vodnych Zivo¢ichov

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmé na
jej ¢lanok 37,

so zretelom na navrh Komisie,
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho parlamentu,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho
vyboru (1),

ked’ze:

(1)  Zivotichy a produkty akvakultiry patria do rozsahu pdsobnosti
prilohy I k zmluve ako zivé zvieratd, ryby, mikkyse a korovce.
RozmnoZovanie, chov a uvadzanie zivocichov a produktov akva-
kultary na trh tvori doélezity zdroj prijmu o0s6b pracujicich
v tomto odvetvi.

(2)  V stvislosti s vnutornym trhom sa stanovili osobitné pravidla pre
zdravie zvierat pri ich umiestiiovani na trh a pri uvadzani
produktov z tretich krajin, ktorych sa tyka smernica Rady
91/67/EHS z 28. januara 1991 o veterindrnych predpisoch,
ktoré upravuju uvadzanie na trh vodnych zivocichov a vyrobkov
akvakultary (%).

(3)  Prepuknutie chordb zivocichov akvakultiry by dotknutému
odvetviu mohlo spdsobit’ vazne straty. Minimalne opatrenia,
ktoré sa maju uplatinovat v pripade prepuknutia najzavaznejSich
chordb ryb a mikkySov, sa stanovili smernicou Rady 93/53/EHS
z 24. juna 1993 zavadzajicou minimalne opatrenia Spolocenstva
na kontrolu ur¢itych choréb ryb (3) a smernicou Rady 95/70/ES
z 22. decembra 1995, ktorou sa zavadzajui minimalne opatrenia
Spologenstva na kontrolu niektorych chordb lastirnikov (*).

(4)  Existujuce pravne predpisy Spolocenstva sa vypracovali najmé
pre chov lososov, pstruhov a ustric. Odkedy sa tieto pravne pred-
pisy prijali, odvetvie akvakultiry v Spoloenstve sa vyrazne
rozvinulo. Dnes sa v oblasti akvakultury vyuziva mnozstvo
novych druhov ryb, najmid morskych druhov. Narastd pouzivanie
novych chovnych postupov, ktoré sa tykaju novych druhov ryb,
predovsetkym po nedavnom rozsireni Spolocenstva. Navyse dole-
zitost chovu koérovcov, slavok, musli a morskych ulitnikov
abalone neustale rastie.

() U. v. EU C 88, 11.4.2006, s. 13.

() U. v. ES L 46, 19.2.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. EU L 122, 16.5.2003, s. 1).

(®) U. v. ES L 175, 19.7.1993, s. 23. Smernica naposledy zmenena a doplnena
Aktom o pristupeni z roku 2003.

* U. v. ES L 332, 30.12.1995, s. 33.
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(5)  Vsetky opatrenia na kontrolu choréb maji ekonomicky vplyv na
akvakulturu. Nedostatoéné kontroly mozu viest’ k §ireniu patogé-
nov, ktoré mozu sposobit’ znacné straty a ohrozit’ zdravotny stav
ryb, mikkySov a korovcov vyuzivanych v akvakultire Spolocen-
stva. Na druhej strane by nadmerna regulacia mohla sposobit
zbytocné obmedzenia vol'ného obchodu.

(6) Ozndmenie Komisie Rade a Eurdpskemu parlamentu
z 19. septembra 2002 stanovuje stratégiu pre trvalo udrzatelny
rozvoj eurdpskej akvakultury. Toto oznamenie naértlo série opat-
reni na vytvaranie dlhodobych pracovnych miest v odvetvi akva-
kultary vratane podpory vysokého Standardu zdravia a pohody
zivocichov a environmentalne Cinnosti na zabezpecCenie prosperity
odvetvia. Tieto opatrenia by sa mali zohl'adnit’.

(7) Od prijatia smernice 91/67/EHS Spolo¢enstvo ratifikovalo
Dohodu Svetovej obchodnej organizacie (WTO) o uplatiiovani
sanitarnych a fytosanitarnych opatreni (dohoda o SPS). Dohoda
o SPS odkazuje na normy Svetovej organizicie pre zdravie
zvierat (OIE). Zdravotné poziadavky na umiestiiovanie zivoci-
chov a produktov akvakultiry na trh v ramci Spolocenstva, usta-
novené v smernici 91/67/EHS, su prisnejsie ako tieto normy. Tato
smernica by mala preto zohladnovat Kodex zdravia vodnych
zivocichov a Priruc¢ku diagnostickych skiisok pre vodné zivoci-
chy, vydané OIE.

(8)  Na zabezpecenie raciondlneho rozvoja odvetvia akvakultiry a na
zvySenie produktivity by sa mali na irovni Spoloc¢enstva stanovit
pravidla tykajiice sa vodnych zivocichov. Tieto pravidla st okrem
in¢ho dodlezité i preto, Ze prispeji k dokonceniu vnitorného trhu
a k prevencii rozSirovania infekénych chordb. Pravne predpisy by
mali byt natol’ko flexibilné, aby zohladiiovali prebiehajuci vyvoj
a roznorodost’ odvetvia akvakultury, ako aj zdravotny stav
vodnych zivocichov v ramci SpolocCenstva.

(9)  Tato smernica by sa mala vztahovat’ na zivoCichy akvakultiry
a tie prostredia, ktoré mozu ovplyvnit zdravotny stav tychto
zivoCichov. Vo vSeobecnosti by sa ustanovenia tejto smernice
mali vztahovat na volne zijice vodné zivocichy, iba ak ich
environmentalna situdcia méze ovplyviiovat’ zdravotny stav Zivo-
¢ichov akvakultiry alebo ak je to nevyhnutné na splnenie ucelov
iného pravneho predpisu Spolocenstva, ako napriklad smernice
Rady 92/43/EHS z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a volne zijucich Zivo¢ichov a rastlin ('), alebo na
ochranu druhov nachadzajicich sa v zozname vypracovanom
Dohovorom o medzindrodnom obchode s ohrozenymi druhmi
volne zijucich Zzivocichov a rastlin (CITES). Touto smernicou
by nemalo byt dotknuté prijatie prisnejSich pravidiel o introdukcii
nepdévodnych druhov.

() U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU
L 284, 31.10.2003, s. 1).
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an

(12)
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(14)

Prislusné organy urcené na ucely tejto smernice by mali vyko-
navat’ svoje funkcie a povinnosti v sulade so vSeobecnymi zasa-
dami ustanovenymi v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 854/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuju
osobitné predpisy na organizaciu uradnych kontrol produktov
zivoéisneho pdévodu uréenych na ludskt spotrebu (1), a v naria-
deni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila
2004 o uradnych kontrolach uskutoc¢iiovanych za ucelom zabez-
pecenia overenia dodrziavania potravinového a krmivového prava
a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata (?).

Na rozvoj akvakultiry v Spolocenstve je potrebné zvysit' infor-
movanost’ a pripravenost’ prislusnych organov a prevadzkovatel'ov
podnikov akvakultirnej produkcie, pokiall ide o prevenciu,
kontrolu a eradikaciu choréb vodnych zivocichov.

Prislusné organy clenskych Statov by mali mat pristup
k najmodernej$im technikdim a poznatkom v oblasti analyzy
rizika a epidemiologie a pouZzivat ich. DoleZitost' tohto kroku
stale narasta, pretoze medzinarodné zavézky sa teraz v suvislosti
s prijimanim sanitdrnych opatreni ststred’uji na analyzu rizika.

Je vhodné zaviest na wrovni Spolocenstva systém udelovania
povoleni podnikom akvakultirnej produkcie. Takéto udelovanie
povoleni by umoznilo prislusnym organom vytvorit si celkovy
prehl'ad o odvetvi akvakultury, ktory by pomadhal pri prevencii,
kontrole a odstraiiovani chor6éb vodnych zivocichov. Okrem toho
udelovanie povoleni umoziluje stanovit' osobitné podmienky,
ktoré by mali podniky akvakultirnej produkcie spiiat, aby
mohli vykonavat’ svoju Cinnost’. Takéto udel'ovanie povoleni by
malo byt, ak je to mozné, spojené s rezimom udelovania povo-
leni alebo zahrnuté do rezimu udelovania povoleni, ktory ¢lenské
Staty uz pripadne zaviedli na iné cely, napriklad v ramci prav-
nych predpisov v oblasti zivotného prostredia. Takéto udel'ovanie
povoleni by preto nebolo pre odvetvie akvakultury dodato¢nym
bremenom.

Clenské $taty by mali odmietnut’ vydat’ povolenie, ak by dotknuta
Cinnost’ predstavovala neprijatelné riziko Sirenia chor6b na
ostatné ZzivoCichy akvakultiry alebo na zasoby volne Zzijucich
vodnych zivocichov. Pred rozhodnutim o zamietnuti povolenia
by sa mali najskdr zvazit opatrenia na zniZenie rizika alebo
alternativne umiestnenie dotknutej ¢innosti.

() U.v. EUL 139, 30.4.2004, s. 206. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) ¢. 2076/2005 (U. v. EU L 338, 22.12.2005, s. 83).
(® U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komlsle (ES) ¢&. 776/2006 (U. v. EU L 136, 24.5.2006, s. 3).
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(19)

(20)

Chov zivocichov akvakultury na tucely l'udskej spotreby sa
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004
z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (') vymedzuje ako prvovy-
roba. Povinnosti ulozené jednotlivym podnikom akvakultirnej
produkcie podla tejto smernice, ako napriklad uchovavanie
zaznamov a vnutorné systémy umoznujice podnikom akvakul-
tarnej produkcie preukazat prislusnym organom, Ze relevantné
poziadavky tejto smernice si splnené, by sa mali, ak je to mozZné,
spajat s povinnostami ustanovenymi v nariadeni (ES)
¢. 852/2004.

Prevencii vyskytu chordb by sa mala venovat’ vécSia pozornost
ako kontrole choroby, ktora sa uz vyskytla. Je preto vhodné
stanovit’ minimalne opatrenia na prevenciu choréb a znizovanie
rizika, ktoré by sa mali uplatiiovat v celom retazci produkcie
v akvakultire, od oplodnenia a vyliahnutia ikier az po spraco-
vanie zivoCichov akvakultiry uréenych na Tudskd spotrebu
vratane prepravy.

Presun zivocichov akvakultury by sa mal zaznamenavat’ s cielom
zlepsit’ celkové zdravie zvierat a poméahat’ pri prevencii a kontrole
chordb zivocichov prostrednictvom zlepsenej sledovatelnosti.
Takéto presuny by mali, ak je to vhodné, podlichat’ zdravotnej
certifikécii.

S cielom ziskat’ prehlad o situdcii v oblasti chordb, ul'ahlit’
rychlu reakciu v pripade podozrenia na vyskyt choroby a na
ochranu fariem alebo chovnych oblasti mékkySov, ktoré maju
vysoku uroven zdravia zvierat, by sa mal vykonavat staly
dozor nad zdravim zivocéichov zalozeny na riziku na vsetkych
farmach a vo vsetkych chovnych oblastiach makkysov.

Je nevyhnutné zabezpecit, aby sa hlavné choroby vodnych Zivo-
¢ichov na urovni SpoloCenstva nerozSirovali. Preto by sa mali
ustanovit zostladené ustanovenia v oblasti zdravia zivoéichov
tykajiice sa uvadzania na trh spolu s osobitnymi ustanoveniami
vzt'ahujicimi sa na druhy vnimavé na tieto choroby. Preto by sa
mal ustanovit’ zoznam tychto choréb a druhov nachylnych na ne.

Vyskyt takychto chordéb vodnych Zzivocichov nie je v celom
Spolocenstve rovnaky. Malo by sa preto odkazovat’ na koncepciu
Clenskych Statov, ktoré su vyhlasené za oblasti bez vyskytu
chordb, a na koncepciu zon alebo priestorov bez vyskytu chorob,
ak ide o Casti prislusného tizemia. Mali by sa urcit’ vSeobecné
kritéria a postupy udelovania, zachovania, pozastavenia, obno-
venia a zruSenia takéhoto Statutu.

(M U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1.
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Bez toho, aby bola dotknutd smernica Rady 90/425/EHS z 26. juna
1990 tykajuca sa veterinarnych a zootechnickych kontrol uplat-
novanych v obchode vnutri Spolocenstva s ur€itymi zivymi zvie-
ratami a vyrobkami s ohl'adom na vytvorenie vnitorného trhu (!)
a s cielom zachovat a zlepsit' vSeobecny zdravotny stav vodnych
zivocichov v Spolocenstve by Clenské Staty, zony alebo priestory,
ktoré boli vyhlasené za oblasti bez vyskytu jednej alebo viace-
rych chordb zo zoznamu, mali byt chranené pred zavleCenim
tychto chordb.

Clenské $taty mozu v pripade potreby prijat’ predbezné ochranné
opatrenia v stlade s ¢lankom 10 smernice 90/425/EHS a ¢lankom
18 smernice Rady 91/496/EHS z 15. jula 1991 stanovujlcej
principy, ktoré sa tykaju organizacie veterinarnych kontrol zvierat
vstupujucich do SpoloCenstva z tretich krajin a ktoré menia
a dopliiaju smernice 89/662/EHS, 90/425/EHS a 90/675/EHS (?).

S cielom predist’ vytvoreniu zbyto¢nych obchodnych obmedzeni
by sa vymena zivoc¢ichov akvakultiry medzi ¢lenskymi §tatmi,
zOnami alebo priestormi, kde sa vyskytuje jedna alebo viac tychto
chordb, mala umoznit’ pod podmienkou, ze aj pocas prepravy sa
prijmi vhodné opatrenia na znizenie rizika.

Choroby sa mo6zu rozsirovat’ pri zabijani a spracivani zivoc¢ichov
akvakultury, ktoré podliehaju opatreniam na kontrolu chorob,
okrem iného v dosledku vypustania odpadovych vod obsahuju-
cich patogény zo spracovatel'skych podnikov. Je preto potrebné,
aby clenské Staty mali pristup do spracovatel'skych podnikov,
ktoré su riadne opravnené na takéto zabijanie a spracovanie bez
ohrozenia zdravotného stavu chovanych a volne Zijicich
vodnych zivocichov, aj pokial’ ide o vypustanie odpadovych vod.

Urcenie referenénych laboratérii Spolo¢enstva a narodnych refe-
renénych laboratérii by malo prispiet’ k zvySeniu kvality a jednot-
nosti diagnostickych vysledkov. Tento ciel sa méze dosiahnut’
krokmi, ako je napriklad pouZitie validovanych diagnostickych
skuSok a organizacia porovnavacich testov a Skoleni zamest-
nancov laboratorii.

Laboratéria zapojené do vySetrovania tradnych vzoriek by mali
pracovat’ v stlade s medzinarodne schvalenymi postupmi alebo
kritériami zalozenymi na vykonnostnych normédch a mali by
pouzivat' diagnostické metddy, ktoré boli, ak je to mozné, vali-
dované. Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Medzinarodna
organizacia pre normalizaciu (ISO) vyvinuli pre niektoré aktivity
spojené s takymto vySetrovanim eurdpske normy (normy EN)
a medzinarodné normy (normy ISO), ktoré su vhodné na tucely
tejto smernice. Takéto normy sa tykaju predovSetkym prevadzky
a posudzovania laboratorii a prevadzky a akreditacie kontrolnych
organov.

(" U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 29. Smernica naposledy zmenena a doplnena

smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/33/ES (U. v. ES L 315,
19.11.2002, s. 14).

() U. v. ES L 268, 24.9.1991, s. 56. Smernica naposledy zmenena a doplnend
Aktom o pristipeni z roku 2003.
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S cielom zabezpecit vcCasné zistenie akéhokol'vek mozného
ohniska vyskytu choroby vodnych Zzivoéichov je potrebné ulozit
povinnost’ tym, ktori st v kontakte s vodnymi zivo¢ichmi vnima-
vych druhov, aby kazdy podozrivy pripad vyskytu choroby hlasili
prislusnému organu. V ¢lenskych §tatoch by sa mali vykonavat
rutinné inspekcie, ktorymi by sa zabezpecilo, ze prevadzkovatelia
podnikov akvakultirnej produkcie poznaji a uplatiiujii vSeobecné
pravidla kontroly choréb a biologickej bezpecnosti ustanovené
v tejto smernici.

Je nevyhnutné zabranit' Sireniu neexotickych, ale zavaznych
chordb zivocichov akvakultiry ¢o najskér po ich vypuknuti,
a to doslednym monitorovanim presunu zivych zivocichov
a produktov akvakultiry a monitorovanim pouzivania vybavenia,
ktor¢ moze byt kontaminované. Vyber opatreni, ktoré maji
prislusné organy pouzit, by mal zavisiet od epidemiologickej
situdcie dotknutého Clenského Statu.

S cielom zlepsit zdravotny stav zivoCichov Spolocenstva je
vhodné, aby clenské Staty predlozili epidemiologické programy
zamerané na kontrolu a eradikaciu urcitych choréb na schvalenie
na trovni Spolocenstva.

Pokial’ ide o choroby, ktoré nepodliehaju opatreniam Spolocen-
stva, ale ktoré maju miestny vyznam, odvetvie akvakultury by
malo s pomocou prislusnych organov clenskych Statov prevziat’
viac zodpovednosti za zabranenie zavleCeniu takychto chordb
alebo za ich kontrolu prostrednictvom vlastnej regulacie a vypra-
covania ,,pracovnych kodexov®. Clenské $taty viak mozu potre-
bovat’ zaviest’ urcité vnutroStatne opatrenia. Takéto vnutroStatne
opatrenia by mali byt oddévodnené, potrebné a timerné ciel'om,
ktoré sa majii dosiahnut. Okrem toho by nemali ovplyviiovat
obchod medzi ¢lenskymi Statmi, pokial’ to nie je nevyhnutné na
ucely zabranenia zavleceniu choroby alebo jej kontroly a mali by
sa schvalit' a pravidelne kontrolovat na urovni Spolocenstva.
Kym sa podla tejto smernice nestanovia takéto opatrenia, mali
by ostat’ v platnosti dodato¢né zaruky poskytnuté v rozhodnuti
Komisie 2004/453/ES z 29. aprila 2004, ktorym sa vykonava
nariadenie Rady 91/67/EHS, pokial’ ide o opatrenia proti niek-
torym chorobam Zivoc¢ichov akvakultry (1).

V oblasti dodnes neznadmych chordb vodnych zivocichov
prebicha neustaly vyvoj poznatkov. Preto méze byt potrebné,
aby Clenské §taty v pripade takychto novych chordb uplatnovali
kontrolné opatrenia. Takéto opatrenia by mali byt rychle a mali
by sa prisposobit’ jednotlivym pripadom, ale nemali by sa uplat-
fovat dlhsie, ako je nevyhnutné na dosiahnutie ich ciela.
Vzhl'adom na to, Ze ticto nové choroby mézu postihntt’ aj ostatné
Clenské staty, vSetky Clenské Staty aj Komisia by mali byt infor-
mované o vyskyte novej choroby a o akychkol'vek prijatych
kontrolnych opatreniach.

() U. v. EU L 156, 30.4.2004, s. 5. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené

rozhodnutim Komisie 2006/272/ES (U. v. EU L 99, 7.4.2006, s. 31).
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(32) Na dosiahnutie zékladného ciel'a udrzat’ alebo v pripade prepuk-
nutia choroby opit’ ziskat' Statt oblasti bez vyskytu chordb je
potrebné a vhodné stanovit’ pravidld o opatreniach na zvySenie
pripravenosti na chorobu. Ohniska vyskytu by sa mali ¢o
najrychlejsie dostat’ pod kontrolu, ak je to nevyhnutné, aj
pouzitim ntdzového ocCkovania, aby sa obmedzili nepriaznivé
ucinky na produkciu a obchodovanie so Zivymi zivocichmi
a produktmi akvakultary.

(33) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva
o veterinarnych liekoch (1), a nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie
a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky (3),
vyzadujui, aby vSetky veterinarne lieky s malymi vynimkami,
ktoré su uvedené na trh v rdmci SpoloCenstva, mali povolenie
na uvedenie na trh. Vo vSeobecnosti by vsetky ockovacie latky
pouzivané v Spolocenstve mali mat’ povolenie na uvedenie na
trh. Clenské 3taty vsak mézu povolit’ pouzitie vyrobku bez povo-
lenia na uvedenie na trh v pripade vaznej epidémie a za urcitych
podmienok v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Ockovacie
latky proti exotickym a novym chorobam zivocichov akvakultary
moézu spihat’ podmienky na udelenie takejto vynimky.

(34) Tato smernica by mala stanovit ustanovenia, ktoré by zaistili
potrebnii mieru pripravenosti efektivne rieSit’ nidzové situicie
spojené s prepuknutim jednej alebo viacerych zavaznych exotic-
kych alebo novych choréb postihujucich akvakulturu, a to predo-
vSetkym vypracovanim pohotovostnych planov na boj proti
takymto chorobam. Takéto pohotovostné plany by sa mali pravi-
delne preskiimat’ a aktualizovat’.

(35) 'V pripadoch, ked’ kontrola vaznych chordb vodnych Zivocichov
podlieha zostladenym eradikacnym opatreniam Spolocenstva, by
sa malo Clenskym S§tatom umoznit’ vyuzitie finan¢ného prispevku
od Spoloc¢enstva podl'a nariadenia Rady (ES) ¢. 1198/2006
z 27. jila 2006 o Eurépskom fonde pre rybné hospodarstvo (3).
Kazda ziadost’ o podporu Spolocenstva by sa mala preskumat’,
pokial’ ide o dodrziavanie kontrolnych ustanoveni, ktoré uklada
tato smernica.

(36) Zivé zivotichy akvakultiry a produkty akvakultiry dovezené
z tretich krajin by nemali predstavovat’ Ziadne zdravotné riziko
pre vodné zivocichy v Spolocenstve. Na tento ucel by tato smer-
nica mala ustanovit’ opatrenia na prevenciu zavlecenia epizootic-
kych chorob.

(37) Na ucely zachovania zdravotného stavu vodnych zivocichov
v Spolocenstve je potrebné zabezpecit', aby zasielky Zivych zivo-
gichov akvakultury prepravovanych cez Spologenstvo spliali
prislusné zdravotné poziadavky vzt'ahujlice sa na prislusné druhy.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena

smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).
() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
() U.v. EU L 223, 15.8.2006, s. 1.
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(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

Uvadzanie okrasnych vodnych Zivocichov na trh sa tyka rozmani-
tych druhov, Casto ide o tropické druhy urcené vyluéne na deko-
rativne Ucely. Tieto okrasné vodné Zivocichy sa vacSinou chovaju
v stkromnych akvariach alebo rybnikoch, zéhradnych centrach
alebo vo vystavnych akvariach a nie su v priamom kontakte
s vodami Spolocenstva. Okrasné vodné zivocichy chované v taky-
chto podmienkach teda nepredstavuju rovnaké riziko pre ostatné
odvetvia akvakultiry Spolocenstva alebo pre volné zijliice zasoby.
Je preto vhodné stanovit' osobitné ustanovenia uplatnitelné na
uvadzanie okrasnych vodnych Zivocichov chovanych v tychto
podmienkach na trh, ich tranzit a dovoz.

Ak sa vSak okrasné vodné zivoCichy chovaji mimo uzavretych
systémov alebo akvarii a su v priamom kontakte s prirodnymi
vodami Spolo¢enstva, mohli by predstavovat’ zna¢né riziko pre
akvakulturu Spolocenstva a pre volne zijlice zasoby. Je to najma
pripad populacie kaprov (Cyprinidae), ked'ze znadme okrasné
ryby, ako napriklad ozdobny kapor koi, st vnimavé na niektoré
choroby postihujlice ostatné kaprovité druhy chované v Spolocen-
stve alebo Zzijuce volne v prirode. V takychto pripadoch by sa
mali uplatiovat’ v§eobecné ustanovenia tejto smernice.

Zavedenie elektronickych prostriedkov na vymenu informacii je
dolezité na zjednodusSenie a uzitok odvetvia akvakultiry a prislus-
nych organov. Na splnenie tejto povinnosti je potrebné zaviest’
spolo¢né kritéria.

Clenské $taty by mali stanovit' pravidla tykajuce sa sankcii uplat-
nitelnych na poruSenia ustanoveni tejto smernice a zabezpecit’ ich
vykonavanie. Tieto sankcie musia byt ¢inné, primerané a odra-
dzajuce.

V stlade s odsekom 34 Medziinstitucionalnej dohody o lepSom
zédkonodarstve (1) ¢lenské Staty sa vyzyvaju, aby pre seba a v
zaujme SpoloCenstva vypracovali vlastné tabulky, ktoré budu
podla moznosti ¢o najviac vysvetlovat' vzajomny vztah medzi
touto smernicou a transpoziénymi opatreniami, a uverejnili ich.

Ked’ze ciele tejto smernice, a to ustanovenie aproximacie koncep-
cii, zasad a postupov tvoriacich spolo¢ny zaklad pravnych pred-
pisov Spolocenstva tykajucich sa zdravia vodnych zivocichov,
nemozno uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych ¢lenskych
Statov, ale z dovodov rozsahu a dosledkov tejto smernice ich
mozno lepSie dosiahnut’ na urovni Spolocenstva, Spoloc¢enstvo
moze prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podla
Clanku 5 zmluvy. V sulade so zasadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny
na dosiahnutie tychto cielov.

Opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smernice by sa mali
prijat v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich
pravomoci prenesenych na Komisiu (?).

M U. v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.

() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(45) Je vhodné aktualizovat’ pravne predpisy Spolocenstva tykajuce sa
zdravia zivocichov a produktov akvakultury. Preto by sa smernice
91/67/EHS, 93/53/EHS a 95/70/ES mali zrusit' a nahradit’ touto
smernicou,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE
POJMOV

Clénok 1

Predmet tpravy
1. Téato smernica ustanovuje:

a) zdravotné poziadavky, ktoré sa maju uplatiovat’ pri uvadzani zivoci-
chov a produktov akvakultiry na trh, ich dovoze a tranzite;

b) minimalne preventivne opatrenia zamerané na zvySenie informova-
nosti a pripravenosti prislusnych organov, prevadzkovatel'ov
podnikov akvakulturnej produkcie a ostatnych subjektov zaintereso-
vanych v tomto odvetvi na choroby Zivo¢ichov akvakultiry;

¢) minimalne kontrolné opatrenia, ktoré sa maju uplatiiovat’ v pripade
podozrenia na urcité choroby vodnych Zzivoéichov alebo ich vypuk-
nutia.

2. Clenskym §tatom sa ponechdva moznost’ prijat’ prisnejsie opatrenia
v oblasti, na ktori sa vzt'ahuje kapitola II, ¢lanok 13 a kapitola V, pod
podmienkou, Ze takéto opatrenia neovplyvnia obchod s ostatnymi ¢len-
skymi $tatmi.

Clénok 2

Rozsah posobnosti
1.  Téato smernica sa nevzt'ahuje na:
a) okrasné vodné zivocichy chované v nekomerénych akvariach;

b) volne zijice vodné Zivocichy zberané alebo lovené na priamy vstup
do potravinového retazca;

¢) vodné zivolichy ulovené na ucely vyroby rybej muicky, rybieho
krmiva, rybieho oleja a podobnych produktov.

2. Kapitola II, oddiely 1 az 4 kapitoly III a kapitola VII sa neuplat-
fuji v pripade, Ze sa okrasné vodné Zzivo€ichy drzia v obchodoch so
zvieratami urenymi na chov v domacnosti, v zahradnych centrach,
zahradnych  jazierkach a  komerénych  akvaridch alebo vo
velkoobchodoch:

a) bez akéhokol'vek priameho kontaktu s prirodnymi vodami v Spolo-
censtve,

alebo
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b)

3.

ktoré su vybavené systémom Cistenia odpadovych vod, ktory znizuje
riziko prenosu chordb do prirodnych vod na prijatelna uroven.

Tato smernica sa uplatiluje bez toho, aby boli dotknuté ustano-

venia na ochranu druhov alebo introdukciu nepdvodnych druhov.

L.

a)

b)

<)

d)

2

Clénok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiuju tieto pojmy:

»akvakultira“ je chov alebo kultivacia vodnych organizmov
s pouzitim technik, ktoré maju zvysit' produkciu tychto organizmov
nad uroven prirodnej kapacity prostredia, ked’ organizmy zostavaju
majetkom jednej alebo viacerych fyzickych alebo pravnickych osdb
pocas chovu alebo $tadii kultivacie az do zberu vratane;

,Zivocich akvakultury je akykol'vek vodny zivocich vo vsetkych
svojich zivotnych $tadiach vratane ikier a spermii/gamét, chovany
na farme alebo v chovnej oblasti pre mékkyse, vratane volne Zziju-
cich zivocichov urenych na zaradenie do farmy alebo chovnej
oblasti pre mikkyse;

»podnik akvakultirnej produkcie® je akykol'vek podnik, ziskovy
alebo neziskovy, verejny alebo sukromny, ktory vykonava
akékol'vek cinnosti spojené s chovom, drzanim alebo kultivaciou
zivoCichov akvakultury;

»prevadzkovatel' podniku akvakultarnej produkcie® je akakol'vek
fyzicka alebo pravnicka osoba alebo osoby zodpovedné za zabez-
pecenie dodrziavania poziadaviek tejto smernice v ramci podniku
akvakulturnej produkcie, ktory spravuju;

,»vodné Zivodéichy* su:

i) ryby patriace do nadtriedy Agnatha a do tried Chondrichthyes
a Osteichthyes;

i1) mékkyse patriace do kmena Mollusca;

iii) korovce patriace do podkmena Crustacea;

»povolena spracovatel'ska prevadzkaren“ je akykol'vek potravi-
narsky podnik schvaleny v sulade s ¢lankom 4 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004,
ktorym sa ustanovuju osobitné hygienické predpisy pre potraviny
zivo¢isneho pdvodu (1), na spracovanie ZivoCichov akvakultiry na
potravinarske Ucely a povoleny v sulade s ¢lankami 4 a 5 tejto
smernice;

»prevadzkovatel povolenej spracovatel'skej prevadzkarne” je
akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba alebo osoby zodpovedné
za zabezpeCenie dodrziavania poziadaviek tejto smernice v ramci
povolenej spracovatel'skej prevadzkarne, ktoru spravuji;

(M U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.
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h) ,farma“ st akékol'vek priestory, uzavreté oblasti alebo zariadenia
prevadzkované podnikom akvakultarnej produkcie, v ktorych sa
chovaji zivocichy akvakultury na ucely ich umiestnenia na trh,
s vynimkou tych, kde sa volne zijuce vodné Zivocichy zberané
alebo lovené na l'udsku spotrebu docasne drzia pred zabitim bez
kfmenia;

i) ,,chov” je chov zivocichov akvakultiry na farme alebo v chovnej
oblasti pre mékkyse;

j) ,.chovna oblast’ pre mikkyse*“ je oblast’ produkcie alebo purifikacna
oblast, v ktorej podniky akvakultirnej produkcie funguju v rameci
spolo¢ného biologického bezpecnostného systému;

k) ,,0krasny vodny Zivoéich“ je vodny zivoéich drzany, chovany alebo
uvedeny na trh iba na dekorativne ucely;

1) ,uvedenie na trh“ je predaj vratane ponuky na predaj alebo
akdkol'vek ina forma prevodu, bezplatnd alebo za thradu,
a akakol'vek forma presunu zivocichov akvakultury;

m) ,,oblast produkcie“ je kazda sladkovodna oblast, morska oblast,
Ustie, suchozemskéa oblast’ alebo lagtna, ktord obsahuje prirodzené
dno s mikkySmi alebo oblasti pouzivané na kultivaciu makkysSov
a z ktorych sa mékkyse zberaju;

n) ,rybarske reviry” st rybniky alebo iné zariadenia, kde sa populacia
udrziava len na rekreany rybolov prostrednictvom zarybniovania
zivocichmi akvakultiry;

0) ,purifikacna oblast* je sladkovodna oblast, morska oblast, ustie
alebo lagiina s jasne vyznaCenymi hranicami prostrednictvom bdji,
stipov alebo inych pevnych prostriedkov, ktora sa vyuziva vyhradne
na prirodzené Cistenie zivych méikkysov;

p) ,volne zijici vodny zivocich® je vodny zivocich, ktory nie je zivo-
¢ichom akvakultury.

2. Na ucely tejto smernice sa uplatiiuji aj tieto vymedzenia pojmov:
a) vymedzenia technickych pojmov stanovené v prilohe I;
b) podla potreby vymedzenia pojmov stanovené v:

1) ¢lankoch 2 a 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné
zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad pre bezpec¢nost’ potravin a stanovujui postupy v zaleZitostiach
bezpeénosti potravin (1);

ii) ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 852/2004;
iii) ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 853/2004;

iv) ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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KAPITOLA 11

PODNIKY AKVAKULTURNEJ PRODUKCIE A POVOLENE
SPRACOVATELSKE PREVADZKARNE

Clanok 4

Udelovanie  povoleni podnikom  akvakultirnej produkcie
a spracovatel’'skym prevadzkarniam

1. Clenské §tity zabezpedia, aby kazdy podnik akvakulturne;j
produkcie bol riadne povoleny prisluSnym organom v stlade
s ¢lankom 5.

Ak je to vhodné, takéto povolenie sa modZe vztahovat na niekolko
podnikov akvakultirnej produkcie pre mékkysSe v chovnej oblasti pre
mikkyse.

Distribu¢né centra, purifika¢né strediska alebo podobné podniky umiest-
nené vnutri chovnej oblasti pre mikkyse vSak maj individualne povo-
lenia.

2. Clenské staty zabezpetia, aby kazda spracovatel'ska prevadzkaren,
ktora zabija zivoCichy akvakultiry na ucely kontroly chordb, bola
v sulade s ¢lankom 33 kapitoly V riadne povolena prislusnym organom
v sulade s ¢lankom 5.

3. Clenské 3taty zabezpelia, aby kazdy podnik akvakultirnej
produkcie a povolena spracovatel'ska prevadzkaren mali kazda osobitné
autorizacné cislo.

4. Odchylne od poziadavky udelovania povoleni v odseku 1 moézu
Clenské Staty vyzadovat, aby prislusné organy registrovali iba:

a) zariadenia iné ako podniky akvakultirnej produkcie, v ktorych sa
vodné ZivoCichy drzia bez imyslu uviest’ ich na trh;

b) rybarske reviry;

¢) podniky akvakulturnej produkcie, ktoré uvadzaji zivocichy akvakul-
tury na trh vylu¢ne na T'udska spotrebu v stlade s ¢lankom 1 ods. 3
pism. c) nariadenia (ES) ¢. 853/2004.

V takychto pripadoch sa ustanovenia tejto smernice uplatituju podobne,
zohl'adfiujuc povahu, vlastnosti a situdciu dotknutého zariadenia alebo
rybarskeho reviru alebo podniku a riziko rozsirenia choréb vodnych
zivocichov na ostatné populacie vodnych zivocichov ako vysledok ich
¢innosti.

5.V pripade nedodrziavania ustanoveni tejto smernice prislusné
organy konaju v sulade s ¢lankom 54 nariadenia (ES) ¢. 882/2004.
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Clanok 5

Podmienky udel’ovania povoleni

1. Clenské §taty zabezpedia, aby povolenie, ako ustanovuje &lanok 4
ods. 1 a 2, udeloval prislusny organ iba vtedy, ak prevadzkovatel
podniku akvakultirnej produkcie alebo povolenej spracovatel'skej
prevadzkarne:

a) spliia prislusné poziadavky &lankov 8, 9 a 10;

b) ma systém, ktory umozni prevadzkovatel'ovi preukazat’ prislusnému
organu, ze tieto prislusné poziadavky splna,

¢) zostava pod dohladom prislusného organu, ktory vykonava povin-
nosti stanovené v Clanku 54 ods. 1.

2. Povolenie sa neudeli, ak by prislusna ¢innost' viedla k neprija-
telnému riziku Sirenia chordéb na farmy, chovné oblasti mikkySov
alebo volne zijuce zasoby vodnych zivocichov v blizkosti farmy
alebo chovnej oblasti mékkysov.

Predtym ako sa prijme rozhodnutie o odmietnuti povolenia, by sa vSak
mali zvazit opatrenia na zmiernenie rizika vratane moznosti premiest-
nenia prislusnej ¢innosti.

3. Clenské §taty zabezpetia, aby prevadzkovatel podniku akvakul-
tarnej produkcie alebo autorizovanej spracovatel'skej prevadzky pred-
lozil vsetky relevantné informacie vratane informacii pozadovanych
v sulade s prilohou II, ¢im prislusnému organu umozni posudit’, ¢i su
podmienky udelovania povoleni splnené.

Clénok 6
Register

Clenské $taty vytvoria, aktualizuji a spristupnia verejnosti register
podnikov akvakultirnej produkcie a povolenych spracovatel'skych
prevadzkarni, ktory obsahuje aspon informacie stanovené v prilohe II.

Cldanok 7
Uradné kontroly

1.  V sulade s ¢lankom 3 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 uradné kontroly
v podnikoch akvakultirnej produkcie a povolenych spracovatel'skych
prevadzkarniach vykondva prislusny orgéan.

2. Uradné kontroly ustanovené v odseku 1 pozostavaju aspoi z pravi-
delnych in$pekcii, navstev, auditov a v pripade potreby z odberu
vzoriek z kazdého podniku akvakultarnej produkcie vzhladom na
riziko, aké podnik akvakultirnej produkcie a povolena spracovatel'skd
prevadzkaren predstavuje z hl'adiska nakazenia sa chorobami a Sirenia
chordb. Odporticana frekvencia takychto kontrol v zavislosti od zdra-
votného stavu v dotknutej zéne alebo priestore je ustanovena v casti
B prilohy III.
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3.  Podrobné pravidla vykonavania tohto ¢lanku sa moézu prijat’
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Clénok 8

Povinnosti vedenia zaznamov — sledovatel’nost’

1. Clenské staty zabezpetia, aby podniky akvakultrnej produkcie
viedli zdznamy o:

a) vSetkych presunoch zivocichov a produktov akvakultury dovnutra
farmy alebo chovnej oblasti pre midkkyse a von nej;

b) mortalite v kazdej epidemiologickej jednotke vo vztahu k typu
produkcie,

¢) vysledkoch systému dohladu nad zdravim zvierat zaloZzené¢ho na
riziku, stanoveného v ¢lanku 10.

2. Clenské §taty zabezpegia, aby povolené spracovatel'ské prevadz-
karne uchovavali zaznamy o vSetkych presunoch zivocichov a produktov
akvakultury dovnutra a von z tychto zavodov.

3. Clenské $taty zabezpedia, aby pri preprave zivogichov akvakultiry
prepravcovia vykonali zdznam o:

a) mortalite poCas prepravy podla druhu prepravy a prepravovanych
druhov;

b) farmach, chovnych oblastiach pre méikkySe a spracovatel'skych
prevadzkarniach navstivenych dopravnymi prostriedkami

¢) vSetkych vymenach vody pocas prepravy, najmd o zdrojoch novej
vody a miestach vypustenia vody.

4.  Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia o sledovatelnosti,
Clenské Staty zabezpecia, aby vSetky presuny Zivocichov zaznamenané
prevadzkovateI'mi podnikov akvakultarnej produkcie, ako ustanovuje
odsek 1 pism. a), boli zaregistrované takym spdsobom, aby sa mohlo
zarudit' vysledovanie miesta pévodu a cielového miesta. Clenské Staty
mozu vyzadovat, aby sa takéto presuny zaznamenali do narodného
registra a uchovavali v pocitacovej podobe.

Clanok 9
Spravna hygienickd prax
Clenské staty zabezpedia, aby podniky akvakultirnej produkcie a povo-

lené spracovatel'ské prevadzkarne zaviedli v rdmci prislusnej ¢innosti
spravnu hygienicka prax, a tym zabranili zavleCeniu a Sireniu chorob.
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Clénok 10

Systém dohladu nad zdravim zvierat

1. Clenské 3taty zabezpelia uplatiiovanie systému dohladu nad
zdravim zvierat zaloZen¢ho na riziku na vsetkych farmach a v chovnych
oblastiach mékkysSov, ako je to vhodné pre prislusny typ produkcie.

2. Systém dohl'adu nad zdravim zvierat zalozeny na riziku, uvedeny
v odseku 1, sa zameriava na zistenie:

a) akejkol'vek zvySenej mortality na vSetkych farmach a v chovnych
oblastiach pre mikkySe vzhl'adom na typ produkcie

b) chordéb vymenovanych v casti II prilohy IV na farmach a v chovnych
oblastiach pre mékkyse, kde sa nachadzaju druhy vnimavé na tieto
choroby.

3. Odportacana frekvencia v rdmci takychto systémov dohladu nad
zdravim zvierat v zavislosti od zdravotného stavu v dotknutej zdéne
alebo priestore je ustanovena v Casti B prilohy III. Tento dohlad sa
uplatiiuje bez toho, aby bol dotknuty odber vzoriek a dohl'ad uskutoc-
novany v sulade s kapitolou V alebo ¢lankom 49 ods. 3, ¢lankom 50
ods. 4 a ¢lankom 52.

4. Systém dohladu nad zdravim zvierat zalozeny na riziku, uvedeny
v odseku 1, zohladiiuje usmernenia, ktoré Komisia vypracuje v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

5. Na zaklade vysledkov tradnych kontrol vykonanych v sulade
s ¢lankom 7 a vysledkov kontrol Spolocenstva vykonanych v sulade
s Clankom 58 a na zaklade inych relevantnych informacii Komisia
predlozi Rade spravu o celkovej ¢innosti v oblasti dohl'adu nad zdravim
zvierat v ¢lenskych Statoch. V pripade potreby sa v sulade s postupom
uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2, ktorym sa ustanovuju podrobné pravidla
na vykonavanie tohto ¢lanku, moze k tejto sprave prilozit prislusny
navrh.

KAPITOLA III

POZIADAVKY NA ZDRAVIE ZVIERAT PRI UVADZANI ZIVOCICHOV
A PRODUKTOV AKVAKULTURY NA TRH

ODDIEL 1

Vseobecné ustanovenia
Clénok 11
Rozsah posobnosti

1. Ak nie je stanovené inak, tato kapitola sa uplatiiuje iba na choroby
a druhy na ne vnimavé, ktoré sa uvadzaji v Casti II prilohy IV.
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2. Clenské $taty mdézu na vedecké uéely umoznit uvadzanie Zivodi-
chov a produktov akvakultiry na trh, ktoré nie su v stlade s touto
kapitolou, pod prisnym dohl'adom prisluSného organu.

Prislusny organ zabezpeci, aby takéto uvadzanie na trh neohrozovalo
zdravotny stav vodnych zivocichov na mieste urcenia alebo na miestach
tranzitu, pokial’ ide o choroby uvedené v casti II prilohy IV.

Ziadne takéto presuny medzi &lenskymi $tatmi sa neuskutodnia bez
toho, aby o tom neboli vopred informované prislusné organy dotknutych
¢lenskych Statov.

Clanok 12
VSeobecné poZiadavky pri uvadzani Zivo€ichov akvakultiry na trh
1. Clenské 3taty zabezpegia, aby uvadzanie Zivoéichov a produktov

akvakultury na trh neohrozovalo zdravotny stav vodnych zivocichov na
mieste urCenia, pokial' ide o choroby uvedené v casti II prilohy IV.

2.V tejto kapitole st ustanovené podrobné pravidla presunu zivoci-
chov akvakultiry, najmé pokial’ ide o presun medzi clenskymi $tatmi,
zonami a priestormi s rozdielnym zdravotnym Statitom, ako sa uvadza
v Casti A prilohy III.

Clanok 13

PoZiadavky na prevenciu chordb pri preprave

1. Clenské staty zabezpegia, aby:

a) sa pocas prepravy zivocichov akvakultiry uplatiovali opatrenia
potrebné na prevenciu chordb, aby nedoSlo k zmene zdravotného
stavu zivoCichov pocas prepravy a aby sa znizilo riziko Sirenia
chordb,

b) aby sa zivoCichy akvakultary prepravovali za podmienok, ktoré
nemenia ich zdravotny stav ani neohrozuju zdravotny Statit miesta
urcenia alebo pripadne miest tranzitu.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na choroby a druhy na ne vnimavé, ktoré sa
neuvadzaji v Casti II prilohy IV.

2. Clenské $taty zabezpetia, aby sa akékolvek vymeny vody pocas
prepravy vykonavali na miestach a za podmienok, ktoré neohrozia zdra-
votny stav:

a) prepravovanych zivocichov akvakultary;

b) akychkol'vek vodnych ZivocCichov na mieste vymeny vody

¢) vodnych zivocichov na mieste urenia.
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Clénok 14

Zdravotna certifikacia

1. Clenské staty zabezpeéia, aby uvedenie Zivogichov akvakultiry na
trh podliehalo zdravotnej certifikécii, ked’ st ZivoCichy introdukované
do clenského S$tatu, zony alebo priestoru, ktoré st v stlade s ¢lankami
49 a 50 vyhlasené za oblasti bez vyskytu chordb, alebo aby podlichalo
dohl'adu alebo eradikacnému programu v stlade s ¢lankom 44 ods. 1
alebo 2 na ucely:

a) chovu a obnovy zasob
alebo

b) d’alSicho spracovania pred l'udskou spotrebou, pokial’ sa:
i) ryby pred distribuciou zabiju a vypitvuy,

ii) mékkysSe a korovce distribuujii ako nespracované alebo spraco-
vané produkty.

2. Clenské staty tiez zabezpegia, aby uvedenie Zivogichov akvakul-
tury na trh podliehalo zdravotnej certifikacii, ked’ sa zivo¢ichom umoz-
fluje opustit’ oblast’, na ktoru sa vzt'ahuju kontrolné ustanovenia uvedené
v oddieloch 3, 4, 5 a 6 kapitoly V.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na choroby a druhy na ne vnimavé, ktoré sa
neuvadzaji v Casti II prilohy IV.

3. Oznameniu prostrednictvom pocitacového systému ustanoveného
v Clanku 20 ods. 1 smernice 90/425/EHS podliehaju tieto presuny:

a) presuny zivoCichov akvakultiry medzi ¢lenskymi Statmi, v ktorych
sa vyzaduje zdravotna certifikacia v stlade s odsekmi 1 alebo 2
tohto ¢lanku,

b) vSetky ostatné presuny zivych zivocichov akvakultiry na ucely
chovu alebo obnovy zasob medzi ¢lenskymi Statmi, v ktorych sa
podl'a tejto smernice nevyzaduje ziadna zdravotna certifikacia.

4. Clenské S$taity sa mozZu rozhodnut, Ze na sledovanie presunov,
ktoré sa uskuto¢nuju vylucne na ich uzemi, pouZziju pocitacovy systém
ustanoveny v odseku 3.

ODDIEL 2

Zivocichy akvakultiury uréené na chov a obnovu zdsob

Clénok 15

VSeobecné poziadavky pri uvadzani Zivofichov akvakultiry na trh
na ucely chovu a obnovy zasob

1.  Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia kapitoly V, ¢lenské Staty
zabezpecCia, aby zivocichy akvakultury uvedené na trh na ucely chovu
boli:
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a) klinicky zdravé

b) nepochadzali z farmy alebo chovnej oblasti makkysov, kde je nevy-
rieSend zvySend mortalita.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na choroby a druhy na ne vnimavé, ktoré sa
neuvadzaju v Casti II prilohy IV.

2. Odchylne od odseku 1 pism. b) ¢lenské $taty mozu umoznit’ takéto
uvedenie na trh zaloZené na hodnoteni rizika pod podmienkou, Ze Zivo-
¢ichy pochadzaju z Casti farmy alebo chovnej oblasti mékkysov, ktora je
nezavisla od epidemiologickej jednotky, kde sa vyskytla zvySena morta-
lita alebo klinické priznaky choroby.

3. Clenské $taty zabezpeia, aby Zivodichy akvakultary uréené na
likvidéaciu alebo zabitie v sulade s opatreniami na kontrolu chordb usta-
novenymi v kapitole V neboli uvedené na trh na ucely chovu a obnovy
z4sob.

4. Zivogichy akvakultiry sa mézu vypustit do volnej prirody na
ucely obnovy zasob alebo do rybarskych revirov, iba ak:

a) splifiaju poziadavky odseku 1

b) pochadzaju z farmy alebo chovnej oblasti pre mikkyse, ktorej zdra-
votny Statut podla Casti A prilohy III je asponi rovnocenny so zdra-
votnym Statitom vod, do ktorych sa maji vypustit.

Clenské $taty viak mozu rozhodnit, aby Zivogichy akvakultiry pocha-
dzali zo zony alebo priestoru vyhlaseného za oblast’ bez vyskytu chorob
v stlade s ¢lankami 49 alebo 50. Clenské $taty sa mozu tiez rozhodnut,
ze uplatnia tento odsek na programy vypracované a uplatiiované v stlade
s ¢lankom 43.

Clénok 16

Introdukcia Zivo€ichov akvakultiry druhov vnimavych na urcita
chorobu do oblasti bez vyskytu tejto choroby

1. S cielom introdukovat Zivo¢ichy akvakultiry druhov vnimavych
na urCiti chorobu na ucely chovu alebo obnovy zasob do clenského
Statu, zony alebo priestoru vyhlaseného za oblast’ bez vyskytu urcitej
choroby v stlade s ¢lankami 49 alebo 50 musia tieto pochadzat’ z ¢len-
ského Statu, zony alebo priestoru tiez vyhlaseného za oblast’ bez
vyskytu tejto choroby.

2.V pripadoch, v ktorych sa mdze vedecky dokazat, ze druhy
vnimavé na ur€iti chorobu v ur¢itych vyvinovych stadiach tato chorobu
neprenasaju, sa odsek 1 na tieto vyvinové §tadid neuplatiuje.

Zoznam druhov a vyvinovych §tadii, na ktoré¢ sa méze uplatiiovat’ prvy
pododsek, sa prijme a v pripade potreby meni a doplia tak, aby
zohladiioval vedecky a technicky rozvoj v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.
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Clénok 17

Introdukcia Zivych Zivocichov akvakultiury — prenasacov do oblasti
bez vyskytu chorob

1. Ak vedecké tudaje alebo praktické skusenosti dokazuju, ze iné
druhy ako tie, ktoré su uvedené v casti II prilohy IV, mézu byt zodpo-
vedné za prenos urcitej choroby ako prenasaci, ¢lenské staty zabezpecia,
aby takyto prenasac, ak sa introdukuje na 0cely chovu alebo obnovy
zasob do Clenského Statu, zony alebo priestoru vyhlaseného za oblast
bez vyskytu tejto urcitej choroby v stlade s ¢lankami 49 alebo 50:

a) pochadzal z Clenského Statu, zony alebo priestoru vyhlaseného za
oblast’ bez vyskytu tejto urcitej choroby,

alebo

b) sa drzal v karanténnom zariadeni, vo vode bez prislusného patogénu,
pocas primeraného c¢asového obdobia, ak sa to na zaklade poskyt-
nutych vedeckych udajov alebo praktickych skusenosti ukaze ako
postacujice na znizenie rizika prenosu urcitej choroby na prijatelna
uroveti, aby sa prediSlo prenosu prislusnej choroby.

2. Zoznam prenasacov a vyvinovych §tadii tychto druhov, na ktoré sa
vztahuje tento ¢lanok, a v pripade potreby podmienok, za ktorych mézu
tieto druhy preniest’ chorobu, sa prijmu a v pripade potreby sa v stlade
s postupom uvedenym v &lanku 62 ods. 2 menia a dopinaju tak, aby
zohl'adiiovali vedecky a technicky rozvoj.

3. Komisia az do moZného zahrnutia druhu do zoznamu uvedeného
v odseku 2 moéze v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 3
rozhodnut, ze umozni, aby clenské Staty uplatiovali ustanovenia odseku
1.

ODDIEL 3

Zivocichy a produkty akvakultiiry uréené na Pudskii spotrebu

Clénok 18

Zivotichy a produkty akvakultiry uvedené na trh na dalSie
spracovanie pred 'udskou spotrebou

1. Clenské $taty zabezpecia, aby sa Zivolichy akvakultary druhov
vnimavych na jednu alebo viac neexotickych chordb uvedenych
v Casti II prilohy IV a produkty z nich mohli uviest’ na trh na d’alsie
spracovanie v Clenskom State, zone alebo priestore, ktoré st vyhlasené
za oblasti bez vyskytu tychto chordéb v sulade s ¢lankami 49 alebo 50,
iba ak spifaju jednu z tychto podmienok:

a) pochadzaju z iného ¢lenského S§tatu, zony alebo priestoru vyhlase-
ného za oblast’ bez vyskytu prislusnej choroby;

b) st spracované v povolenej spracovatel'skej prevadzkarni za podmie-
nok, ktoré predchadzajii Sireniu chordb;

¢) v pripade ryb sa pred distribiciou zabiju a vypitv,

alebo
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d) v pripade mékkysov a korovcov sa distribuuju ako nespracované
alebo spracované produkty.

2. Clenské $taty zabezpedia, aby Zivé Zivogichy akvakultiry druhov
vnimavych na jednu alebo viac neexotickych choréb uvedenych v cCasti
II prilohy IV, ktoré st uvedené na trh na d’alSie spracovanie v ¢lenskom
State, zone alebo priestore vyhldsenom za oblast bez vyskytu tychto
chordb v stlade s ¢lankami 49 alebo 50, mohli byt na mieste spraco-
vania docasne uskladnené, iba ak:

a) pochadzaju z iného ¢lenského Statu, zony alebo priestoru vyhlase-
ného za oblast’ bez vyskytu prislusnej choroby,

alebo

b) sa docasne drzia v distribuénych centrach, purifikacnych strediskach
alebo podobnych zariadeniach vybavenych systémom Ccistenia odpa-
dovych vdd, ktory je schopny inaktivovat prislusné patogény alebo
kde odpadova voda podlicha inym druhom upravy, ktoré znizuju
riziko prenosu chordb do prirodnych vod na prijatelna uroven.

Clénok 19

Zivotichy akvakultiry a produkty z nich uvedené na trh na Pudski
spotrebu bez d’alSieho spracovania

1.  Tento oddiel sa neuplatiiuje na pripady, ked’ Zivocichy akvakultary
druhov vnimavych na jednu alebo viac choréb uvedenych v casti II
prilohy IV alebo produkty z nich st uvedené na trh na I'udska spotrebu
bez d’alSicho spracovania pod podmienkou, Ze s balené ako maloob-
chodny tovar, ktory spifla poziadavky balenia a oznacovania stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 853/2004.

2. Ak su zivé mikkySe a korovce druhov vnimavych na jednu alebo
viac chorob uvedenych v casti II prilohy IV docasne umiestnené vo
vodach Spolocenstva alebo umiestnené do distribu¢nych centier, purifi-
kaénych stredisk alebo podobnych zariadeni, musia spifiat’ poziadavky
¢lanku 18 ods. 2.

ODDIEL 4

VoPne Zijice vodné Zivocichy

Clénok 20

Vypustenie voPne Zijucich vodnych Zivocichov v ¢lenskych Statoch,
zonach alebo priestoroch vyhlasenych za oblasti bez vyskytu choréb

1. Volne zijice vodné zivoCichy druhov vnimavych na jednu alebo
viacero chorob uvedenych v casti II prilohy IV, ulovenych v ¢lenskom
State, zone alebo priestore, ktoré nie si vyhlasené za oblasti bez vyskytu
chordb v sulade s Clankami 49 alebo 50, sa predtym ako sa moézu
vypustit' vo farme alebo chovnej oblasti pre mikkyse nachadzajucej
sa v Clenskom $tate, zone alebo priestore, ktoré st vyhlasené za oblasti
bez vyskytu tejto choroby v sulade s ¢lankami 49 alebo 50, umiestiuju
do karantény pod dohladom prislusného organu vo vhodnom zariadeni
na obdobie, ktoré je dostatocné na zniZenie rizika prenosu choroby na
prijatel'na uroven.
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2. Clenské taty mdzu umoznit’ tradiéné extenzivne postupy akvakul-
tury v laginach bez uplatnenia karantény ustanovenej v odseku 1 pod
podmienkou, Ze sa vykona posudenie rizika a Ze sa riziko nepovazuje za
viacsie ako riziko ocakavané pri uplathovani odseku 1.

ODDIEL 5

Okrasné vodné Zivocichy

Clénok 21

Uvadzanie okrasnych vodnych Zivoéichov na trh

1. Clenské $taty zabezpetia, aby uvadzanie okrasnych vodnych Zivo-
¢ichov na trh neohrozovalo zdravotny stav vodnych zivocichov, pokial
ide o choroby uvedené v casti II prilohy IV.

2.  Tento ¢lanok sa uplatiuje aj na choroby, ktoré sa neuvadzaju
v casti II prilohy IV.

KAPITOLA IV

INTRODUKCIA ZIVOCICHOV A ZAVEDENIE PRODUKTOV
AKVAKULTURY Z TRETiCH KRAJIN DO SPOLOCENSTVA

Clénok 22

Vseobecné poziadavky pri introdukcii Zivofichov a zavedeni
produktov akvakultiry z tretich krajin

Clenské Stity zabezpelia, aby sa zivolichy a produkty akvakultiry
introdukovali a zaviedli do SpolocCenstva iba z tretich krajin a z Casti
tretich krajin, ktoré sa nachadzaji v zozname zostavenom a aktualizo-
vanom v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Clanok 23

Zoznam tretich krajin a casti tretich krajin, z ktorych su
introdukcia Zivo¢ichov a zavadzanie produktov akvakultiry
povolené

1.  Tretia krajina alebo cast’ tretej krajiny sa nachadza v zozname
ustanovenom v ¢lanku 22 len vtedy, ak hodnotenie tejto krajiny alebo
Casti tretej krajiny Spoloc¢enstvom preukazalo, ze prislusny organ posky-
tuje dostatoné zaruky, pokial’ ide o dodrziavanie relevantnych pozia-
daviek na zdravie zvierat v pravnych predpisoch Spolocenstva.

2. Komisia mdze rozhodnut, ¢i je na dokoncenie hodnotenia tretej
krajiny alebo casti tretej krajiny stanoveného v odseku 1 potrebné
vykonat’ in§pekciu, ako sa uvadza v ¢lanku 58 ods. 2.
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3. Pri zostavovani a aktualizacii zoznamov ustanovenych v ¢lanku 22
sa zohl'adnuju najma:

a) pravne predpisy tretej krajiny;

b) organizacia prislusného organu a jeho inSpekénych utvarov v tretej
krajine, pravomoci tychto tutvarov, dohlad, ktorému podlichaju,
a prostriedky vratane personalnych kapacit, ktoré maju k dispozicii
na efektivne uplatiiovanie pravnych predpisov;

¢) platné poziadavky na zdravie vodnych zivocichov, ktoré sa uplatiuju
na produkciu, vyrobu, manipulaciu, skladovanie a distribuciu zivych
zivoéichov akvakultury uréenych pre Spolocenstvo;

d

~

uistenie, ktoré moze prislusny organ tretej krajiny poskytnut’, pokial
ide o dodrziavanie alebo ekvivalenciu s prislusnymi zdravotnymi
podmienkami vodnych zivoc€ichov;

e) skusenosti s nakupovanim zivych Zzivocichov akvakultary z tretej
krajiny a vysledky uskuto¢nenych dovoznych kontrol;

f) vysledky hodnotenia Spolocenstva, najméd vysledky hodnotenia
vykonaného prislusnymi orgdnmi dotknutej tretej krajiny, alebo ak
to Komisia vyZzaduje, sprava predlozend prisluSnymi orgdnmi tretej
krajiny o vykonanych inspekciach;

g) zdravotny stav chovanych a volne Zijucich vodnych Zzivocichov
v tretej krajine najmd vzhladom na exotické choroby zivocichov
a akékol'vek aspekty vSeobecnej zdravotnej situacie vodnych zivoci-
chov v krajine, ktoré mozu predstavovat’ riziko pre zdravie vodnych
zivocichov v Spolocenstve;

h

~

pravidelnost’, rychlost’ a presnost, s akou tretia krajina poskytuje
informacie o existencii infekénych alebo prenosnych chordb vodnych
zivoCichov na svojom uzemi, predovsetkym o chorobach podlicha-
jucich povinnosti ozndmenia, ktoré uvadza Svetova organizicia pre
zdravie zvierat (OIE),

i) pravidla prevencie a kontroly chorob vodnych Zivocichov, ktoré su
platné v tretej krajine, a ich dodrziavanie, vratane pravidiel dovozu
z inych krajin.

4.  Komisia zabezpeci, aby sa vSetky zoznamy zostavili alebo aktua-
lizovali v stlade s ¢lankom 22 a spristupnili sa verejnosti.

5. Zoznamy zostavené v stlade s ¢lankom 22 sa m6zu kombinovat’
s inymi zoznamami zostavenymi na ucely verejného zdravia a zdravia
zvierat.

Clanok 24
Dokumenty
1. Vsetky zasielky Zivoéichov akvakultiry a produktov z nich pri ich

vstupe do Spolocenstva sprevadza dokument obsahujuci zdravotny certi-
fikat.
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2. Zdravotny certifikat potvrdzuje, Ze zésielka spliia:

a) poziadavky ustanovené pre takéto komodity podla tejto smernice

b) vsetky osobitné dovozné podmienky ustanovené v sulade s ¢lankom
25 pism. a).

3.  Dokument méze obsahovat podrobnosti, ktoré sa vyzaduju podla
inych ustanoveni pravnych predpisov Spolocenstva tykajucich sa verej-
ného zdravia a zdravia zvierat.

Clanok 25

Podrobné pravidla

V pripade potreby sa mozu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 62
ods. 2 zaviest' podrobné pravidla na uplatiiovanie tejto kapitoly. Tieto
pravidla sa mézu tykat' najma:

a) osobitnych dovoznych podmienok pre kazdu tretiu krajinu, jej Casti
alebo skupinu tretich krajin;

b) kritérii klasifikacie tretich krajin a ich Casti vzhladom na choroby
vodnych zivocichov;

¢) pouzivania elektronickych dokumentov;

d) vzorovych zdravotnych certifikdtov a inych dokumentov

e) postupov a certifikdcie pre tranzit.

KAPITOLA V

OZNAMOVANIE A MINIMALNE OPATRENIA NA KONTROLU
CHOROB VODNYCH ZIVOCICHOV

ODDIEL 1

Oznamovanie chorob

Clénok 26

Vnutros$tatne oznamovanie
1. Clenské $taty zabezpetia, aby:

a) sa v pripade, ze existujii akékol'vek dovody na podozrenie na vyskyt
choroby uvedenej v casti II prilohy IV alebo je vyskyt takejto
choroby vodnych ZivoCichov potvrdeny, podozrenie a/alebo
potvrdenie okamzite oznamilo prislu§nému orgénu,

b) aby sa v pripade vyskytu zvySenej mortality zivoc¢ichov akvakultary
tato mortalita okamzite ozndmila prisluSnému orgénu alebo stikrom-
nému veterinarnemu lekarovi na d’alSie presetrenie.
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2. Clenské $taty zabezpedia, aby sa povinnost oznamovat skutod-
nosti uvedené v odseku 1 ulozila:

a) majitelovi a kazdej osobe starajucej sa o vodné zivocCichy;
b) kazdej osobe sprevadzajiucej zivocichy akvakultury pocas prepravy;

¢) veterinarnym lekarom a ostatnym odbornikom, ktori sa podiel’aju na
starostlivosti o zdravie vodnych zivocichov;

d) Uradnym veterindrnym lekarom, vedicim pracovnikom veterindrnych
alebo inych uradnych alebo stikromnych laboratérii

a

e) akejkol'vek d'alSej osobe, ktora ma pracovny vztah suvisiaci
s vodnymi Zivo¢ichmi vnimavych druhov alebo s produktmi taky-
chto zivoc¢ichov.

Clénok 27

Oznamovanie ostatnym c¢lenskym Statom, Komisii a c¢lenskym
Staitom EZVO

Clenské $taty oznamia ostatnym &lenskym 3tatom, Komisii a ¢lenskym
statom EZVO do 24 hodin pripady potvrdenia vyskytu:

a) exotickej choroby uvedenej v Casti II prilohy IV;

b) neexotickej choroby uvedenej v casti II prilohy IV, ak boli dotknuty
Clensky S$tat, zona alebo priestor vyhlasené za oblast’ bez vyskytu
tejto choroby.

ODDIEL 2

Podozrenie na chorobu zo zoznamu — Epizootické vySetrenie

Clénok 28

Pociatocné kontrolné opatrenia

Clenské staty zabezpedia, aby sa v pripade podozrenia na exoticku
chorobu uvedent v casti II prilohy IV alebo v pripade podozrenia na
neexoticki chorobu uvedent v ¢asti II prilohy IV v ¢élenskych Statoch,
zonach alebo priestoroch so zdravotnym Statitom kategorie 1 alebo III
uvedenym v Casti A prilohy III vzhl'adom na prislusnii chorobu:

a) odobrali vhodné vzorky a vysSetrili v laboratoriu uréenom v sulade
s ¢lankom 57;

b) az do vysledkov vySetrenia ustanoveného v pismene a):

i) farma alebo chovna oblast’ pre mdkkyse, v ktorej je podozrenie
na chorobu, dala pod tGradny dozor a aby sa vykonali prislusné
kontrolné opatrenia, ktoré zabrania Sireniu choroby na ostatné
vodné zivocichy;

ii) neumoznilo ziadnym zivoc¢ichom akvakultiry opustit’ postihnuta
farmu alebo chovnu oblast’ pre mikkyse, v ktorej existuje podo-
zrenie na chorobu, alebo do nej vstupit’, ak to nepovoli prislusny
organ;

iii) zacalo epizootické vySetrenie ustanovené v ¢lanku 29.
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Clénok 29

Epizootické vysetrenie

1. Clenské 3taty zabezpedia, aby sa epizootické vysetrenie, ktoré sa
zacalo v sulade s ¢lankom 28 pism. b) bodom iii), uskutocnilo, ak
vySetrenie ustanovené v ¢lanku 28 pism. a) preukaZe pritomnost’

a) exotickej choroby uvedenej v casti II prilohy IV v ktoromkol'vek
¢lenskom State,

alebo

b) neexotickej choroby uvedenej v casti I prilohy IV v ¢lenskych
Statoch, zoénach alebo priestoroch so zdravotnym Statitom kategorie
I alebo III uvedenym v casti A prilohy III pre prislusnii chorobu.

2. Epizootické vySetrenie ustanovené¢ v odseku 1 sa zameriava na:
a) urcenie mozného povodu a spdsobu infekcie;

b) preskumanie, ¢i Zivo¢ichy akvakultiry opustili farmu alebo chovnu
oblast’ pre mékkyse pocas relevantného obdobia pred oznamenim
podozrenia stanovenym v ¢lanku 26 ods. 1;

¢) zistovanie, Ci sa nakazili aj iné farmy.

3.  Ked epizootické vySetrenie ustanovené v odseku 1 preukaze, ze
choroba mohla byt zavleCend do jednej alebo viacerych fariem, chov-
nych oblasti pre mikkyse alebo do neuzavretych vod, dotknuté clenské
Staty zabezpecia, aby sa na tychto farmach, v chovnych oblastiach pre
mikkySe alebo neuzavretych vodach uplatnili opatrenia ustanovené
v ¢lanku 28.

V pripade rozlahlych povodi alebo pobreznych oblasti sa moze
prislusny organ rozhodnit' obmedzit’ uplatiiovanie ¢lanku 28 na menej
rozl'ahli oblast’ v blizkosti farmy alebo chovnej oblasti pre mékkyse
s podozrenim na infekciu, ak sa domnieva, Ze takato menej rozlahla
oblast’ je dostatocne vel'kd na to, aby sa zarucilo, Ze sa choroba neroz-
§iri.

4. 'V pripade potreby sa o podozreni na chorobu informuje prislusny
organ susediacich Clenskych Statov alebo tretich krajin.

V takom pripade prislusné organy dotknutych ¢lenskych Statov prijmua
vhodné kroky na uplatnenie opatreni ustanovenych v tomto ¢lanku na
svojom uzemi.

Clanok 30
ZruSenie obmedzeni
Prislusny organ zrusi obmedzenia ustanovené v ¢lanku 28 pism. b), ak

vySetrenie ustanovené v pismene a) uvedeného clanku nepreukaze
pritomnost’ choroby.
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ODDIEL 3

Minimdlne kontrolné opatrenia v pripade potvrdenia exotickych
chorob u Zivocichov akvakultiry

Clénok 31

Uvodné ustanovenie

Tento oddiel sa uplatiiuje v pripade potvrdenia exotickej choroby Zzivo-
¢ichov akvakultary uvedenej v casti II prilohy IV.

Clénok 32

Vseobecné opatrenia

Clenské §taty zabezpetia, aby:

a) sa farma alebo chovna oblast’ pre mékkyse uradne vyhlasila za infi-
kovanu;

b) sa zriadila uzavreta oblast’ zodpovedajiica prislusnej chorobe vratane
ochrannej zény a zény pozorovania okolo farmy alebo chovnej
oblasti pre mikkyse vyhlasenej za infikovant;

c) neprebiehala ziadna obnova zasob v uzavretej oblasti a aby sa v nej,
do nej alebo z nej nepresuvali ziadne zivoCichy akvakultary, pokial’
to prisluSny organ nepovoli,

d) sa vykonali akékol'vek dodato¢né opatrenia nevyhnutné na predcha-
dzanie d’alSiemu Sireniu choroby.

Clénok 33

Zber a d’alSie spracovanie

1.  Zivogichy akvakultiry, ktoré dosiahli komeréna velkost’ a nevyka-
zuju ziadne klinické priznaky choroby, sa pod dohladom prislusného
organu mozu zbierat’ na l'udski spotrebu alebo na d’alSie spracovanie.

2. Zber, umiestnenie do distribuénych centier alebo purifika¢nych
stredisk, d’alSie spracovanie a ostatné ¢innosti spojené s pripravou Zivo-
¢ichov akvakultary na vstup do potravinového retazca sa vykonavaju za
podmienok, ktoré zabrafiuju Sireniu patogénu zodpovedného za vznik
choroby.

3. Distribuéné centrd, purifikacné strediska alebo podobné podniky
su vybavené systémom Cistenia odpadovych vod schopnym inaktivovat
patogén zodpovedny za vznik choroby alebo odpadové vody podlichajt
inym druhom Upravy zniZujicim riziko prenosu chordb do prirodnych
vod na prijatel'nt Groven.

4.  Dalgie spracovanie sa vykondva v povolenych spracovatel'skych
prevadzkarniach.



200610088 — SK — 06.03.2014 — 003.001 — 28

Clénok 34

Odstranenie a likvidacia

1. Clenské §taty zabezpetia, aby sa mitve ryby a kérovce rovnako
ako zivé ryby a korovce, ktoré vykazuji klinické priznaky choroby, ¢o
najskor odstranili a zlikvidovali pod dohladom prislu§ného orgénu
v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002
z 3. oktébra 2002, ktorym sa stanovuji zdravotné predpisy tykajice sa
zivo¢isnych vedlajsich produktov neuréenych pre Pudska spotrebu (1),
v stlade s pohotovostnym planom ustanovenym v ¢lanku 47 tejto smer-
nice.

2. Zivogichy akvakultiry, ktoré nedosiahli komer&nu velkost’ a nevy-
kazuju klinické priznaky choroby, sa v prislusnom c¢asovom ramci
zohl'adfiujucom typ produkcie a riziko, ktoré tieto zivocichy predstavuju
pre d’alsie Sirenie choroby, odstrania a zlikviduju pod dohl'adom prislus-
ného organu v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1774/2002 a pohotovostnym
planom ustanovenym v ¢lanku 47 tejto smernice.

Clanok 35

Uhorovanie

Ak je to mozné, infikované farmy alebo chovné oblasti pre mikkyse
prejda po ich vyprazdneni, pripadne vycisteni a dezinfekcii vhodnym
obdobim tihorovania.

V pripade fariem alebo chovnych oblasti pre mékkyse chovajtcich
zivoCichy akvakultary, ktoré na dana chorobu nie si vnimavé, je
rozhodnutie o uhorovani zaloZzené na hodnoteni rizika.

Clénok 36

Ochrana vodnych Zivocichov

Clenské $taty prijmi potrebné opatrenia, aby zabranili §ireniu choréb na
ostatné vodné Zzivocichy.

Clénok 37

ZruSenie opatreni

Opatrenia ustanovené v tomto oddiele sa zachovavaji, pokym:

a) sa nevykonaju eradika¢né opatrenia ustanovené v tomto oddiele;

b) sa v uzavretej oblasti nevykonal pre dant chorobu a typy postihnu-
tych podnikov akvakultirnej produkcie nalezity odber vzoriek
a dohl'ad s negativnymi vysledkami.

() U. v. ES L 273, 10.10.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 208/2006 (U. v. EU L 36, 8.2.2006, s. 25).
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ODDIEL 4

Minimdlne kontrolné opatrenia v pripade potvrdenia neexotickych
chorob Zivocichov akvakultiury

Clénok 38

Vseobecné ustanovenia

1. 'V pripade potvrdenia neexotickej choroby uvedenej v casti II
prilohy IV v ¢lenskom $tate, zone alebo priestore, ktory nie je vyhla-
seny za oblast bez vyskytu tejto choroby, dotknuty ¢élensky stat bud™:

a) uplatni opatrenia ustanovené v oddiele 3, aby opit ziskal Statuat
oblasti bez vyskytu choroby,

alebo
b) vypracuje eradikaény program v sulade s ¢lankom 44 ods. 2.

2. Ak sa odchylne od ¢lanku 34 ods. 2 ¢lensky Stat rozhodne uplatnit’
opatrenia ustanovené v oddiele 3, moze povolit, aby sa klinicky zdravé
zivoéichy chovali do dosiahnutia trhovej velkosti pred tym, ako sa
zabiju na ucely l'udskej spotreby, alebo aby sa presunuli do inej infi-
kovanej zoény alebo priestoru. V takychto pripadoch sa prijmu vsetky
opatrenia na znizenie d’alSicho Sirenia choroby, a pokial’ je to mozné, na
predchadzanie tomuto d’alSiemu Sireniu.

3. Ak si dotknuty Clensky $tat nezela opdtovne ziskat' Statit oblasti
bez vyskytu choroby, uplatiiuje sa ¢lanok 39.

Clénok 39

Opatrenia na zabranenie Sireniu

V pripade potvrdenia neexotickej choroby uvedenej v Casti II prilohy IV
v Clenskom $tate, zone alebo priestore, ktory nie je vyhlaseny za oblast
bez vyskytu tejto choroby, dotknuty cElensky Stat prijme opatrenia na
zabranenie §ireniu tejto choroby.

Tieto opatrenia pozostavaji aspon z:
a) vyhlasenia farmy alebo chovnej oblasti pre méikkySe za infikovanu;

b) zriadenia uzavretej oblasti zodpovedajicej prislusnej chorobe vratane
ochrannej zény a zény pozorovania okolo farmy alebo chovnej
oblasti pre mikkyse vyhlasenej za infikovant;

¢) obmedzenia presunu zivoCichov akvakultiry z uzavretej oblasti
s tym Gc¢inkom, Ze takéto zivocichy sa mdzu iba:

i) introdukovat do fariem alebo chovnych oblasti pre mékkyse
v sulade s ¢lankom 12 ods. 2,

alebo

ii) pozbierat a zabit na l'udsku spotrebu v sulade s ¢lankom 33
ods. 1;
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d) odstranenia a likvidacie mitvych ryb a korovcov pod dohladom
prislusného organu v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1774/2002 vo
vhodnom ¢asovom ramci zohladiiujucom typ produkcie a riziko,
ktoré tieto mftve zivoCichy predstavuju pre d’al$ie Sirenie choroby.

ODDIEL 5

Minimdlne kontrolné opatrenia v pripade potvrdenia chorob
uvedenych v Casti ii prilohy iv u vol’ne Zijucich vodnych Zivocichov

Clénok 40

Kontrola chordob uvedenych v ¢asti II prilohy IV u volPne Zijucich
vodnych Zivo¢ichov

1. Ak sa volne zijuce vodné zivocichy infikuju alebo existuje podo-
zrenie, ze sa infikovali exotickymi chorobami uvedenymi v casti II
prilohy IV, dotknuty ¢lensky Stat monitoruje situdciu a prijme opatrenia,
aby znizil, a pokial' je to mozné, zabranil d’alSiemu Sireniu choroby.

2. Ak sa volne Zijuce vodné zivocCichy infikuju alebo existuje podo-
zrenie, ze sa infikovali neexotickymi chorobami uvedenymi v casti II
prilohy IV v ¢lenskom State, zone alebo priestore vyhldsenom za oblast’
bez vyskytu tejto choroby, ¢lensky $tat situdciu tiez monitoruje a prijme
opatrenia, aby znizil, a pokial’ je to mozné, zabranil d’alSiemu Sireniu
choroby.

3. Clenské $taty informuji Komisiu a ostatné ¢lenské 3taty v ramci
vyboru uvedeného v c¢lanku 62 ods. 1 o opatreniach, ktoré prijali
v sulade s odsekmi 1 a 2.

ODDIEL 6

Kontrolné opatrenia v pripade novych chorob

Clénok 41

Nové choroby

1.  Clenské Staty prijma vhodné opatrenia na kontrolu situacie
v pripade novej choroby a zabranenie jej Sirenia, ak prislusna choroba
moze potencialne ohrozit' zdravotni situdciu vodnych Zzivocichov.

2.V pripade vyskytu novej choroby o tom dotknuty ¢élensky Stat
okamzite informuje ostatné clenské Staty, Komisiu a clenské Staty
EZVO, ak maju tieto zistenia epidemiologicky vyznam pre iny ¢lensky
stat.

3.  Tato skutocnost’ sa da do pozornosti vyboru uvedenému v ¢lanku
62 ods. 1 do Styroch tyzdnov od informovania ostatnych Elenskych
statov, Komisie a ¢lenskych statov EZVO, ako sa to pozaduje v odseku
2. Opatrenia prijaté dotknutym ¢lenskym Statom podla odseku 1 tohto
¢lanku sa moézu rozsirit, zmenit a doplnit alebo zrusit v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.
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4. 'V pripade potreby sa zoznam uvedeny v Casti II prilohy IV moze
zmenit' a doplnit’ v stulade s postupom uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2
s cielom zaradit' donl prislu§ni nova chorobu alebo novy hostitel'sky
druh vnimavy na chorobu, ktory uz je uvedeny v tejto prilohe.

ODDIEL 7

Alternativne opatrenia a vnutroStitne ustanovenia

Clanok 42

Postup prijatia epidemiologickych opatreni ad hoc pre choroby
uvedené v Casti II prilohy IV

V stlade s postupom uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2 sa moze prijat
rozhodnutie opraviiujice vykonavat v obmedzenom obdobi opatrenia
ad hoc za podmienok, ktoré zodpovedaju epidemiologickej situacii
v pripade, ked”:

a) opatrenia ustanovené v tejto kapitole nevyhovujii epidemiologicke;j
situdcii,

alebo

b) sa javi, Ze choroba sa S§iri napriek opatreniam prijatym v stlade
s touto kapitolou.

Clénok 43

Ustanovenia na obmedzenie vplyvu chordéb neuvedenych v Casti II
prilohy IV

1. Ak choroba neuvedena v casti I prilohy IV predstavuje vyznamné
riziko pre zdravotnu situaciu zivocichov akvakultary alebo volne Ziju-
cich vodnych zivocichov v ¢lenskom State, dotknuty ¢lensky §tat moze
prijat’ opatrenia na zabranenie zavleCeniu alebo kontrolu tejto choroby.

Clenské §taty zabezpegia, aby tieto opatrenia neprekroéili hranice toho,
¢o je vhodné a nevyhnutné na zabranenie zavleCeniu alebo kontrolu
tejto choroby.

2. Clenské $taty oznamia Komisii vietky opatrenia uvedené v odseku
1, ktoré moézu ovplyvnit obchod medzi ¢lenskymi $tatmi. Tieto opat-
renia podliehaju schvéleniu v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 62
ods. 2.

3. Schvalenie uvedené v odseku 2 sa udeli iba vtedy, ak je zavedenie
obchodnych obmedzeni v ramci Spolocenstva nevyhnutné na zabranenie
zavle€eniu alebo kontrolu tejto choroby, pricom sa vezmu do tvahy
ustanovenia v kapitolach II, III, IV a V.
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KAPITOLA VI

KONTROLNE PROGRAMY A OCKOVANIE

ODDIEL 1

Programy dohladu a eradikacné programy

Clénok 44

Vypracovanie a schvalenie programov dohladu a eradikaénych
programov

1. Ak clensky stat, o ktorom sa nevie, ze by bol infikovanou oblas-
tou, ale nie je vyhlaseny za oblast’ bez vyskytu (kategéria III, ako sa
uvadza v Casti A prilohy III) jednej alebo viacerych neexotickych
chorob uvedenych v ¢asti II prilohy IV, vypracuje program dohladu
na dosiahnutie StatGtu oblasti bez vyskytu jednej alebo viacerych
z tychto chordb, predlozi tento program na schvalenie v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Takéto programy sa tieZ mozu zmenit’ a doplnit’ alebo ukon¢it’ v stlade
s tymto postupom.

Osobitné poziadavky na dohlad, odber vzoriek a diagnostiku su pozia-
davkami ustanovenymi v ¢lanku 49 ods. 3.

Ak sa vSak ma program ustanoveny v tomto odseku vztahovat na
jednotlivé priestory alebo zony, ktoré tvoria menej ako 75 % uzemia
Clenského S$tatu, a tieto priestory alebo zony pozostavaju z povodia,
ktorého Cast’ patri inému clenskému Statu alebo tretej krajine, postup
uvedeny v ¢lanku 50 ods. 2 sa uplatiuje na kazdé schvalenie, zmenu
a doplnenie alebo ukoncenie tohto programu.

2. Ak clensky Stat, o ktorom je zndme, Ze je oblastou infikovanou
(kategoria V, ako sa uvadza v Casti A prilohy III) jednou alebo viace-
rymi neexotickymi chorobami uvedenymi v casti II prilohy IV, vypra-
cuje eradikac¢ny program pre jednu alebo viacero z tychto chordb, pred-
lozi tento program na schvalenie v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 62 ods. 2.

Takéto programy sa tieZ mézu zmenit' a doplnit’ alebo ukon¢it’ v stlade
s uvedenym postupom.

3. Prehlad programov schvélenych v stlade s odsekom 1 a 2 tohto
¢lanku sa v sulade s postupmi ustanovenymi v ¢lanku 51 spristupni na
urovni Spolocenstva.

4. Od datumu schvalenia programov uvedenych v tomto ¢lanku sa
poziadavky a opatrenia ustanovené v ¢lanku 14, oddieloch 2, 3, 4 a 5
kapitoly III, oddiele 2 kapitoly V a v ¢lanku 38 ods. 1 vo vztahu
k oblastiam vyhlasenym za uzemia bez vyskytu choréb uplatiuji na
oblasti, na ktoré sa programy vztahuju.

Clanok 45

Obsah programov

Programy sa neschvalia, ak neobsahujui aspon tieto Casti:

a) opis epidemiologickej situdcie choroby pred datumom zaciatku
programu;
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b) analyzu odhadovanych nakladov a ocakavaného prinosu programu;

¢) pravdepodobnii dizku trvania programu a ciel, ktory sa ma ku diu
ukoncenia programu dosiahnut’,

d) opis a vymedzenie geografickej a administrativnej oblasti, v ktorej sa
mé program uplatiiovat’.

Clanok 46

Obdobie uplatiiovania programov

1.  Programy sa uplatiiuju, pokym:

a) sa nesplnia poziadavky stanovené v prilohe V a Clensky §tat, zona
alebo priestor nie st vyhlasené za oblasti bez vyskytu choroby,

alebo

b) prislusny orgédn dotknutého clenského Statu alebo Komisia program
nezru$ia, konkrétne ak uz neplni svoj ucel.

2. Ak sa program zru$i, ako sa ustanovuje v odseku 1 pism. b),
dotknuty ¢lensky Stat uplatinuje od datumu zruSenia programu opatrenia
na zabranenie §ireniu uvedené v ¢lanku 39.

ODDIEL 2

Pohotovostny plan pre nové a exotické choroby

Clénok 47

Pohotovostny plan pre nové a exotické choroby

1.  Kazdy clensky §tat vypracuje pohotovostny plan, ktory Specifikuje
vnutrostatne opatrenia potrebné na udrzanie vysokej trovne informova-
nosti a pripravenosti, pokial’ ide o chorobu, a na zabezpecenie ochrany
zivotného prostredia.

2. Pohotovostny plan:

a) poskytuje prislusnému organu opravnenie a prostriedky na pristup do
vSetkych zariadeni, k vybaveniu, k osobnym a inym materidlom
nevyhnutnym na rychlu a u¢innu eradikaciu ohniska infekcie;

b) zabezpeCuje koordinaciu a sulad so susediacimi Clenskymi Statmi
a podporuje spolupracu so susednymi tretimi krajinami

¢) v pripade potreby presne urCuje poziadavky na ockovaciu latku
a podmienky ockovania, ktoré sa v pripade nudzového ockovania
povazuju za nevyhnutné.
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3. Clenské $taty dodrziavaji pri vypractvani pohotovostnych planov
kritéria a poziadavky stanovené v prilohe VII.

4.  Clenské staty predkladaju pohotovostné plany na schvélenie
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Kazdych pit rokov kazdy Clensky Stat aktualizuje svoj pohotovostny
plan a v aktualizovanej podobe ho predlozi na schvalenie v stlade
s uvedenym postupom.

5.  Pohotovostny plan sa vykonava v pripade vypuknutia novych
chordb alebo exotickych choréb uvedenych v Casti II prilohy IV.

ODDIEL 3

Ockovanie

Clénok 48

Oc¢kovanie

1. Clenské 3taty zabezpeGia, aby o&kovanie proti exotickych
chorobam uvedenym v casti II prilohy IV bolo zakazané¢, kym sa takéto
oCkovanie neschvali v sulade s ¢lankami 41, 42 alebo 47.

2. Clenské §taty zabezpelia, aby olkovanie proti neexotickym
chorobam uvedenym v casti II prilohy IV bolo zakdzané vo vsetkych
Castiach ich uzemia, ktoré su v stilade s ¢lankom 49 alebo 50 vyhlasené
za oblasti bez vyskytu prislusnych choréb alebo na ktoré sa v stilade
s ¢lankom 44 ods. 1 vztahuju schvalené programy dohladu a eradikacné
programy.

Clenské staty mozu takéto okovanie povolit' v Gastiach svojho tizemia,
ktoré nie su vyhlasené za oblasti bez vyskytu prislusnych chorob, alebo
ked’ je ockovanie sucast'ou eradika¢ného programu schvaleného v stilade
s ¢lankom 44 ods. 2.

3. Clenské §tity zabezpegia, aby sa pouzité otkovacie latky povolili
v sulade so smernicou 2001/82/ES a nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

4.  Odseky 1 a 2 sa neuplatiujii na vedecké studie na ucely vyvoja
a sktsania oCkovacich latok za kontrolovanych podmienok.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa poas tychto §tudii prijali vhodné
opatrenia na ochranu ostatnych vodnych zivocichov pred neziaducimi
ucinkami ockovania vykonaného v ramci Studii.
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KAPITOLA VII
STATUT OBLASTI BEZ VYSKYTU CHOROB

Clanok 49
Clenské 3taty bez vyskytu chordb
1. Clensky 3tat je vyhlaseny za oblast bez vyskytu jednej alebo
viacerych neexotickych chordb uvedenych v ¢asti II prilohy IV v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2, ak je splneny odsek 2 tohto
¢lanku a:

a) ziadne z druhov vnimavych na dant(-é) chorobu(-y) sa nenachadza
na jeho Uzemi,

alebo

b) je zname, Ze patogén nie je v Clenskom S$tite a v jeho vodnych
zdrojoch schopny prezit,

alebo
¢) ¢lensky stat spiiia podmienky ustanovené v &asti I prilohy V.

2. Ak susedné Clenské Staty alebo povodia, ktoré patria aj susednym
Clenskym S$tatom, nie su vyhlasené za oblasti bez vyskytu chorob,
Clensky Stat zriadi na svojom Gzemi vhodné naraznikové zoény. Vyme-
dzenie naraznikovych zén sa urobi tak, aby zony ochranovali ¢lensky
Stat bez vyskytu chordb pred pasivnym zavleCenim choroby.

3. Osobitné poziadavky na dohlad, naraznikové zoény, odber vzoriek
a diagnostické metddy, ktoré Clensky §tat pouzije na udelenie Statutu
oblasti bez vyskytu chor6b v stilade s tymto ¢lankom, sa prijmu v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Clénok 50

Zona alebo priestor bez vyskytu chordb

1. Clensky §tat mbze vyhlasit’ zonu alebo v priestor na svojom tizemi
bez vyskytu jednej alebo viacerych neexotickych chordb uvedenych
v casti II prilohy IV, ak:

a) ziadny z druhov vnimavych na dant(-¢) chorobu(-y) sa nenachadza
v zoOne ani priestore a pripadne v ich vodnych zdrojoch,

alebo

b) je zname, ze patogén nie je v zone ani priestore a pripadne v ich
vodnych zdrojoch schopny prezit,

alebo

¢) zoéna alebo priestor spiiia podmienky ustanovené v &asti II prilohy V.
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2. Clensky stat predlozi vyhlasenie uvedené v odseku 1 Stilemu
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat v stlade s tymto
postupom:

a) vyhlasenie sa opiera o dokazy v podobe, ktora sa ur¢i v sulade
s postupom uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2, a elektronicky ho spri-
stupni Komisii a c¢lenskym Staitom v sulade s poziadavkami
¢lanku 59;

b) Komisia pridd ozndmenie o vyhlaseni do programu dalSieho zasad-
nutia vyboru uvedeného v ¢lanku 62 ods. 1 ako informacny bod.
Vyhléasenie nadobudne Uc¢innost’ 60 dni od datumu zasadnutia;

¢) pocas tohto obdobia Komisia alebo ¢Elenské Staity mozu ziadat od
Clenského S§tatu, ktory vyhlasenie vydava, objasnenie alebo doda-
tocné informacie o podpornych dokazoch;

d) ak ma pocas lehoty uvedenej v pismene b) aspon jeden Clensky Stat
alebo Komisia pisomné pripomienky a uvedie vyznamné objektivne
obavy v suvislosti s podpornymi dokazmi, Komisia a dotknuté
Clenské Staty spolu preskimaju predlozené dokazy, aby sa obavy
vyriesili. V takomto pripade mozno lehotu uvedeni v pismene b)
predizit o 30 dni. Tieto pripomienky sa predlozia ¢lenskému §tatu,
ktory vydal vyhlasenie, a Komisii;

e) ak arbitrdZ uvedend v odseku 2 pism. d) nie je UspeSnd, Komisia sa
modze rozhodnut’ vykonat inSpekciu na mieste v stulade s ¢lankom
58, aby overila stlad predlozeného vyhlasenia s kritériami stanove-
nymi v odseku 1, ak clensky Sstat, ktory vydal vyhldsenie, svoje
vyhlasenie nestiahne;

f) ak je to vzhladom na dosiahnuté vysledky potrebné, prijme sa
rozhodnutie v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2
o pozastaveni svojvolného vyhlasenia Statatu bez vyskytu choroby
v dotknutej zone alebo priestore.

3. Ak zony alebo priestory uvedené v odseku 1 tvoria viac ako 75 %
uzemia Clenského Statu alebo ak zona alebo priestor pozostava z povo-
dia, ktoré patri aj inému c¢lenskému S$tatu alebo tretej krajine, postup
uvedeny v odseku 2 sa nahraddza postupom uvedenym v clanku 62 ods.
2.

4. Osobitné poziadavky na dohlad, odber vzoriek a diagnostické
metddy, ktoré clenské Staty pouziji pri ziskani StatGtu oblasti bez
vyskytu choréb v sulade s tymto ¢lankom, sa ustanovia v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

Clanok 51
Zoznamy ¢lenskych $tatov, zén a priestorov bez vyskytu chorob
1.  Kazdy ¢lensky stat ustanovi a udrZiava aktualizovany zoznam zon

a priestorov vyhlasenych za oblasti bez vyskytu chorob v sulade
s ¢lankom 50 ods. 2. Tieto zoznamy sa spristupnia verejnosti.
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2. Komisia zostavuje a aktualizuje zoznam clenskych Statov, zon
alebo priestorov vyhlasenych za oblasti bez vyskytu choréb v sutlade
s ¢lankom 49 alebo 50 ods. 3 a zoznam spristupni verejnosti.

Clanok 52

UdrzZanie Statiatu oblasti bez vyskytu chorob

Clensky stat, ktory je vyhliseny za oblast bez vyskytu jednej alebo
viacerych neexotickych chorob uvedenych v Casti II prilohy IV v stlade
s Clankom 49 moéze prerusit’ cieleny dohlad a udrzat si svoj Statat
oblasti bez vyskytu choréb za predpokladu, ze existuji podmienky,
ktoré by podporili klinické prejavy prislusnej choroby, a vykonavaji
sa prislusné ustanovenia tejto smernice.

Ak sa vsak zony alebo priestory bez vyskytu chordb nachadzaju v ¢len-
skych Statoch, ktoré nie st vyhlasené za oblasti bez vyskytu chordb,
a vo vSetkych pripadoch, ked” podmienky nepodporuji klinicky prejav
prislusnej choroby, cieleny dohl'ad pokracuje v sulade s metédami usta-
novenymi v Clanku 49 ods. 3 alebo ¢lanku 50 ods. 4, ale na urovni,
ktora zodpoveda stupiiu rizika.

Clénok 53

Pozastavenie a obnovenie Statiitu oblasti bez vyskytu choréb

1. Ak ma clensky §tat dovod sa domnievat, ze sa porusila ktora-
kol'vek z podmienok na udrzanie jeho Statitu ako clenského Statu,
zony alebo priestoru bez vyskytu choroby, tento ¢lensky $tat okamzite
pozastavi, pokial' ide o vnimavé druhy a prenaSacov, obchodovanie
s ostatnymi Clenskymi Statmi, zonami alebo priestormi s vys$im zdra-
votnym S$tatutom, pokial’ ide o prislusnti chorobu, tak ako je ustanovené
v Casti A prilohy III, a uplatni ustanovenia oddielov 2 a 4 kapitoly V.

2. Ak epizootické vysetrenie ustanovené v ¢lanku 29 ods. 1 potvrdi,
ze nedoslo k predpokladanému poruseniu, Statat ¢lenského Statu, zony
alebo priestoru bez vyskytu choréb sa obnovi.

3. Ak epizootické vySetrenie potvrdi vysokll pravdepodobnost’
vyskytu infekcie, §tatut clenského Statu, zony alebo priestoru bez
vyskytu chor6b sa zrusi v stlade s postupom, podla ktorého bol tento
Statit vyhlaseny. Pred obnovenim Statatu oblasti bez vyskytu chordb sa
musia splnit’ poziadavky stanovené v prilohe V.

KAPITOLA VIII
PRISLUSNE ORGANY A LABORATORIA

Clanok 54
Vseobecné povinnosti

1. Kazdy clensky Stat urci na ucely tejto smernice svoje prislusné
organy a informuje o nich Komisiu.
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Prislusné organy vykondvaju svoje Cinnosti a povinnosti v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 882/2004.

2. Kazdy clensky stat zabezpeci vznik efektivnej a nepretrzitej spolu-
prace zaloZenej na vol'nej vymene informacii dolezitych na vykondvanie
tejto smernice medzi prislusSnymi orgdnmi, ktoré ur¢i na tucely tejto
smernice, a medzi ostatnymi organmi zapojenymi do regulacie akvakul-
tary, vodnych zivocichov a potravin a krmiv akvakultirneho povodu.

V nevyhnutnej miere dochadza k vymene informacii aj medzi prislus-
nymi organmi rozli¢nych ¢lenskych Statov.

3.  Kazdy clensky stat zabezpecéi, aby mal prislusny organ pristup
k adekvatnym laboratornym sluzbdm a najmodernejSim poznatkom
v oblasti analyzy rizika a epidemioldgie a aby medzi prislusnymi
organmi a laboratoriami dochadzalo k volnej vymene akychkol'vek
informacii dolezitych na vykondvanie tejto smernice.

Clénok 55

Referencné laboratoria Spolocenstva

1. Referencné laboratdrid Spolocenstva pre choroby vodnych Zivoci-
chov, ktoré st pre tato smernicu relevantné, sa uria v sulade
s postupom uvedenym v clanku 62 ods. 2 na obdobie, ktoré sa urci
v sulade s tymto postupom.

2. Referencné laboratoria Spolocenstva pre choroby vodnych zivoci-
chov plnia ulohy a povinnosti ustanovené v ¢asti I prilohy VI.

3. Komisia prehodnoti urcenie referenénych laboratoérii Spolocenstva
najneskor na konci obdobia uvedeného v odseku 1 vzhladom na ich
plnenie tloh a povinnosti uvedenych v odseku 2.

Clénok 56

Narodné referenéné laboratoria

1. Clenské $taty zariadia uréenie narodného referenéného laboratdria
pre kazdé referencné laboratérium Spolocenstva uvedené v ¢lanku 55.

Clenské $tity mozu uréit laboratorium nachadzajice sa v inom ¢len-
skom State alebo v Clenskom State EZVO a jedno laboratérium moéze
byt nirodnym referen¢nym laboratériom pre viac ako jeden clensky
Stat.

2. Clenské staty oznamia Komisii, prislusnému referenénému labora-
toriu Spolocenstva a ostatnym ¢lenskym $tatom nazov a adresu kazdého
ur¢eného narodného referencného laboratéria vratane vSetkych aktudl-
nych informécii, ktoré sa ho tykaju.

3. Narodné referencné laboratorium nadviaze kontakty s prislusnym
referenénym laboratériom Spoloenstva ustanovenym v c¢lanku 55.

4. Na zabezpecenie efektivnych diagnostickych sluZieb v ramci
celého tizemia Clenského §tatu v sulade s poziadavkami tejto smernice
narodné referencné laboratérium spolupracuje s akymkol'vek laborato-
riom nachadzajucim sa na uzemi toho istého Clenského Statu, uréenym
v sulade s ¢lankom 57.
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5. Clenské §taty zabezpegia, aby kazdé narodné referenéné laboratd-
rium na ich Gzemi bolo adekvatne vybavené a zamestnavalo dostato¢ny
pocet kvalifikovanych zamestnancov potrebnych na vykonavanie labo-
ratornych vysetreni pozadovanych v stlade s touto smernicou a na
dodrziavanie uloh a povinnosti stanovenych v ¢asti II prilohy VI.

Clénok 57

Diagnostické sluZzby a metody

Clenské §taty zabezpetia, aby:

a) sa laboratorne vySetrenia na Ucely tejto smernice vykonavali v labo-
ratériach ur€enych na tento ucel prislusnym organom,;

b) sa laboratérne vySetrenia v pripade podozrenia a na potvrdenie
vyskytu chordb uvedenych v Casti II prilohy IV vykonavali diagnos-
tickymi metodami, ktoré sa stanovia v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 62 ods. 2,

c) laboratorid uréené na diagnostické sluzby v stlade tymto ¢lankom
plnili Glohy a povinnosti stanovené v casti III prilohy VI.

KAPITOLA IX

INSPEKCIE, ELEKTRONICKE RIADENIE A SANKCIE

Clénok 58

InSpekcie a audity Spolocenstva

1.  Odbornici z Komisie mézu vykonavat’ in§pekcie na mieste vratane
auditov v spolupraci s prisluSnymi organmi ¢lenskych $tatov, ak sa
nevyhnutné na jednotné uplatiiovanie tejto smernice.

Clenské §taty, na ktorych tizemi sa takéto inSpekcie a audity konaju,
poskytni odbornikom vsetku pomoc potrebnii na vykondvanie ich
povinnosti.

Komisia ozndmi vysledky vSetkych takychto inSpekcii a auditov prislus-
nému organu.

2. Odbornici z Komisie mozu tiez vykonavat' inSpekcie na mieste
vratane auditov v tretich krajinach v spolupraci s prislusnymi organmi
dotknutych tretich krajin, aby overili ich stlad alebo rovnocennost
s predpismi Spolocenstva o zdravi vodnych zivocichov.

3. Ak sa pri inSpekcii Komisie zisti vazne riziko pre zdravie zvierat,
dotknuty clensky S$tat okamzite prijme vsetky opatrenia potrebné na
ochranu zdravia zvierat.
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Ak sa takéto opatrenia neprijmu alebo ak sa povazuju za nedostatocné,
opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie zdravia zvierat sa prijma v stlade
s postupom uvedenym v clanku 62 ods. 3 a dotknuty Clensky stat je
o tom informovany.

Clanok 59
Elektronické riadenie
1.  Najneskor do 1. augusta 2008 clenské Staty zabezpecia, aby sa
zaviedli vSetky postupy a formality tykajuce sa spristupnenia informacii

ustanovenych v ¢lanku 6, ¢lanku 50 ods. 2, ¢lanku 51 ods. 1 a ¢lanku
56 ods. 2 elektronickymi prostriedkami.

2.V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2 Komisia
prijme podrobné pravidla na vykonavanie odseku 1 s cielom ul'ahcit
interoperabilitu informacnych systémov a pouZivanie postupov pomocou
elektronickych prostriedkov medzi ¢lenskymi Statmi.

Clanok 60

Sankcie
Clenské $taty ustanovia pravidla o sankciach za porusenie vnitro§tat-
nych pravnych predpisov prijatych na zaklade tejto smernice a prijmi
vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili ich vykonavanie. Ustanovené
sankcie musia byt ucinné, primerané a odradzujuce. Clenské Staty
oznamia tieto ustanovenia Komisii najneskor do datumu uvedeného

v Clanku 65 ods. 1 a bezodkladne ozndmia vsetky nasledné zmeny
a doplnenia, ktoré maju na ne vplyv.

KAPITOLA X
ZMENY A DOPLNENIA, PODROBNE PRAVIDLA A VYBOR

Clanok 61
Zmeny a doplnenia a podrobné pravidla

1. Clanok 50 ods. 2 sa moze zmenit' a doplnit’ v stilade s postupom
uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2.

2. Prilohy k tejto smernici sa mozu zmenit a doplnit v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

3. Opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smernice sa mozu prijat
v sulade s postupom uvedenym v c¢lanku 62 ods. 2.

Cldanok 62
Vybor

1. Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat (d’alej len ,,vybor®).
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je 15
dni.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

KAPITOLA XI
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 63
ZruSenie

1. Smernice 91/67/EHS, 93/53/EHS a 95/70/ES sa od 1. augusta
2008 zrusuju.

2. Odkazy na zruSené smernice sa chapu ako odkazy na tuto smer-
nicu a vykladaju sa v stlade s tabulkou zhody stanovenou v prilohe
VIIL

3.  Rozhodnutie Komisie 2004/453/ES sa vsSak uplatiiuje na ucely
tejto smernice nad’alej, az kym sa v sulade s ¢lankom 43 tejto smernice
neprijmi potrebné ustanovenia, ktoré sa maju prijat’ najneskor do 3
rokov od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.

Clénok 64

Prechodné ustanovenia

Prechodné ustanovenia sa mozu prijat’ v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 62 ods. 2 na obdobie Styroch rokov od 14. decembra 2006.

Clénok 65

Transpozicia

1. Clenské $taty prijmi a uverejnia najneskér do 1. maja 2008
zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiah-
nutie stiladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. augusta 2008.

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské §tity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.
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Clénok 66

Nadobudnutie ucinnosti

Této smernica nadobuda Ucinnost’ dvadsiatym difiom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clénok 67
Adresati

Tato smernica je urena ¢lenskym Statom.
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PRILOHA 1

VYMEDZENIE POJMOV

Okrem vymedzenia pojmov v ¢lanku 3 sa uplatiiuje aj toto vymedzenie technic-
kych pojmov:

a)

b)

<)

d)

¢)

g)

h)

i)

k)

)

m

Z

,priestor je jedna alebo viac fariem v ramci spolo¢ného systému biologickej
bezpecnosti, ktoré obsahuji populaciu vodnych zivocichov s jednoznacnym
zdravotnym stavom, pokial’ ide o osobitni chorobu;

,spolocny systém biologickej bezpecnosti® znamena, ze sa uplatiiuje rovnaky
dohl'ad nad zdravim vodnych zivo¢ichov, rovnaka prevencia chorob a rovnaké
opatrenia na kontrolu choréb;

,.uzavretd oblast* je oblast’ okolo infikovanej farmy alebo chovnej oblasti pre
mékkyse, kde sa uplatiuji kontrolné opatrenia s cielom zabranit Sireniu
choroby;

,.choroba® je klinicky sa prejavujica alebo asymptomatickd infekcia s jednym
alebo viacerymi pévodcami v tele vodnych zivocichov;

,,zony alebo priestory bez vyskytu chordb® st zony alebo priestory vyhlasené
za oblasti bez vyskytu chordb v stlade s ¢lankami 49 alebo 50;

,hova choroba“ je nedavno zistena zavazna choroba, ktorej pri¢ina moze
alebo nemusi byt ur¢end a ktord ma potencial $irit’ sa medzi populdciami
a v nich napriklad pri obchodovani s vodnymi Zivo¢ichmi a/alebo vyrobkami
z nich. Moze ist’ tiez o chorobu uvedeni v zozname, zisteni u novych
hostitel'skych druhov, ktoré este nie su uvedené v casti Il prilohy IV ako
vnimavé druhy;

epidemiologicka jednotka“ je skupina vodnych zivocichov, u ktorych je
priblizne rovnaké riziko vystavenia sa pévodcom chordéb v ramci definovane;j
lokality. Toto riziko moéZze vznikat' napriklad preto, lebo Zzivocichy ziju
v rovnakom vodnom prostredi, alebo preto, ze kvoli riadiacim postupom
by sa povodca chord6b mohol l'ahko preniest’ z jednej skupiny zivoéichov
na druht;

Uhorovanie“ je na ucel riadenia chordb Cinnost, pri ktorej sa farma zbavi
zivoéichov akvakultiry nachylnych na dant chorobu alebo zivocichov,
o ktorych sa vie, Ze su schopné prenasat’ povodcov choroby, a ked’ je to
uskuto¢nitel'né, aj prenasajucej vody;

d'alSie spracovanie“ je spracovanie zivoc¢ichov akvakultiry predtym, ako sa
pouziji na ludsku spotrebu, a to akymikol'vek opatreniami a technikami
porusujucimi anatomickt celistvost, ako napriklad odkrvenie, pitvanie,
odstranenie hlav, porciovanie a vykostenie, ¢o produkuje odpad alebo
vedlajsie produkty a moze spdsobit’ riziko Sirenia chordb;

,»,zvySena mortalita® je nevysvetlitelna mortalita vyrazne nad hranicou beznej
urovne mortality na prislusnych farmach alebo v chovnych oblastiach pre
mékkyse za prevladajicich podmienok. O tom, ¢o sa povazuje za zvySent
mortalitu, sa rozhodne v spolupraci medzi chovatelom a prislusnym orga-
nom;

Linfekcia® je pritomnost’ povodcu choroby, ktory sa mnozi, inak vyvija alebo
je v latentnom stave v alebo na hostitel'ovi,

Linfikovana zéna alebo priestor su zoény alebo priestory, v ktorych sa
infekcia objavila;

,karanténa“ je udrziavanie skupiny vodnych zivoéichov v izolacii bez pria-
meho ¢i nepriamo kontaktu s inymi vodnymi Zivo¢ichmi z dévodu vykonania
pozorovani v ramci uréitého ¢asového obdobia a pripadne aj kvoli vykonaniu
skuSok a lieCeniu, vratane riadnej Gpravy odpadovych vod,
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n)

0)

p)

,vnimavé druhy“ st akékolvek druhy, u ktorych sa preukazala infekcia
pévodcom choroby prirodzenym spdsobom alebo experimentalnou infekciou,
ktora imituje prirodzené cesty;

,prenasac® je druh, ktory nie je vnimavy na chorobu, ale je schopny S§irit’
infekciu prenasanim patogénov z jedného hostitel'a na druhého;

»zOna“ je presnd geografickd oblast s homogénnym hydrologickym
systémom obsahujiicim Cast’ povodia od pramena (pramenov) po prirodzenu
alebo umelu bariéru, ktora zabranuje migracii vodnych Zzivocichov z niz§ich
usekov povodia proti pradu, celkové povodie od jeho pramena (pramefov)
po jeho ustie alebo viacero povodi vratane ich ustia pre epidemiologické
prepojenie povodi cez Ustie.



200610088 — SK — 06.03.2014 — 003.001 — 45

PRILOHA II

Informacie poZadované v tradnom registri podnikov akvakultirnej
produkcie a povolenych spracovatel’skych prevadzkarni

CAST I
Povolené podniky akvakultiirnej produkcie

1. Ako ustanovuje ¢lanok 6, prislusny organ uchovava v registri aspon tieto
informacie o kazdom podniku akvakultirnej produkcie:

a) nazov a adresu podniku akvakultirnej produkcie a kontaktné udaje (tele-
fonne Cislo, fax, e-mail);

b) registracné cCislo a podrobnosti udeleného povolenia (t. j. datumy pri
konkrétnych povoleniach, identifikacné kody alebo ¢isla, Specifické
podmienky produkcie, akékol'vek iné udaje suvisiace s povoleniami);

c) geografické umiestnenie farmy vymedzené vhodnym systémom suradnic
vsetkych fariem (ak je to mozné, siradnicami GIS);

d) ucel, typ (t. j. typ kultirneho systému alebo zariadeni, ako napriklad
suchozemské zariadenia, morské klietky, rybniky) a maximélny objem
produkcie tam, kde sa reguluje;

e) v pripade suchozemskych fariem, distribuénych centier a purifika¢nych
stredisk: podrobnosti o vodnom zdroji farmy a vytoku;

f) druhy zivoCichov akvakultiry chované na farme (pri viacdruhovych
farmach alebo farmach s okrasnymi zivo¢ichmi sa asponi zaregistruje, ¢i
sa vie 0 vnimavosti niektorych z tychto druhov na choroby uvedené v ¢asti
IT prilohy IV, alebo to, ¢i takéto choroby prenasaju);

~

aktualne informacie o zdravotnom Statute [t. j. ¢i je farma oblastou bez
vyskytu chorob (nachadza sa v ¢lenskom State, zone alebo priestore), ¢i je
stiCast'ou programu na ziskanie tohto $tatttu alebo ¢i je farma vyhlasena za
infikovant chorobou uvedenou v prilohe IV].

g

2. Ked sa v stilade s druhym pododsekom ¢lanku 4 ods. 1 udeli chovnej oblasti
pre mékkyse povolenie, pre vSetky podniky akvakultirnej produkcie, ktoré
vykonavaju svoju ¢innost’ v ramci chovnej oblasti pre mikkyse, sa zazname-
naju tdaje vyzadované v ramci bodu 1 pism. a) tejto ¢asti. Udaje pozadované
v bode 1 pism. b) az g) tejto Casti sa zaznamenavaju na urovni chovnej oblasti
pre mikkyse.

CAST 11
Povolené spracovatel’ské prevadzkarne

Ako ustanovuje ¢lanok 6, prislusny organ uchovava v registri aspon tieto infor-
macie o kazdej povolenej spracovatel'skej prevadzkarni:

a) nazov a adresu povolenej spracovatel'skej prevadzkarne a kontaktné tdaje
(telefonne cislo, fax, e-mail);

b) registracné Cislo a podrobnosti udeleného povolenia (t. j. datumy pri konkrét-
nych povoleniach, identifikaéné kody alebo ¢Cisla, Specifické podmienky
produkcie, akékol'vek iné tidaje suvisiace s povoleniami);
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c) geografické umiestnenie spracovatel'skej prevadzkarne uréené vhodnym
systémom suradnic (ak je to mozné stradnicami GIS);

d) podrobnosti o systémoch upravy odpadovych vod povolenej spracovatel'skej
prevadzkarne;

e) druhy zivocichov akvakultiry, s ktorymi povolena spracovatel'ska prevadz-
karen naklada.
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PRILOHA III

CAST A

Zivotichy akvakultiry na chov a obnovu zisob

Zdravotna certifikacia

Kategoria Zdravotny Statut Méze introdukovat’ zivo€ichy z Méze distribuovat’ Zivocichy do
Uvod Distribtcia
I bez vyskytu choroby iba kategoria 1 ANO NIE, ak sa distribuuje do | vSetky kategorie
(¢l. 49 alebo ¢l. 50) kategorie III alebo V
ANO, ak sa distribuuje do
kategorii I, II alebo IV
I program dohladu iba kategoria I ANO NIE kategoria III a V
(¢l. 44 ods. 1)
| Neurceny kategorie 1, I alebo III NIE NIE kategoria Il a V
(nie je znama infekcia, ale
nepodlieha  programu na
dosiahnutie Statitu oblasti bez
vyskytu choroby)
v eradikacny program iba kategoria I ANO ANO iba kategoria V
(¢l. 44 ods. 2)
\% infikovana oblast’ vsetky kategorie NIE ANO iba kategoria V

(&l 39)

¥10C°€0°90 — IS — 880071900¢
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CAST B

Odporucany dohl’ad a inSpekcie na farmach a v chovnych oblastiach pre mikkyse

Uroven

Odporucana frekvencia
in$pekeii vykonavanych

Odporucana frekvencia
in$pekcii vykonavanych

Osobitné poziadavky
na in$pekcie, odber
vzoriek a dohlad

Pritomné druhy Zdravotny Statat, ako je uvedeny v Casti A . Dohl’ad 1k . 1A odbornou zdravotnou . Poznamky
rizika prislusnym organom (¢lanok sluzbou pre vodné Zivo- potrebné na zacho-
7) sich P glénok 10 vanie zdravotného
Sichy (€lanok 10) Statatu
Ziadne druhy | kategoria I nizka pasivny 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 4 roky osobitné pozia- | Odporucana frekvencia
vnimavé na L, , , . davky na zacho- | inSpekcii sa uplatiuje bez
choroby zo | Vyhlasend za oblast’ bez vyskytu chorob vanie Statatu | toho, aby boli  dotknuté
zoznamu v silade s clinkom 49 ods. 1 pism. a) oblasti bez | osobitné poziadavky uvedené
v prilohe IV alebo b) alebo ¢lankom 50 ods. 1 pism. vyskytu choroby | pre kazdy zdravotny Statut.
a) alebo b) v sulade s ¢lankom ) . .
5 Takéto inSpekcie a odber
Druhy vnimavé | kategoria 1 vysoka aktivny,  cieleny | 1 kazdy rok 1 kazdy rok vzoriek by sa vSak mali
na jednu alebo o , : R alebo pasivny kombinovat" s in$pekciami,
viac  chorob | VYhldsena za oblast bez vyskytu choréb | sredns 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky kioré sa pozaduja podla
uvedenych v sulavdf:* s clankom 49 ijS. 1 pism. c) Sanku 7 a 10, ak je to
v prilohe IV alebo ¢lankom 50 ods. 1 pism. c) nizka 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 2 roky moFné.
kategoria 11 vysoka cieleny 1 kazdy rok 1 kazdy rok osobitné pozia- | Hlavnym cielom in$pekcii
S , , R davky v sulade | vykondvanych  prisluSnymi
nevyhlasena za oblast” bez vyskytu chor6b, | stredns 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky s &lankom 44 ods. | organmi je kontrola dodrZia-
ale podliecha programu dohladu schvale- 1 vania tejto smernice v sulade
nému v stlade s ¢lankom 44 ods. 1 nizka 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 2 roky s &lankom 7.
kategoria IIT vysoka aktivny 1 kazdy rok 3 kazdy rok Ciefom inSpekcii vykonava-
o ' ' ' nych odbornymi zdravotnymi
nie je znama infekcia, _ale n-epodlleha stredna 1 kazdy rok 2 kazdy rok sluzbami pre vodné Zivo-
programu dohl'adu na dosiahnutie Statttu gichy je kontrolovat zdra-
oblasti bez vyskytu chordb nizka 1 kazdé 2 roky 1 kazdy rok votny  stav  Zivoichov,
poskytovat’ prevadzkova-
kategoria IV vysoka cieleny 1 kazdy rok 1 kazdy rok osobitné pozia- | telovi podniku akvakultrnej
davky v sulade | produkcie poradenstvo v otaz-

je znama infekcia, ale podlieha eradikac-
nému programu schvalenému v sulade
s ¢lankom 44 ods. 2

s Clankom 44 ods.
2

kach zdravia vodnych Zivoci-
chov a v pripade potreby
vykonat’ potrebné veterinarne
opatrenia.

¥102°€0°90 — IS — 880071900¢
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Odporuacana frekvencia

Odporacana frekvencia
inspekcii vykonavanych

Osobitné poziadavky
na in$pekcie, odber

Pritomné druhy Zdravotny Statat, ako je uvedeny v Casti A UFOY en Dohlad ! ns;jek'cu Vyk,onavanvy ‘,:h odbornou zdravotnou vzorleky a dohlad Poznamky
rizika prislusnym organom (¢lanok 5 e potrebné na zacho-
sluzbou pre vodné Zivo- . .
7) Sichy (¢lanok 10) vanie zdravotného
Y Statiitu

stredna 1 kazdé 2 roky 1 kazdé 2 roky

nizka 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 2 roky
kategoria V vysoka pasivny 1 kazdé 4 roky 1 kazdy rok osobitné pozia-
. ) . . . L davky v sulade
Je zndma infekcia, pqdheha mlnlmaln}fm stredna 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 2 roky s kapitolou V
kontrolnym  opatreniam  ustanovenym
v kapitole V nizka 1 kazdé 4 roky 1 kazdé 4 roky

¥102°€0°90 — IS — 880071900¢

100°€00
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Urovne rizika

Vysokorizikova farma alebo chovna oblast’ pre mékkyse je farma alebo chovna
oblast’ pre makkyse, ktora:

a) predstavuje vysoké riziko z hl'adiska Sirenia chordb na ostatné farmy alebo
volne zijuce zasoby alebo nakazenia sa chorobami od nich;

b) sa prevadzkuje za podmienok, ktoré by mohli zvysit’ riziko vypuknutia choréb
(velka biomasa, nizka kvalita vody) vzhadom na pritomné druhy;

c) predava zivé vodné zivocichy na d’alsi chov alebo obnovu zasob.

Stredne rizikova farma alebo chovna oblast’ pre mékkyse je farma alebo chovna
oblast’ pre mikkyse, ktora:

a) predstavuje stredné riziko z hl'adiska Sirenia chor6b na ostatné farmy alebo
volne Zijuce zasoby alebo nakazenia sa chorobami od nich;

b) sa prevadzkuje za podmienok, ktoré nemusia nevyhnutne zvySovat riziko
vypuknutia chordb (stredna biomasa a kvalita vody) vzhl'adom na pritomné
druhy;

¢) predava zivé vodné zivoCichy najmé na l'udsku spotrebu.

Nizko rizikova farma alebo chovna oblast’ pre mékkyse je farma alebo chovna
oblast’ pre makkyse, ktora:

a) predstavuje nizke riziko z hladiska Sirenia chordb na ostatné farmy alebo
volne zijuce zasoby alebo nakazenia sa chorobami od nich;

b) sa prevadzkuje za podmienok, ktoré by nezvysili riziko vypuknutia chorob
(mala biomasa, dobra kvalita vody) vzhl'adom na pritomné druhy;

c) predava zivé vodné ZivoCichy iba na l'udski spotrebu.
Druhy zdravotného dohPadu

Pasivny dohlad zahifia povinné okamzité oznamenie vyskytu alebo podozrenia
na Specifické choroby alebo akejkol'vek zvySenej mortality. V takychto pripadoch
sa vyzaduje vySetrovanie v stlade s oddielom 2 kapitoly V.

Aktivny dohl'ad zahfia:

a) rutinn inSpekciu prisluSnym organom alebo inou odbornou zdravotnou
sluzbou v mene prislusnych organov;

b) vysetrenie populacie Zivocichov akvakultiry na farme alebo v chovnej oblasti
pre mékkySe na klinické priznaky choroby;

c) odber diagnostickych vzoriek v pripade podozrenia na chorobu zo zoznamu
alebo pozorovanej zvysenej mortality pocas inSpekcie;

d) povinné okamzité oznamenie vyskytu alebo podozrenia na $pecifické choroby,
alebo akejkol'vek zvySenej mortality.

Cieleny dohl'ad zahrna:

a) rutinn inSpekciu prisluSnym organom alebo inou odbornou zdravotnou
sluzbou v mene prislusnych organov;

b) predpisané vzorky zivoéichov akvakultury, ktoré sa majii odobrat’ a testovat’
na Specifické patogény stanovenymi metddami;

¢) povinné okamzité oznamenie vyskytu alebo podozrenia na Specifické choroby,
alebo akejkol'vek zvySenej mortality.
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PRILOHA IV

Uvedenie chordb v zozname
CAST 1
Kritéria zaradenia choréb do zoznamu

A. Exotické choroby musia spifiat’ tieto kritéria stanovené v bode 1 a bud’
v bode 2, alebo 3.

1. Choroba je pre Spolocenstvo exoticka, t. j. v akvakultire Spolocenstva sa
nevyskytuje a nie je zname, Ze by sa patogén vyskytoval vo vodach
Spolocenstva.

2. Mbze mat pri zavleceni do Spolo¢enstva vyznamny vplyv na hospodar-
stvo, spdsobujiici bud” vyrobné straty v akvakulture Spolo¢enstva, alebo
obmedzenia obchodného potencidlu v oblasti Zivo¢ichov a produktov
akvakultary.

3. Moze mat pri zavleCeni do Spolocenstva $kodlivy environmentalny vplyv
na volne zijuce populacie druhov vodnych Zivocichov, ktoré su hodné
ochrany pravom Spolocenstva alebo medzinarodnymi ustanoveniami.

B. Neexotické choroby musia spiflat’ tieto kritéria stanovené v bodoch 1, 4, 5, 6,
7 a 2 alebo 3.

1. V niekol’kych clenskych Statoch alebo v regionoch niektorych Clenskych
Statov sa Specificka choroba nevyskytuje.

2. Pri zavleCeni do clenského Statu, v ktorom sa nevyskytuje, moze mat’
znaény vplyv na hospodarstvo bud’ spdsobenim vyrobnych strat a roénych
nakladov spojenych s chorobou a jej kontrolou, presahujicich 5 %
hodnoty produkcie vnimavych druhov Zivocichov akvakultiry v regione,
alebo obmedzenim moZnosti v ramci medzinarodného obchodu so Zivodi-
chmi akvakultiry a ich produktmi.

3. Choroba pri svojom vyskyte preukazala, ze pri zavleCeni do ¢lenského
Statu, v ktorom sa nevyskytuje, ma Skodlivy environmentalny vplyv na
volne zijice populacie roéznych druhov vodnych zivoichov, ktoré st
hodné ochrany podl'a prava Spolocenstva alebo medzinarodnych ustano-
veni.

4. Choroba sa tazko kontroluje a tazko sa zabrafiuje jej Sireniu na urovni
fariem alebo chovnych oblasti pre mikkyse bez prisnych kontrolnych
opatreni a obmedzeni obchodnej ¢innosti.

5. Choroba sa moze kontrolovat’ na Grovni ¢lenského $tatu, pricom skusenost’
preukazala, Zze sa moézu zalozit’ a udrzat’ zony alebo priestory bez vyskytu
chor6b a ze toto udrzanie je nakladovo vyhodné.

6. Pocas uvadzania zivocichov akvakultury na trh je riziko, Ze sa choroba
dostane do oblasti, ktoré predtym neboli infikované.

7. Su dostupné jednoduché a spolahlivé skusky pre infikované vodné Zivo-
¢ichy. Skasky musia byt $pecifické a citlivé a skiisobné metody sa musia
harmonizovat’ na urovni Spolocenstva.
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CAST 11

Zoznam chordb

Exotické choroby

Choroba Vnimavé druhy

Ryby epizooticka hematopoeticka | pstruh duhovy (Oncorhynchus mykis) a ostriez zelenkavy

nekroza (Percha fluviatilis)

Makkyse bonamiéza (Bonamia exitiosa) Ostrea angasi a ustrica Cilska (O. chilensis)

perkinsoza (Perkinsus marinus) Crassostrea gigas a Crassostrea virginica

mikrocytéza (Microcytos mackini) | Crassostrea gigas, Crassostrea virginica, Ostrea conchaphila
a ustrica jedla (O. edulis)

Korovee syndrom Taura golfska biela kreveta (Penaeus setiferus), tichomorskd modra
kreveta (P. stylirostris) a tichomorska biela kreveta (P. vanna-
mei)

,choroba zltych hlav* golfska hneda kreveta (Penaeus aztecus), golfska ruzova
kreveta (P. duorarum), kreveta Kuruma (P. japonicas), kreveta
¢ierna obrovska (P. monodon), golfska biela kreveta (Penaeus
setiferus), tichomorska modra kreveta (P. stylirostris) a ticho-
morska biela kreveta (P. vannamer)

Neexotické choroby

Ryby virusovd hemoragickd septikémia | sled’ (Clupea spp.), sih (Coregonus sp.), Stuka severnd (Esox

(VHS) Lucius), treska jednoskvinnd (Gadus aeglefinus), treska
aljasska (G. macrocephalus), treska skvrita (G. morhua),
losos (Oncorhynchus spp.), pstruh duhovy (O. mykiss), Onos
mustelus, pstruh jazerny a potoény (Salmo trutta), kambala
velka (Scophthalmus maximus), Sprota (Sprattus sprattus),
lipeni tymianovy (Thymallus thymallus) a platesa japonska
(Paralichthys olivaceus)

infekéna hematopoeticka nekroza | ,keta“ losos (Oncorhynchus keta), strieborny losos (O.

(IHN) kisutch), japonsky losos (O. masou), pstruh dahovy (O.
mykiss), losos nerka (O. nerka), O. rhodurus, kralovsky
losos (O. tshawytscha) a losos atlanticky (Salmo salar)

herpesvirdza kaprov koi (KHV) kapor obycajny a kapor ozdobny koi (Cyprinus carpio)

infekéna anémia lososov (ISA): | pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss), losos atlanticky (Salmo
infekcia s genotypom HPR s delé- | salar), pstruh jazerny a potocny (Salmo trutta)

ciou rodu Isavirus (ISAV)

Mikkyse marteilioza (Marteilia refringens) | Ostrea angasi, ustrica Cilska (O. chilensis), ustrica jedla (O.
edulis), O. puelchana, slavka jedla (Mytilus edulis) a M. gallo-
provencialis

bonamiéza (Bonamia ostreae) Ostrea angasi, ustrica Cilska (O. chilensis), O. conchaphila, O.
denselammellosa, ustrica jedla (O. edulis), O. puelchana

Koérovee ichtyoftirioza (choroba bielych | vSetky desatnozce (rad desatnozce)

skvin)
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PRILOHA V

PoZiadavky na vyhlasenie ¢lenského Statu, zény alebo priestoru za oblast’

bez vyskytu chordob
CAST I

Clensky 3tat bez vyskytu chordb

1. Na zaklade historie

1.1.

1.3.

Clensky stat, v ktorom sa vyskytujii vnimavé druhy, ale kde sa nezazna-
menal ziadny vyskyt choroby najmenej 10 rokov pred dfiom podania
ziadosti o Statat oblasti bez vyskytu chor6b napriek podmienkam, ktoré
podporuju jej klinicky prejav, sa mdze povazovat’ za oblast’ bez vyskytu
chor6b, ak:

a) najmenej 10 rokov pred diiom podania Ziadosti o Statut oblasti bez
vyskytu chor6éb sa nepretrzite uplatiiovali zakladné opatrenia biolo-
gickej bezpecnosti;

b) nie je zname, Ze by sa infekcia vyskytovala vo volne Zzijucich popu-
laciach;

¢) plnenie obchodnych a dovoznych podmienok, ktoré zabranuju zavle-
¢eniu choroby do ¢lenského Statu, je ucinné.

Clensky §tat, ktory chce Cerpat vyhody zo Stattu oblasti bez vyskytu
chordb, predlozi ziadost’ v stlade s ¢lankom 49 do 1. novembra 2008. Po
tomto datume sa S$tatdt oblasti bez vyskytu chor6b moéze udelit’ len
v stlade s cast'ou 1.2.

. Zakladné opatrenia biologickej bezpecnosti uvedené v bode 1.1. pism. a)

pozostavaju aspon z tychto krokov:

a) vyskyt choroby sa povinne oznami prisluSnému organu vratane ozna-
menia o podozreni;

b) v celom clenskom State je zavedeny systém skorého zistenia, ktory
umoziuje prislusnému organu vykonat' G¢inné vySetrenie choroby
a podat’ o iom spravu a ktory zabezpeCuje najma:

i) rychle rozpoznanie akychkol'vek klinickych priznakov stvisiacich
s podozrenim na chorobu, novii chorobu alebo nevysvetliteni
mortalitu na farmach alebo v chovnych oblastiach pre makkyse
a vo volnej prirode;

ii) rychle oznamenie tejto skutoCnosti prislusnému organu s cielom
zaCat’ diagnostické vySetrovanie s minimalnym oneskorenim.

Systém skorého zistenia uvedeny v bode 1.2. pism. b) zahfna aspon:

a) vSeobecnll informovanost zamestnancov akvakultirnych podnikov
alebo personalu podielajuceho sa na spracovani zivocichov akvakul-
tary, pokial’ ide o priznaky naznacujlice pritomnost’ choroby a zasko-
lenie veterindrnych lekarov alebo odbornikov na zdravie vodnych
zivo¢ichov v oblasti zistovania a hldsenia nezvycajného vyskytu
chor6b;

b

~

veterinarnych lekarov alebo odbornikov na zdravie vodnych Zzivoci-
chov vyskolenych na rozpoznavanie a hlasenie podozrivého vyskytu
chorob;

C

~

pristup prislusnych organov do laboratorii, ktoré st vybavené na diag-
nostikovanie a rozliSovanie choréb zo zoznamu a novych chordb.
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2. Zalozené na cielenom dohlade

Clensky $tat, v ktorom bol posledny znamy klinicky vyskyt v obdobi do 10
rokov pred diiom podania ziadosti o $tattt oblasti bez vyskytu chor6b alebo
v ktorom stav infekcie pred cielenym dohladom nebol znamy, napriklad pre
podmienky, ktoré nepodporovali jej klinicky prejav, sa mdze povazovat za
oblast’ bez vyskytu $pecifickych chordb, ak:

a) ¢&lensky 3tat spiia zakladné podmienky kontroly chordb ustanovené v bode
1.2

b) ak sa cieleny dohlad v stilade s metédami prijatymi podla ¢lanku 49 ods.
3 vykonaval aspon dva roky bez toho, aby sa zistil povodca choroby na
farme alebo v chovnej oblasti pre mikkySe, na ktorej sa chova ktory-
kol'vek z nachylnych druhov.

Ak st v c¢lenskom State tizemia, v ktorych je obmedzeny pocet fariem alebo
chovnych oblasti pre makkySe, a preto v tychto castiach cieleny dohlad
neposkytuje dostatoéné epidemiologické udaje, ale zaroven sa na tychto
uzemiach nachadzaju volne Zzijuce populacie vnimavych druhov, tieto volne
zijuce populéacie sa zahrnt do cieleného dohl'adu.

CAST 11
Zona alebo priestor bez vyskytu chordb

1. Zény
1.1. Zdéna moze pozostavat:
a) z celého povodia od jeho pramena aZz po uUstie
alebo

b) z Casti povodia od pramena (prameiiov) po prirodzenu alebo umeltl
bariéru, ktora zabranuje migracii vodnych zivocichov z nizsich usekov
povodia proti pradu,

alebo

¢) z viacerych povodi vratane ich usti pre epidemiologické prepojenie
medzi povodiami cez ustie.

Geografické vymedzenie zony sa jasne vyznaci na mape.

1.2. Ak zbna zabera tzemie viac ako jedného S$tatu, nesmie sa vyhlasit' za
zonu bez vyskytu choroby, iba ak sa podmienky uvedené v bodoch 1.3,
1.4 a 1.5 uplatiuju na vsetky oblasti tejto zony. V tom pripade sa oba
dotknuté clenské Staty uchadzaji o schvalenie pre ti Cast’ zony, ktora sa
nachadza na ich uzemi.

1.3.Z6na, v ktorej sa vyskytuji vnimavé druhy, ale v ktorej sa vyskyt
choroby v obdobi najmenej 10 rokov pred diiom podania ziadosti o Statut
oblasti bez vyskytu chorb nezaznamenal napriek podmienkam podporu-
jucim jej klinicky prejav, sa moze povazovat' za zénu bez vyskytu
choréb, ak mutatis mutandis spiia poziadavky ustanovené v &asti 1.

Clensky 3tat, ktory chce Gerpat vyhody zo 3tatitu oblasti bez vyskytu
chor6b, oznami svoj imysel v stilade s ¢lankom 50 ods. 2 do 1. novembra
2008. Po tomto datume sa Statut oblasti bez vyskytu chorob méze udelit’
len v sulade s Castou 1.2.
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1.4. Zéna, v ktorej bol posledny znamy klinicky vyskyt v obdobi 10 rokov
pred dilom podania ziadosti o Statit oblasti bez vyskytu chordb alebo
v ktorej stav infekcie pred cielenym dohl'adom nebol znamy, napriklad
preto, ze chybali podmienky, ktoré nepodporuji jej klinicky prejav, sa
moze povazovat za oblast’ bez vyskytu choroby, ak mutatis mutandis
spliia poziadavky ustanovené v &asti L.2.

1.5. V pripade potreby sa ur¢i naraznikova zona, v ktorej sa vykonava moni-
torovaci program. Naraznikova zona sa vymedzi tak, aby chranila zony
bez vyskytu choroby pred pasivnym zavleCenim choroby.

. Priestory zahfiajuce jednu alebo viac fariem alebo chovnych oblasti pre

makkyse, v ktorych zdravotny Statat tykajuci sa Specifickej choroby zavisi
od zdravotného Statutu tykajuceho sa danej choroby v okolitych prirodnych
vodach

2.1. Priestor méze zahfnat' jednu alebo viac fariem, skupinu alebo zhluk
fariem alebo chovnu oblast’ pre mikkySe, ktora sa moze povazovat za
jednu epidemiologicku jednotku pre svoje geografické umiestnenie
a vzdialenosti od ostatnych skupin alebo zhlukov fariem alebo chovnych
oblasti pre mikkyse pod podmienkou, ze vSetky farmy zahrnuté v prie-
store patria do spolo¢ného systému biologickej bezpecnosti. Geografické
vymedzenie priestoru sa jasne vyznaci na mape.

2.2. Priestor, v ktorom sa vyskytuju vnimavé druhy, ale v ktorom sa nezaz-
namenal vyskyt choroby aspon za poslednych 10 rokov pred diom
podania ziadosti o $tatit oblasti bez vyskytu chordb napriek podmienkam
podporujicim jej klinicky prejav, sa moze povazovat za oblast bez
vyskytu chordb, ak mutatis mutandis spifia poziadavky ustanovené
v casti 1.1 tejto prilohy.

Clenské 3taty, ktoré chcti &erpat’ vyhody z tohto ustanovenia, oznimia
svoj zamer v stlade s ¢lankom 50 ods. 2 do 1. novembra 2008. Po tomto
datume sa Statut oblasti bez vyskytu chordb moéze udelit’ len v sulade
s Castou 1.2.

2.3. Priestor, v ktorom bol posledny znamy klinicky vyskyt pocas obdobia 10
rokov pred dinom podania Ziadosti o $tat(t oblasti bez vyskytu chordb
alebo ked” v iom alebo v jeho okolitych vodach nebol stav infekcie pred
cielenym dohladom znamy napriklad pre podmienky, ktoré nepodporuju
jej klinicky prejav, sa mdze povazovat’ za oblast’ bez vyskytu chorob, ak
mutatis mutandis spiha poziadavky ustanovené v &asti 1.2.

2.4. Kazda farma alebo chovna oblast’ pre makkyse v priestore podlicha doda-
toénym opatreniam, ktoré¢ uklada prislusny organ, ak to povazuje za
nevyhnutné na zabrdnenie zavleCeniu chorob. Takéto opatrenia moézu
zahfnat' vytvorenie naraznikovej zony okolo priestoru, v ktorom sa vyko-
nava monitorovaci program, a vytvorenie dodato¢nej ochrany pred vnik-
nutim moznych nosicov alebo prenasacov patogénu.

. Priestory zahifiajiice jednu alebo viac individualnych fariem, v ktorych zdra-

votny Statut tykajtci sa Specifickej choroby nezavisi od zdravotného Statatu
tykajuceho sa danej choroby v okolitych prirodnych vodach.

3.1. Priestor mOZe zahinat':

a) individualnu farmu, ktora sa moze povazovat’ za samostatnu epidemio-
logickt jednotku, ked’Ze nie je ovplyvnena zdravotnym stavom Zivo-
¢ichov v okolitych vodach,

alebo
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b) viac fariem, ak kazdi farma v priestore spifia kritéria ustanovené
v bode 3.1 pism. a) a v bodoch 3.2 az 3.6, ale pre nadmerny presun
zivo¢ichov medzi farmami sa povazuje za jednu epidemiologicku
jednotku, pod podmienkou, ze vSetky farmy maji spolo¢ny systém
biologickej bezpecnosti.

3.2. Priestor je zasobovany vodou:

a) zo zariadenia na Upravu vod, ktoré inaktivuje prisluSny patogén,
s cielom znizit’ riziko zavleCenia choroby na prijatelnu Groven

alebo

b) priamo zo studne, vrtu alebo pramena. Ak sa takyto zdroj vody
nachadza mimo priestorov farmy, voda sa dodava priamo na farmu
a vedie sa cez potrubie.

3.3. Existuju prirodné alebo umelé bariéry, ktoré zabrania vodnym zivo¢ichom
z okolitych vodnych tokov vstipit’ na kazdd farmu v priestore.

3.4. V pripade potreby je priestor chraneny pred zaplavami a prenikanim vody
z okolitych vodnych tokov.

3.5. Priestor mutatis mutandis spiha poziadavky ustanovené v &asti 1.2.

3.6. Priestor podlicha dodatoénym opatreniam, ktoré uklada prislusny organ,
ked to povazuje za potrebné na zabranenie zavleCeniu chordb. Takéto
opatrenia mézu zahfiat' vytvorenie dodato¢nej ochrany pred vniknutim
moznych nosicov alebo prenasacov patogénu.

3.7. Vykonavacie opatrenia tykajice sa bodu 3.2 pism. a) sa ustanovia v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 62 ods. 2.

. Osobitné ustanovenia pre jednotlivé farmy, ktoré svoje aktivity zac¢inaju alebo

obnovuji

4.1. Nové farma, ktora spiia poziadavky uvedené v bodoch 3.1 pism. a) a 3.2
az 3.6, ale ktora zacina svoju Cinnost’ so zivocichmi akvakultary z prie-
storu vyhlaseného za oblast’ bez vyskytu chordb, sa moze povazovat za
farmu bez vyskytu chordb bez vykonania odberu vzoriek potrebného na
schviélenie.

4.2. Farma, ktord po preruSeni obnovuje svoju ¢innost’ so zivoc¢ichmi akva-
kultiry z priestoru vyhlaseného za oblast bez vyskytu chordb a splia
poziadavky uvedené v bodoch 3.1 pism. a) a 3.2 az 3.6, sa mdéze pova-
zovat’ za farmu bez vyskytu chordb bez vykonania odberu vzoriek potreb-
ného na schvalenie pod podmienkou, ze:

a) prislusny organ pozna zdravotnt situdciu farmy za posledné $tyri roky
jej prevadzky. Ak prislusna farma bola v prevadzke menej ako Styri
roky, zohl'adni sa skuto¢né obdobie jej prevadzky;

b) farma nepodlichala zdravotnym opatreniam, pokial ide o choroby
uvedené v casti II prilohy IV, a na farme sa nevyskytli predchadzajice
pripady tychto chordb;

¢) pred introdukciou zivocichov akvakultary, ikier alebo gamét je farma
vyCistena a dezinfikovana, po ¢om v pripade potreby nasleduje
obdobie thorovania.
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PRILOHA VI

Ulohy a povinnosti laboratérii
CAST I
Referen¢né laboratoria Spolo¢enstva
1. Laboratéria spifiaju tieto poziadavky, aby sa vyhlasili za referentné laborato-

rium Spolocenstva v stlade s ¢lankom 55. Musia:

a) mat’ dostato¢ne kvalifikovanych zamestnancov s adekvatnou odbornost'ou
v oblasti diagnostickych a analytickych technik vo svojom odbore vratane
Skolenych pracovnikov, ktori su k dispozicii pre nadzové situdcie vysky-
tujice sa v Spolocenstve;

b

~

vlastnit’ vybavenie a produkty potrebné na vykonavanie tloh, ktoré su im
pridelené;

¢) mat’ vhodni administrativnu infraStruktaru;

d

=

zabezpecit’, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernu povahu niektorych
skutocnosti, vysledkov alebo oznameni;

e) mat’ dostatoéné znalosti o0 medzinarodnych normach a postupoch;

f) mat' v pripade potreby aktualizovany zoznam dostupnych referenénych
latok a reagencii a aktualizovany zoznam vyrobcov a dodavatelov taky-
chto referenénych latok a reagencii;

g) zohladfiovat’ vyskumné €innosti na vnatro§tatnej Grovni a na Grovni Spolo-
Censtva.

2. Komisia v8ak moéze uréit’ iba laboratoria, ktoré posobia a sa posudzuju a akre-
dituju v stlade s tymito eurdpskymi normami, priCom sa zohl'adiuji kritéria
pre rdzne skuSobné metddy ustanovené v tejto smernici:

a) EN ISO/IEC 17025 o vSeobecnych poziadavkach na kompetentnost
skusobnych a kalibraénych laboratorii;

b) EN 45002 o vseobecnych kritériach na posudzovanie skiisobnych labora-
torif;

c) EN 45003 o akreditacnych systémoch pre kalibracné a skusobné labora-
toria — vSeobecné poziadavky na Cinnost’ a uznavanie.

3. Akreditacia a posudzovanie skusobnych laboratoérii uvedenych v odseku 2 sa
moze tykat' jednotlivych skisok alebo skupin skSok.

4. V pripade jednej alebo viacerych choréb v zodpovednosti referencnych labo-
ratorii Spolocenstva mdzu tieto laboratorid vyuzit' zrucnosti a kapacity labo-
ratorii v ostatnych c¢lenskych Statoch alebo v Clenskych Staitoch EZVO pod
podmienkou, Ze prislusné laboratoria spliaji poziadavky ustanovené v bodoch
1, 2 a 3 tejto prilohy. Akykol'vek zdmer vyuzit' takdto spolupracu je stiCastou
informacii poskytnutych ako zdklad urcenia v stlade s ¢lankom 55 ods. 1.
Referenéné laboratérium Spolocenstva vSak zostdva kontaktnym bodom pre
narodné referencné laboratoria v ¢lenskych Statoch a pre Komisiu.

5. Referen¢né laboratéria Spolocenstva:

a) po porade s Komisiou koordinuju metody pouzivané v ¢lenskych §tatoch
na diagnostikovanie prislusnej choroby, osobitne:

i) klasifikovanim, skladovanim a pripadnym poskytovanim kmefiov pato-
génov prislusnej choroby na ulahcenie diagnostickych sluzieb v Spolo-
censtve;
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ii) dodavanim S$tandardného séra a ostatnych referenénych reagencii
narodnym referencnym laboratoéridm na Ucely Standardizécie skuSok
a reagencii pouzivanych v kazdom ¢lenskom $tate, kde sa vyzaduju
sérologické skusky;

iii) organizovanim pravidelnych porovnavacich testov (kruhové testy)
diagnostickych postupov na trovni Spolocenstva s narodnymi referenc-
nymi laboratoriami, ktoré uréili ¢lenské Staty na ucely poskytovania
informacii o pouzitych metédach diagnostikovania a o vysledkoch
skasok vykonanych v Spolocenstve;

iv) uchovavanim znaleckych posudkov o prislusnych patogénoch chordb
a ostatnych stvisiacich patogénoch s cielom umoznit’ rychlu diferen-
cialnu diagnozu;

b

=

aktivne pomahaju pri diagnéze ohniska prislusnej choroby v ¢lenskych
Statoch tym, ze dostavaju izolaty patogénu na potvrdenie diagndzy, charak-
terizaciu a epizootické studie;

¢) ulahcuji Skolenie alebo preskol'ovanie odbornikov v oblasti laboratorneho
diagnostikovania s cielom zosuladit’ diagnostické postupy v celom Spolo-
censtve;

d

=

spolupracuju, pokial ide o metédy diagnostikovania chorob zvierat, ktoré
patria do ich kompetencie, s prislusSnymi laboratoriami tretich krajin,
v ktorych su tieto choroby bezné;

e) spolupracuju s prislusnymi referen¢nymi laboratériami OIE, pokial ide
o exotické choroby uvedené v casti II prilohy IV, za ktoré st zodpovedné,

f) zhromazd'ujii a poskytujii informécie o exotickych a endemickych choro-
bach, ktoré sa moézu v akvakulture Spolocenstva objavit ako nové.

CAST 11

Narodné referen¢né laboratoria

. Nérodné referenéné laboratoria uréené podla clanku 56 st zodpovedné za

koordinaciu diagnostickych noriem a metdéd v ramci svojej zodpovednosti
v prisluSnom ¢lenskom State. Tieto narodné referenéné laboratoria:

a) bezodkladne oznamuji prislusSnému organu podozrenie laboratoéria na niek-
toru z choréb uvedenych v prilohe 1V;

b) po konzultacii s prislusnym referenénym laboratoriom Spoloéenstva koor-
dinuji metody zavedené v Clenskych Statoch na diagnostikovanie prislus-
nych chorob, za ktoré su zodpovedné;

c) aktivne pomahaju pri diagnostikovani ohnisk relevantnej choroby tym, ze
dostavaju izolaty patogénu na potvrdenie diagnozy, charakterizaciu
a epizootické studie;

d

=

ulahéuju $kolenie alebo preskolovanie odbornikov v oblasti laboratorneho
diagnostikovania s cielom zosuladit' diagnostické postupy v clenskom
State;

e) zabezpecuju potvrdenie pozitivnych vysledkov vsetkych ohnisk exotickych
chor6b uvedenych v Easti II prilohy IV a primarnych ohnisk neexotickych
chor6b vymenovanych v uvedenej prilohe;
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f) organizuji pravidelné porovnavacie testy (kruhové testy) diagnostickych
postupov na vnutroStatnej urovni s laboratériami urCenymi clenskymi
Statmi v sulade s ¢lankom 57 na Gcely poskytovania informacii o pouzitych
metddach diagnostikovania a o vysledkoch skusok vykonanych v ¢lenskom
State;

~

spolupracuju s referenénym laboratériom Spolocenstva uvedenym v ¢lanku
55 a zhcCastnuji sa na porovnavacich testoch organizovanych referencnymi
laboratériami Spolocenstva;

g

h

=

zabezpeCuju pravidelny a otvoreny dialdg so svojimi vnutrostatnymi
prislusnymi organmi;

i) pOsobia a sa posudzuji a akredituju v sulade s tymito eurdpskymi
normami, priCom sa zohl'adiiuja kritéria pre rozne skiiSobné metddy stano-
vené v tejto smernici:

i) EN ISO/IEC 17025 o vseobecnych poziadavkach na kompetentnost’
skusobnych a kalibraénych laboratorii;

ii) EN 45002 o v3eobecnych kritéridch na posudzovanie skusobnych labo-
ratorii;

iii) EN 45003 o akreditacnych systémoch pre kalibracné a skusobné labo-
ratoria — vSeobecné poziadavky na Cinnost’ a uznavanie.

. Akreditacia a posudzovanie skuSobnych laboratorii uvedenych v odseku 1

pism. i) sa moze tykat' jednotlivych skusok alebo skupin sktsok.

. Clenské §taty moézu urit narodné referenéné laboratoria, ktoré nespliaju

poziadavky uvedené v odseku 1 pism. i) bode i) tejto Casti, ak Cinnost
podla normy EN ISO/IEC 17025 je prakticky naro¢na, pod podmienkou, ze
laboratorium pracuje v ramci zaruky kvality v sulade s usmerneniami v ISO
9001.

. Clenské Staty moézu narodnému referenénému laboratériu nachadzajucemu sa

na ich uzemi povolit' vyuZivanie zruCnosti a kapacit ostatnych laboratorii
uréenych podla ¢lanku 57 v pripade jednej alebo viacerych chordb, ktoré
st v ich zodpovednosti, ak takéto laboratoria spiiiaju prislusné poziadavky
tejto Casti. Narodné referenéné laboratorium vsak zostava kontaktnym bodom
pre ustredny prislusny organ ¢lenského §tatu a pre referenéné laboratorium
Spolocenstva.

CAST 111

Urdéené laboratoria v ¢lenskych Statoch

. Prislusny orgéan ¢lenského Statu ur¢i na diagnostické sluzby podla ¢lanku 57

iba laboratoria, ktoré spliiaju tieto poziadavky. Musia:

a) bezodkladne oznamovat' prislusnému organu podozrenie laboratoria na
niektord z chordb uvedenych v prilohe 1V;

b) sa zacastiovat’ na porovnavacich testoch (kruhové testy) diagnostickych
postupov organizovanych narodnym referenénym laboratoriom;

c) posobit’ a sa posudzovat a akreditovat’ v stlade s tymito eurdpskymi
normami, pri¢om sa zohl'adiuju kritéria pre rozne skuSobné metddy stano-
vené v tejto smernici:

i) EN ISO/IEC 17025 o vSeobecnych poziadavkach na kompetentnost’
skiiSobnych a kalibracnych laboratorii;

ii) EN 45002 o vseobecnych kritériach na posudzovanie skiisobnych labo-
ratorii;

iii) EN 45003 o akreditacnych systémoch pre kalibra¢né a skiSobné labo-
ratoria — vSeobecné poziadavky na ¢innost’ a uznavanie.
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2. Akreditacia a posudzovanie skuSobnych laboratorii uvedenych v odseku 1
pism. c¢) sa moze tykat’ jednotlivych skisSok alebo skupin sktiSok.

3. Clenské $taty moézu urdit’ laboratoria, ktoré nespliiajii poziadavky uvedené
v odseku 1 pism. c) bode i) tejto Casti, ak ¢innost’ podl'a normy EN ISO/IEC
17025 je prakticky naro¢na, pod podmienkou, Ze laboratorium pracuje v ramci
zaruky kvality v sulade s usmerneniami v ISO 9001.

4. Ak sa podmienky uvedené v tejto prilohe prestanti dodrziavat’, prislusny organ
modze toto urcenie zrusit.
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PRILOHA VII

KRITERIA A POZIADAVKY NA POHOTOVOSTNE PLANY

Clenské §taty zabezpetia, aby pohotovostné plany spiiiali aspot tieto poziadavky:

1.

10.

11.

12.

Musia sa vypracovat’ ustanovenia na zabezpeCenie zakonnej pravomoci
potrebnej na vykonanie pohotovostnych planov a na uskutoénenie rychlej
a uspesSnej eradikacénej kampane.

Musia sa vypracovat' ustanovenia na zabezpecenie pristupu k nidzovym
fondom, rozpoctovym prostriedkom a finanénym zdrojom, aby sa zohladnili
vsetky aspekty boja proti exotickym chorobam uvedenym v casti II prilohy
Iv.

Musi sa ustanovit’ postupnost’ velenia, ktord zaruéi rychly a acinny proces
rozhodovania pre poratanie sa s exotickymi chorobami uvedenymi v prilohe
IV alebo s novymi chorobami. Ustredna rozhodovacia jednotka musi byt
poverena celkovym riadenim kontrolnych stratégii.

Clenské $taty musia mat’ k dispozicii podrobné plany, aby boli v pripade
vypuknutia exotickych chorob uvedenych v casti Il prilohy IV alebo
v pripade novych chor6b pripravené na okamzité zriadenie miestnych centier
na kontrolu choroby a na vykonavanie opatreni v oblasti kontroly chordb
a ochrany zivotného prostredia na miestnej trovni.

Clenské Staty musia zabezpecit spolupracu medzi prisluSnymi orgdnmi
a prisluSnymi orgdnmi v oblasti Zivotného prostredia, aby sa zabezpecila
riadna koordindcia ¢innosti v oblasti veterinarnej a environmentalnej bezpec-
nosti.

Musia sa ur€it’ adekvatne zdroje na zabezpecenie rychlej a ucinnej kampane
vratane dostato¢nej kapacity I'udskych zdrojov, vybavenia a laboratorii.

Musi byt k dispozicii aktualizovand operacna prirucka s podrobnym,
komplexnym a praktickym opisom vSetkych c¢innosti, postupov, pokynov
a kontrolnych opatreni, ktoré sa maju pouzit' v pripade vyskytu exotickych
chordb uvedenych v casti II prilohy IV alebo novych chorob.

V pripade potreby musia byt k dispozicii podrobné plany nidzového ocko-
vania.

Zamestnanci sa musia pravidelne zucastiiovat’ na Skoleniach o klinickych
priznakoch, epidemiologickom zistovani a kontrole epizootickych chordb,
na poplachovych cvi¢eniach v skuto¢nom case a na skoleniach o komunikac-
nych zrucnostiach, aby mohli priebezne robit’ informa¢nii kampan o choro-
bach pre urady, chovatelov a veterinarnych lekarov.

Musia byt’ pripravené pohotovostné plany, ktoré zohladnuji zdroje potrebné
na kontrolu velkého mnozstva ohnisk chordb, ktoré sa objavili v ramci
kratkeho Casového obdobia.

Bez toho, aby boli dotknuté veterinarne poziadavky ustanovené v nariadeni
(ES) ¢. 1774/2002, pohotovostné plany musia byt pripravené tak, aby
v pripade vypuknutia chordb zarucovali, ze akakol'vek hromadna likvidacia
kadaverov vodnych Zivocichov a zneskodnovanie odpadu z vodnych Zivoci-
chov sa vykona bez ohrozenia zdravia zvierat a 'udi a s pouzitim postupov
alebo metod, ktoré zabrania poskodeniu Zivotného prostredia a ktoré sposo-
bia:

1) minimalne riziko pre podu, ovzdusie, povrchovil a podzemnu vodu a pre
rastliny a zivocichy;

il) minimalne neprijemné dosledky spdsobené hlukom alebo zapachom;

iii) minimalne nepriaznivé G¢inky na prirodu alebo miesta s osobitnym
vyznamom.

Takéto plany musia urcit' vhodné miesta a podniky na spracovanie alebo
likvidaciu kadaverov zvierat a znesSkodnenie zivocisneho odpadu v pripade
vyskytu ohniska choroby v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1774/2002.
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PRILOHA VIII

TABULKA ZHODY

Tato smernica

Zrusené smernice

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

¢lanok 1 ods.

1 pism. a)

¢lanok 1 — —

prvy pododsek

¢lanok 1 ods.

1 pism. b)

¢lanok 1 ods.

1 pism. ¢)

— ¢lanok 1 ¢lanok 1

¢lanok 1 ods.

— ¢lanok 20 ods. 2 | ¢lanok 12 ods. 2

¢lanok 2 ods.

¢lanok 2 ods.

¢lanok 2 ods.

¢lanok 1 — _

druhy pododsek

¢lanok 3

¢lanok 2 ¢lanok 2 ¢lanok 2

¢lanok 4

¢lanok 5

¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8 ods.

— ¢anok 3 ods. 2 ¢lanok 3 ods. 2

¢lanok 8 ods.

¢lanok 8 ods.

¢lanok 8 ods.

¢lanok 9

¢lanok 10

— — ¢lanok 4

¢lanok 11

¢lanok 12

¢lanok 13 ods.

¢lanok 4 prvy | — —
odsek

¢lanok 13 ods.

¢lanok 4 druhy | — —
odsek

¢lanok 14 ods

. 1 pism. a)

¢lanok 7 ods. 1 — —

¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 14 ods

. 1 pism. b)
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS

93/53/EHS

95/70/ES

¢lanok 14 ods. 2

¢lanok 16 ods. 1

¢lanok 14 ods. 3

¢lanok 16 ods. 1

¢lanok 14 ods. 4

¢lanok 15 ods. 1

¢lanok 3 ods. 1
pism. a) a ods. 2

¢lanok 15 ods. 2

¢lanok 15 ods. 3

¢lanok 3 ods. 1
pism. b) a ods. 2

¢lanok 15 ods. 4

¢lanok 16 ods. 1

¢lanok 7 ods. 1
pism. a) prva veta

¢lanok 7 ods. 1
pism. b)

¢lanok 8 ods. 1
pism. a)

¢lanok 8 ods. 1
pism. b)

¢lanok 16 ods. 2

¢lanok 17

¢lanok 18 ods. 1

¢lanok 9

¢lanok 18 ods. 2

¢lanok 19 ods. 1

¢lanok 19 ods. 2

¢lanok 9 ods. 2

¢lanok 20

¢lanok 14 ods. 3

¢lanok 21

¢lanok 22

¢lanok 19 ods. 1

¢lanok 23 ods. 1

¢lanok 23 ods. 2

¢lanok 22

¢lanok 23 ods. 3

¢lanok 19 ods. 2
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
¢lanok 23 ods. 4 ¢lanok 19 ods. 3 | — —
¢lanok 23 ods. 5 — — —
¢lanok 24 ¢lanok 21 — —
¢lanok 25 pism. a) ¢lanok 20 — —
¢lanok 25 pism. b) — — —
¢lanok 25 pism. c) — — _
¢lanok 25 pism. d) ¢lanok 21 ods. 2 | — —
¢lanok 25 pism. e) — — _
¢lanok 26 — ¢lanok 4 ¢lanok 5 ods. 1
¢lanok 27 — — ¢lanok 5 ods. 5

¢lanok 28 pism. a)

¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 10 ods. 1
pism. a)

¢lanok 5 ods. 2
pism. a)

¢lanok 28 pism. b)

¢lanok 5 ods. 2
pism. b)

¢lanok 10 ods. 1
pism. c¢)

¢lanok 5 ods. 2
pism. b)

¢lanok 29 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2
pism. h)

¢lanok 6 pism. a)
siedma zarazka

¢lanok 8 ods. 1

clanok 9 ods. 1
prva veta

¢lanok 10 ods. 1
pism. b)

¢lanok 4 ods. 1
treti pododsek
tretia zarazka

¢lanok 5 ods. 4

prvy a Stvrty
pododsek

¢lanok 29 ods. 2

¢lanok 5 ods. 2
pism. 1)

¢lanok 5 ods. 4
druhy a  Stvrty
pododsek
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS

93/53/EHS

95/70/ES

¢lanok 29 ods. 3

¢lanok 6 pism. b)
¢lanok 6 pism. d)
¢lanok 8 ods. 2
¢lanok 8 ods. 3
¢lanok 9 ods. 2

¢lanok 29 ods. 4

¢lanok 5 ods. 2
pism. i) druha
zarazka

¢lanok 30 — ¢lanok 5 ods. 4 ¢lanok 5 ods. 3
¢lanok 31 — — —
¢lanok 32 — ¢lanok 5 ods. 2 | ¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 6

treti pododsek
druha zarazka,
¢lanok 5 ods. 2
pism. b), ¢lanok 5
ods. 4 treti a Stvrty
pododsek

¢lanok 33 ods. 1

¢lanok 3 ods. 3

Clanok 6 pism. a)
Stvrta zarazka

¢lanok 33 ods. 2

¢lanok 6 pism. a)
Stvrta zarazka

¢lanok 33 ods. 3

¢lanok 33 ods. 4

¢lanok 34 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2
pism. c)

¢lanok 6 pism. a)
prva a  tretia
zarazka

¢lanok 34 ods. 2

¢lanok 6 pism. a)
§tvrta zarazka

¢lanok 35 — ¢lanok 6 pism. a) | —
druha, piata
a Siesta zarazka

¢lanok 36 — — —

¢lanok 37 pism. a)
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
¢lanok 37 pism. b) — — ¢lanok 5 ods. 3
¢lanok 38 ods. 1 — Clanok 9 ods. 1| —
druhd veta
¢lanok 38 ods. 2 — ¢lanok 9 ods. 3 —
¢lanok 38 ods. 3 — — —
¢lanok 39 pism. a) — Clanok 10 ods. 1 | ¢lanok 4 ods. 1
pism. c) treti odsek prva
zarazka
¢lanok 39 pism. b) — — _
¢lanok 39 pism. c) — ¢lanok 10 ods. 1 | —
pism. c)
¢lanok 39 pism. d) — — _
¢lanok 40 — ¢lanok 7 —
¢lanok 41 — — _
¢lanok 42 — — _
¢lanok 43 — — _
¢lanok 44 ods. 1 ¢lanok 10 ¢lanok 10 ods. 2 | —
¢lanok 44 ods. 2 ¢lanok 10 ¢lanok 10 ods. 2 | —

¢lanok 45

¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 46

¢lanok 47

¢lanok 6 pism. a)
prva zarazka

¢lanok 15

¢lanok 48 ods. 1

¢lanok 14 ods. 1

¢lanok 48 ods. 2

¢lanok 14 ods. 1

¢lanok 48 ods. 3

¢lanok 48 ods. 4

¢lanok 49 ods. 1

¢lanok 5 ods. 1
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS

93/53/EHS

95/70/ES

¢lanok 49 ods.

¢lanok 49 ods.

¢lanok 15

¢lanok 50 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 6 ods.

¢lanok 50 ods.

¢lanok 50 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 50 ods.

¢lanok 15

¢lanok 51 ods.

¢lanok 51 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 52

¢lanok 53 ods.

¢lanok 53 ods.

¢lanok 53 ods.

¢lanok 9 ods. 1
druha veta

¢lanok 54 ods.

¢lanok 54 ods.

Clanok 6 pism. d)
¢lanok 8 ods. 3

¢lanok 54 ods.

¢lanok 55 ods.

¢lanok 13 ods. 1

¢lanok 7 ods.

¢lanok 55 ods.

¢lanok 13 ods. 2

¢lanok 7 ods.

¢lanok 55 ods.

¢lanok 56 ods.

¢lanok 12 ods. 1
¢lanok 12 ods. 4

¢lanok 6 ods.

¢lanok 6 ods.

¢lanok 56 ods.

¢lanok 56 ods.

¢lanok 12 ods. 6

¢lanok 6 ods.

¢lanok 56 ods.
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Tato smernica

Zrusené smernice

91/67/EHS 93/53/EHS 95/70/ES
¢lanok 56 ods. 5 — ¢lanok 12 ods. 1 | ¢lanok 6 ods. 2
¢lanok 12 ods. 3

¢lanok 57 pism. a) — ¢lanok 11 ods. 2 | —

¢lanok 57 pism. b) — ¢lanok 11 ods. 1 | ¢lanok 6 ods. 1
¢lanok 57 pism. c) — — —

¢lanok 58 ods. 1 ¢lanok 17 ¢lanok 16 ¢lanok 8
¢lanok 58 ods. 2 ¢lanok 22 — —

¢lanok 58 ods. 3 ¢lanok 17 — —

¢lanok 59 — — —

¢lanok 60 — — —

¢lanok 61 ods. 1 — — —

¢lanok 61 ods. 2 ¢lanok 25 clanok 18 ¢lanok 9

¢lanok 61 ods. 3

¢lanok 9 ods. 3
¢lanok 17 ods. 2

¢lanok 18a

¢lanok 4 ods. 2

Clanok 5 ods.
stvrty pododsek

¢lanok 8 ods. 4

¢lanok 62 ¢lanok 26 ¢lanok 19 ¢lanok 10
¢lanok 27

¢lanok 63 — — —

¢lanok 64 — — —

¢lanok 65 ¢lanok 29 ¢lanok 20 ¢lanok 12

¢lanok 66 — — ¢lanok 13

¢lanok 67 ¢lanok 30 ¢lanok 21 ¢lanok 14




